Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Zithromax 2 g granulado de libertacio prolongada para suspensio oral
azitromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacio importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Zithromax e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Zithromax
3. Como tomar Zithromax

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zithromax

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Zithromax e para que ¢ utilizado

Zithromax pertence a um grupo de antibioticos denominados macrolidos. Estes medicamentos
sdo utilizados para o tratamento de uma grande variedade de infe¢des bacterianas. Zithromax
inibe o crescimento das bactérias que causam a infe¢do. O Zithromax apenas atua sobre as
bactérias. Ndo atua sobre os virus, como uma constipagdo ou gripe.

Nem todas as infegdes respiratorias requerem a utilizacdo de antibioticos. A utilizagdo
desnecessaria dos antibidticos induz o aparecimento de bactérias resistentes na comunidade. No
caso de uma infecado respiratoria, consulte sempre o seu médico em relagao a necessidade de um
antibiotico.

Zithromax pode ser utilizado por adultos com idade superior a 18 anos.
Quais as infecoes que sao tratadas com Zithromax?

Zithromax ¢ utilizado para tratar doengas ligeiras a moderadas causadas por bactérias
suscetiveis, nomeadamente:

- Agravamento da bronquite crénica (quando a utilizagdo de outros antibidticos ndo ¢
considerada apropriada ou quando estes falharam no tratamento da infecdo).

- Sinusite (quando a utilizagdo de outros antibidticos ndo ¢ considerada apropriada ou quando
estes falharam no tratamento da infecéo).

- Pneumonia adquirida na comunidade (quando a utilizacdo de outros antibidticos ndo ¢
considerada apropriada).

- Faringite/amigdalite quando causada pelo Streptococcus pyogenes em individuos intolerantes
aos antibidticos beta-lactdmicos.

O seu médico ira decidir sobre se o Zithromax ¢ o antibidtico mais indicado para si.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zithromax



Nao tome Zithromax
- se tem alergia (hipersensibilidade) a azitromicina, a outro macrélido ou quetolido (incluindo a
eritromicina) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucées

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

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

- se alguma vez teve 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 doenc¢a 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, sentir tonturas ou desmaiar ou se
sofrer de qualquer fraqueza muscular quando tomar Zithromax.

- 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 reagdo alérgica (por ex. dificuldade em respirar,
tonturas, inchago da face ou garganta, erupgdo na pele, papulas, bolhas). Pare de tomar este
medicamento e procure aconselhamento médico urgente. As reagdes alérgicas graves ao
Zithromax so raras.

- se estiver a dar este medicamento a uma crianca recém-nascida (menos de 6 semanas de idade)
e ela vomitar ou mostrar irritabilidade durante a alimentagao.

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

Criangas e adolescentes
O Zithromax ndo ¢ indicado para criangas com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Zithromax

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos:

- Medicamentos antiarritmicos (utilizados no tratamento de doengas cardiacas)

- Medicamentos antipsicoticos (para o tratamento de delirios, alucina¢des ou disturbio do
pensamento)

- Medicamentos antidepressivos (utilizados na depressao)

- Fluoroquinolonas (antibiodticos utilizados no tratamento de infe¢des bacterianas graves)

- 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 supress@o do sistema imunitario para prevenir e tratar a rejeicdo em
transplantes de 6rgaos ou de medula 6ssea)

- Digoxina (utilizada no tratamento da insuficiéncia cardiaca)

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

- Atorvastatina (utilizado para baixar os niveis de colesterol)

- Nelfinavir [utilizado no tratamento de infe¢cdes por VIH (SIDA)]

- Ergotamina (utilizada no tratamento das enxaquecas).

Zithromax com alimentos e bebidas



Tome Zithromax com o estdmago vazio (pelo menos 1 hora antes ou 2 horas apés a refeicdo).
Se vomitar durante os 5 minutos apos a toma do medicamento, fale com o seu médico, pois
podera necessitar de uma dose adicional.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao ha evidéncia que Zithromax afete a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Zithromax contém sacarose (agucar) e sodio.
Zithromax contém 19,36 g de sacarose (habitualmente designado por “agticar”). Este facto deve
ser tomado em consideracdo se tiver diabetes mellitus.

Zithromax contém 148 mg de sodio, o que deve ser tomado em consideragao se estiver a efetuar
uma dieta pobre em sal.

3. Como tomar Zithromax

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

A dose recomendada para adultos é uma dose tnica de 2,0 g de granulado de libertagdo
prolongada para suspensao oral de azitromicina.

Doentes com problemas de figado e de rins
Deve informar o seu médico se tem problemas de figado ou de rins visto que o seu médico pode
ter que alterar a dose recomendada.

Zithromax permite efetuar todo o tratamento numa dose Unica, pelo que tem que tomar este
medicamento de uma vez s6. Tome Zithromax com o estdmago vazio (pelo menos 1 hora antes
ou 2 horas apo6s uma refeicao).

O seu farmacéutico poder-lhe-4 ter preparado a suspensdo para tomar. Caso isso ndo tenha
acontecido, prepare a suspensdo da seguinte forma:

1. Retire a tampa resistente a criancas do frasco, premindo-a para baixo e rodando-a no sentido
oposto ao dos ponteiros do reldgio.

2. Cuidadosamente adicione agua ao conteudo do frasco até a linha de enchimento (linha preta
mais larga que se encontra entre duas linhas mais finas) no rotulo do frasco.

3. Volte a colocar a tampa no frasco. Agite bem (cerca de 30 segundos).

4. Abra o frasco retirando a tampa como indicado em 1. Ingira todo o contetido do frasco.

Tome a suspensao até 12 horas apds a sua preparagao.

Se tomar mais Zithromax do que deveria

Informe o seu médico ou farmacéutico no caso de sobredosagem ou toma acidental.
4. Efeitos secundarios possiveis

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



Efeitos secundarios muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 individuos
- Diarreia

Efeitos secundarios frequentes: podem afetar até 1 em 10 individuos

- Dores de cabega

- Vomitos, dor no estomago, nduseas

- Numero reduzido de linfocitos (tipo de células brancas sanguineas), numero mais elevado de
eosinofilos, basofilos, mondcitos e neutrofilos (tipos de células brancas sanguineas)

- Bicarbonato no sangue reduzido

Efeitos secundarios pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 individuos

- Infe¢des por leveduras na boca (sapinhos) ou na vagina (candidiase), pneumonia, infe¢des
fungicas, infe¢Oes bacterianas, dor de garganta, dores abdominais (inflamagdo do trato
gastrointestinal), corrimento ¢ congestionamento nasal

- Reducdo do numero de leucdcitos no sangue (leucopenia), diminuicdo do niimero de
neutro6filos (neutropenia)

- Reagdes alérgicas de varias gravidades

- Erupgdes bolhosas generalizadas e descamacdo da pele

- Urticaria muito pronunciada, erupg¢do na pele, comichdo, inflamagdo na pele, pele seca e
transpiragdo excessiva

- Alteragdo do paladar (disgeusia), perda de apetite

- Nervosismo

- Dificuldade em adormecer (ins6nia)

- Tonturas

- Sensagdo de formigueiro, picadas ou dorméncia da pele

- Sonoléncia

- Alteragdes na visdao

- Vertigens e perturbagdes na audi¢do

- Palpitagdes cardiacas

- Afrontamentos (sensacdo de calor)

- Falta de ar

- Hemorragia nasal

- Prisdo de ventre, flatuléncia, dificuldade de digestdo (dispepsia), inflamacdo da mucosa do
estdmago (gastrite), dificuldade em engolir (disfagia), distensdo abdominal, boca seca, arrotos,
aparecimento de ulceras na boca, aumento da saliva na boca

- Dores ou rigidez nas articulagdes, dores musculares, dores na regido dorsal e dores cervicais

- Micgdo dolorosa e dor no rim

- Sangramento anormal fora do periodo menstrual

- Dor ou inflamacao testicular

- Dor toracica

- Perda generalizada de forgas

- Inchaco, inchago na face,

- Febre

- Desconforto generalizado, dor

- Valores alterados das analises laboratoriais (por ex. analises sanguineas ou do figado)

Efeitos secundarios raros: podem afetar até 1 em 1.000 individuos

- Agitagdo

- Funcao do figado alterada

- Coloragao amarelada da pele e da parte branca dos olhos, urina escura e fezes claras

- Reagdo da pele grave apds exposicao a luz ou sol

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



Efeitos secundarios muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 individuos

- Reacdo alérgica retardada (até varias semanas apos a exposi¢do) com erupcao na pele e outros
possiveis sintomas tais como inchago da face, ganglios inchados e resultados laboratoriais
anormais (por ex. marcadores hepaticos e aumento dos valores de globulos brancos)

Efeitos secundarios adicionais que foram notificados durante a experiéncia pos-
comercializacao (com frequéncia desconhecida, nao pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis):

- Reac¢ao anafilatica

- Agressividade, ansiedade, desmaios, convulsdes, hiperatividade

- Confusdo grave e desorientagdo, alucinagdes

- Diminui¢do da sensibilidade ao toque

- Perda do cheiro ou sensacdo de cheiro alterado, perda do paladar

- Compromisso auditivo incluindo perda de audi¢do, zumbidos nos ouvidos

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

- Pressdo arterial baixa (hipotensao)

- Inflamacdo do pancreas, alteragdo da cor da lingua

- Reacdo na pele grave, vermelhidao da pele

- Faléncia do figado, necrose do figado, ictericia

- Faléncia dos rins, inflamacdo nos rins

- Eletrocardiograma (ECQG) alterado

- Dor de estdmago associado a diarreia e febre

- Facilidade em ficar com nddoas negras ¢ hemorragias, diminui¢do do nimero de plaquetas
(tipo de células sanguineas)

- Fadiga associado a urina escura

- Fraqueza muscular localizada (miastenia gravis)

- Dor nas articulagoes

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranga deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

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)

Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.


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

N3ao conservar acima de 30°C.
Utilize a suspensdo até 12 horas apds a sua preparagao.
Nao utilize Zithromax caso detete alteracdes na cor da suspensao.

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 ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Zithromax
Zithromax contém 2 g da substancia ativa azitromicina (sob a forma di-hidratada).

Os outros componentes sdo dibehenato de glicerol, poloxameros, sacarose, fosfato de sddio
tribasico anidro, hidroéxido de magnésio, hidroxipropilcelulose, goma xantana, silica anidra
coloidal, didxido de titdnio (E171), aroma artificial de cereja (N.° 11929) e aroma artificial de
banana (N.° 15223).

Qual o aspeto de Zithromax e contetido da embalagem
Zithromax encontra-se disponivel num frasco contendo 2 g de azitromicina em pod e ¢
reconstituida adicionando agua até a linha de enchimento para formar uma suspensao.

Titular da autorizaciao de introducio no mercado e fabricante

Titular da autorizacao de introduciao no mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10,

2740-271 Porto Salvo

Fabricante

Haupt Pharma Latina S.r.1.
Latina (LT)

Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Membro Nome do Medicamento

Hungria Zmax prolonged-release granules for Oral
Suspension 2g

Polonia Zetamax 2 g prolonged-release granules for
oral suspension

Portugal Zithromax

Este folheto foi revisto pela iltima vez em junho de 2018.




