Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Zithromax IV 500 mg pé para solucio para perfusao
Azitromicina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Zithromax IV e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Zithromax IV
Como utilizar Zithromax IV

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Zithromax IV

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Zithromax IV e para que é utilizado

Zithromax IV pertence a um grupo de antibiéticos denominados macrélidos. E um antibiotico
utilizado no tratamento de infe¢Ges localizadas em diversas partes do organismo provocadas por
bactérias.

Quais as infegdes que sdo tratadas com Zithromax IV?

Zithromax IV esta indicado no tratamento de infe¢cdes graves ou quando o tratamento oral ndo pode
ser utilizado. E utilizado para tratamento das pneumonias (infe¢des dos pulmdes), incluindo infegoes
provocadas pela bactéria Legionella pneumophila, e infe¢des pélvicas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zithromax IV

Nao tome Zithromax IV
- se tem alergia a azitromicina, a outro macrélido ou quetdlido (incluindo eritromicina) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢@o 6).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zithromax [V:

- se alguma vez teve qualquer problema ao tomar outro medicamento;

- se tem problemas de figado: o seu médico pode ter a necessidade de monitorizar o
funcionamento do seu figado ou interromper o tratamento;

- se alguma vez teve problemas de rins.

Informe o seu médico imediatamente:

- se tiver quaisquer sinais de doenca do figado tais como amarelecimento da pele, perda/falta de
energia, urina escura ou quaisquer sinais de hemorragia ou perturbagdes comportamentais, pois
pode precisar de analises da funcdo hepatica ou exames complementares de diagnostico.

- se sentir palpitagdes ou um batimento cardiaco alterado, ou sentir tonturas ou desmaiar ou se
sofrer de qualquer fraqueza muscular quando tomar Zithromax IV.



- se desenvolver diarreia ou fezes moles durante ou apds o tratamento, fale com o seu médico
imediatamente. Nao tome qualquer medicamento para tratar a diarreia sem contactar primeiro o
seu médico. Se a sua diarreia persistir, informe o seu médico.

- se desenvolver quaisquer sinais de uma reacao alérgica, por exemplo, erupcao cutanea/papulas,
bolhas, dificuldade em respirar, tonturas, inchaco da face ou garganta. Pare de tomar este
medicamento e procure aconselhamento médico urgente. As reagdes alérgicas graves ao
Zithromax sao raras.

- se a sua crianga recém-nascida desenvolver vomitos e irritabilidade durante a alimentagdo

Este antibiotico atua sobre certas bactérias, mas ndo atua em todas as bactérias ou em infe¢des
causadas por fungos (fungica).

Zithromax IV deve ser reconstituido e diluido de acordo com as instru¢des, sendo administrado em
perfusdo intravenosa durante um periodo ndo inferior a 60 minutos.

Outros medicamentos e Zithromax IV
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos, informe o seu médico ou farmacéutico antes de

tomar Zithromax IV:

- Antiacidos (utilizados na azia ou indigestao)

- Varfarina (ou outro medicamento com interferéncia na coagulagdo sanguinea)

- Terfenadina (utilizado no tratamento da febre dos fenos ou alergia na pele)

- Ciclosporina (utilizado na supressdo do sistema imunitario para prevenir e tratar a rejeicdo em
transplantes de 6rgdos ou de medula éssea)

- Digoxina (utilizada no tratamento da insuficiéncia cardiaca)

- Colquicina (utilizada para a gota e a febre mediterranica familiar)

- Nelfinavir [utilizado no tratamento de infegoes por VIH (SIDA)]

- Ergotamina (utilizada no tratamento das enxaquecas)

- Atorvastatina (utilizado para baixar os niveis de colesterol)

- Medicamentos antiarritmicos (utilizados no tratamento de doengas do coragao)

- Medicamentos antipsicoticos (utilizados no tratamento de alucinagdes ou pensamento
desordenado)

- Medicamentos antidepressivos (utilizados na depressao)

- Fluoroquinolonas (antibioticos utilizados no tratamento de infe¢cdes bacterianas graves).

Gravidez e Amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O seu médico ira decidir se lhe deve ser administrado este medicamento durante a gravidez, apenas
depois de se certificar de que os beneficios sdo superiores aos potenciais riscos.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao ha evidéncia que Zithromax IV afete a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Zithromax IV contém sédio

Este medicamento contém 114 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 5,7% da ingestdo diaria maxima de sodio
recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento pode ser preparado com uma solugédo que contém sodio. Isto deve ser tido em
especial consideragdo se estiver numa dieta com pouco sal (so6dio).



3. Como utilizar Zithromax IV

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico determinara qual a dose e duragdo do tratamento adequadas ao seu caso.

A tabela seguinte descreve as doses mais vulgarmente utilizadas em doentes adultos para tratamento
da Pneumonia (infeg¢do pulmonar) ¢ de Infegdes Pélvicas.

Infecdo Dose

Pneumonia 500 mg em dose unica diaria por perfusdo intravenosa (IV), durante
pelo menos dois dias, seguindo-se a administragdo da formulagéo
oral de Zithromax. O seu médico determinara qual a altura
considerada adequada para passagem da perfusao IV para a
formulagdo oral de Zithromax.

Infegdes Pélvicas 500 mg em dose tnica didria por perfusdo IV, durante um ou dois
dias, seguindo-se a administracdo da formulacdo oral de Zithromax.
O seu médico determinara qual a altura considerada adequada para
passagem da perfusdo IV para a formulagdo oral de Zithromax.

Modo e via de administracao
Zithromax IV destina-se a ser administrado por perfusdo intravenosa.

Duracdo média do tratamento
A durag@o do seu tratamento dependera da gravidade da sua infegdo. Tal decis@o cabera ao seu
médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 10 doentes) sdo:
- Diarreia

Efeitos indesejaveis frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 100 doentes) sdo:

- Dor de cabega

- Vomitos, dor abdominal, nduseas

- Numero reduzido de linfécitos (tipo de células brancas sanguineas), nimero mais elevado de
eosinofilos, neutrofilos, basoéfilos € mondcitos (tipos de células brancas sanguineas)

- Bicarbonato no sangue reduzido

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (ocorrem em pelo menos 1 em 1000 doentes) sdo:

- Infe¢des fungicas na vagina (candidiase) e na boca (sapinhos), infecdo vaginal, pneumonia, infe¢ao
fingica, infe¢do bacteriana, dor de garganta, dor e colicas abdominais, perturbagdo respiratoria,
corrimento e irritacdo nasal

- Reduc¢ao do niimero de leucocitos no sangue (leucopenia), diminuicdo do nimero de neutréfilos
(neutropenia)

- Inchago repentino sob a pele e reagdes alérgicas de varias gravidades




- Perda de apetite

- Nervosismo e dificuldade em adormecer

- Tonturas, sonoléncia, alteragdo do paladar (disgeusia) e sensagao de formigueiro, frio e calor numa
parte do corpo (parestesias)

- Alteracdes na visao

- Perturbagdes na audicdo e vertigem

- Palpitacdes cardiacas

- Afrontamentos (sensacao de calor)

- Falta de ar e hemorragia nasal (epistaxe)

- Prisdo de ventre, flatuléncia, dificuldade de digestao (dispepsia), gastrite, dificuldade em engolir
(disfagia), distensdao abdominal, boca seca, arrotos, aparecimento de ulceras na boca, aumento da
saliva na boca

- Erupg¢do na pele, comichdo, urticaria, dermatite, pele muito seca e transpiragdo excessiva

- Dor aguda e rigidez dos tenddes e musculos, dor muscular, dor na regido dorsal e dor cervical

- Micgao dolorosa ou dificil e dor no rim

- Sangramento anormal fora do periodo menstrual ¢ doenca testicular

- Inchaco localizado numa parte do corpo, perda generalizada de forgas, mal-estar, fadiga, inchago na
face, dor toracica, febre, dor, inchaco periférico

- Valores alterados das analises laboratoriais (por exemplo, analises sanguineas ou do figado)

Efeitos indesejaveis raros (ocorrem em pelo menos 1 em 10 000 doentes) sao:

- Agitacdo

- Funcdo do figado alterada, coloracdo amarelada de pele e branca nos olhos

- Reacdo da pele grave apos exposi¢do a luz ou sol

- Erupc¢do na pele que é caracterizada pelo aparecimento rapido de areas de pele vermelha com
pequenas pustulas (pequenas bolhas cheias de fluido branco/amarelo)

- Reagdo alérgica retardada (até varias semanas apos a exposi¢do) com erup¢do na pele e outros
possiveis sintomas tais como inchago da face, glandulas inchadas e resultados laboratoriais alterados
(por exemplo, marcadores hepaticos e aumento dos valores de globulos brancos)

Efeitos indesejaveis adicionais que foram notificados durante a experiéncia poés-comercializacdo (com

frequéncia desconhecida) sdo:

- Coélicas aliviadas pelas evacuacdes, febre baixa, diarreia aquosa profusa e desidratagdo (colite
pseudomembranosa)

- Diminui¢do do nimero de plaquetas, nivel anormalmente baixo de hemoglobina

- Urticéria muito pronunciada

- Agressividade, ansiedade, delirios, alucinagdes

- Desmaios, convulsdes, hiperatividade motora, diminuig@o da sensibilidade ao toque, perda do cheiro
ou sensacdo de cheiro alterado, perda do paladar, fraqueza muscular localizada (Miastenia grave)

- Perda de audi¢do e zumbidos

- Problemas no ritmo cardiaco, incluindo batimento cardiaco acelerado, batimento cardiaco irregular

- Pressdo arterial baixa (hipotensao)

- Inflamacao do pancreas, alteracao da cor da lingua, reacdo na pele grave

- Faléncia do figado, necrose do figado

- Faléncia dos rins, inflamagéo nos rins

- Eletrocardiograma (ECG) alterado (forsade de pointes e intervalo QT prolongado)

- Dor de estdbmago associada a diarreia e febre

- Facilidade em ficar com nodoas negras e hemorragias

- Dor articular

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.



Com a administra¢do de azitromicina pela via intravenosa foi relatada inflamagao/ dor no local da
perfusao.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, 1.P. através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou atraveés dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Zithromax IV
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.
Mantenha o medicamento na embalagem original.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Apbs reconstituicdo da solugdo concentrada (de acordo com as instrugdes): a azitromicina sob a forma
de p6 para solugdo para perfusdo € estavel quimica e fisicamente durante 24 horas, quando conservada
abaixo de 30°C. Quando diluido de acordo com as instrugdes, resulta numa solu¢do quimica e
fisicamente estavel durante 24 horas a 30°C ou durante 7 dias se mantida sob refrigeragao (5°C). No
entanto, sob um ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Caso nao seja utilizado imediatamente, o tempo e as condi¢des de conservacao antes da administragdo
sdo da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem exceder as 24 horas de 2°C a 8°C, a
ndo ser que a reconstituigdo tenha ocorrido em condigOes assépticas controladas e validadas.

A solucdo nao utilizada deve ser rejeitada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Zithromax I'V

- A substancia ativa € azitromicina. Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 524,1 mg de
azitromicina di-hidratada que, apds reconstitui¢do, da origem a uma solugdo doseada a 100


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

mg/ml (ver sec¢io INFORMACAO ADICIONAL PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE
relativa as instrugoes).
- Os outros componentes sdo acido citrico anidro e hidroxido de sddio.

Qual o aspeto de Zithromax IV e contetido da embalagem
Embalagens com 1 ou 10 frascos para injetaveis de 10 ml contendo p6 para solugao para perfusdo.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Fareva Amboise

Zone Industrielle - 29, route des Industries
37530 Poce Sur Cisse

Franca

Este folheto foi revisto pela ultima vez em junho de 2023.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
INFORMACAO ADICIONAL PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

Zithromax IV deve ser reconstituido e diluido de acordo com as instrugoes, sendo administrado em
perfusdo intravenosa durante um periodo ndo inferior a 60 minutos.

Nao deve ser administrado em bdlus ou como injegdo intramuscular.

Fase 1

Este medicamento deve ser preparado em condigdes de assepsia. Adicionar 4,8 ml de agua para
injetaveis ao frasco de 10 ml utilizando uma seringa padronizada de 5 ml e agitando-o até que todo o
farmaco esteja dissolvido.

Fase 2

Para obtencao de uma concentragao final de 1,0 mg/ml

Transferir 5 ml da solugdo de azitromicina contida no frasco (resultante da Fase 1) para 500 ml de um
dos solventes abaixo descritos.

Para obtencdo de uma concentragdo final de 2,0 mg/ml
Transferir 5 ml da solugdo de azitromicina contida no frasco (resultante da Fase 1) para 250 ml de um
dos solventes abaixo descritos.

Cloreto de Sodio 0,9%

Cloreto de Sédio 0,45%

Dextrose a 5% em Agua

Solugdo de Lactato de Ringer

Dextrose a 5% em Cloreto de Sodio a 0,45% com 20 mEq KCl
Dextrose a 5% em Solugdo de Lactato de Ringer



Dextrose a 5% em Cloreto de Sodio a 0,3%
Dextrose a 5% em Cloreto de Sédio a 0,45%

Nao devem ser adicionadas ao Zithromax IV outras substancias endovenosas, aditivos ou
medicamentos, nem administrados simultaneamente por perfusao através da mesma linha intravenosa.

Grupos Especiais de Doentes
Zithromax IV ndo esta recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes em fase de
crescimento.

Nao sdo necessarias alteracdes especiais da dose nos seguintes grupos de doentes:
- doentes idosos;

- doentes com insuficiéncia renal ligeira a moderada;

- doentes com insuficiéncia hepética ligeira a moderada.



