FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

MS-AZ1 200

Suspensdo de Azitfromicina 200 mg/5 ml

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

* Guarde este folheto. Vocé pode precisar de o
ler novamente.

* Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

* Este medicamento foi receitado apenas para
si. Ndo o passe para os outros. Pode prejudica-
los, mesmo que seus sinais de doencga sejam
0S Mesmos que 0s Seus.

* Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale
com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais nao
listados neste folheto. Consulte a segao 4.

O que tem neste folheto

1. O que é MS-AZI 200 e para que é utilizado

2. O que vocé precisa saber antes de tomar
MS-AZI 200

3. Como tomar MS-AZI 200

4. Possiveis efeitos colaterais

5. Como conservar MS-AZ| 200

6. Conteudo da embalagem e outras

informacoes

1. O que é MS-AZI 200 e para que é utilizado
Este medicamento contém Azitromicina, que faz
parte de um grupo de antibi¢ticos chamados
macrdlidos. E usado para tratar infeccoes
causadas por certas bactérias e outros
microrganismos que incluem:

* infecgdes no peito, garganta ou nasais (como
bronquite, pneumonia, amigdalite, dor de
garganta (faringite) e sinusite)

¢ infec¢des de ouvido

¢ infeccdes da pele e tecidos moles (como
abscesso ou furdnculo)

* doencas sexualmente transmissiveis
causadas por organismos chamados Chlamydia
trachomatis ou Neisseria gonorrhoea.

Deve falar com um médico se nao se sentir
melhor ou se se sentir pior.

2. 0 que voceé precisa saber antes de tomar
MS-AZI 200

Nao tome MS-AZI 200:

* se vocé/o seu filho é alérgico a Azitromicina
ou a qualquer outro antibiético macrolido como
a eritromicina ou claritromicina ou a qualquer
um dos componentes mencionados na sec¢cao
6. Uma reacao alérgica pode causar erupgao
cutanea ou pieira.

Avisos e Precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar MS-AZI 200 se vocé/seu filho tem ou
teve algum dos seguintes:

* problemas renais

* Problemas de coracéo

* diabetes

* problemas no figado: seu médico pode
precisar monitorar sua funcdo hepatica ou
interromper o tratamento

* miastenia gravis (uma condi¢ao que faz com
que certos musculos fiquem fracos)

* ou se estiver a tomar algum derivado do ergot,
como a ergotamina (usada para tratar a
enxaqueca), uma vez que estes medicamentos
nao devem ser tomados em conjunto com MS-
AZ| 200.

Informe imediatamente o seu médico se sentir o
coragao a bater no peito ou se tiver um
batimento cardiaco anormal, se ficar tonto ou
desmaiar ou se sofrer de fraqueza muscular
enquanto toma MS-AZI 200.

Se desenvolver diarreia ou fezes moles durante
ou apds o tratamento, informe o seu médico
imediatamente. Nao tome nenhum
medicamento para tratar a diarreia sem primeiro
consultar o seu médico. Se a diarreia continuar,
informe o seu médico.

Outros medicamentos e MS-AZ| 200

Informe o seu médico ou farmacéutico se
vocé/o seu filho estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Em particular, MS-AZI 200 pode interagir com
o0s medicamentos listados abaixo:

* ergot ou ergotamina, consulte a se¢édo 'Avisos
e precaucgodes’

e varfarina ou qualquer medicamento similar
para prevenir coagulos sanguineos

* ciclosporina (utilizada para suprimir o sistema
imunitario para prevenir e tratar a rejeicdo de
um 6rgao transplantado ou medula 6ssea)

e antiacidos (para indigestao)

« digoxina (usada para tratar insuficiéncia
cardiaca)

» colchicina (usada para gota e febre familiar do
Mediterraneo)

» terfenadina (para febre do feno ou alergia
cutanea)

* hidroxicloroquina ou cloroquina (utilizadas
para tratar doengas como a artrite reumatdide,
ou para tratar ou prevenir a malaria): Tomar
estes medicamentos ao mesmo tempo que a
Azitromicina pode aumentar a probabilidade de
ter efeitos secundarios que afetam o coragao.

MS-AZI 200 com comida e bebida

Consulte a secao 3.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

Conducéo e utilizagdo de maquinas

Nao se espera que MS-AZI 200 afete a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar MS-AZI 200

Sempre tome ou administre este medicamento
exatamente como seu médico |he disse.
Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A suspensdo MS-AZI 200 é geralmente usada
para criangas com menos de 7 anos (45 kg).
Também pode ser usado em adultos e criancas
mais velhas que tenham dificuldade em engolir
capsulas.

A suspensao MS-AZI 200 nao é afetada por
alimentos ou bebidas.

Criangas com menos de 45 kg

A dose recomendada em crianc¢as € de 10 mg
por cada kg de peso corporal, administrada em
dose Unica diaria durante 3 dias.

Adultos e criangas acima de 45 kg

A dose recomendada em adultos e criancas
com mais de 7 anos (45 kg) é de 500 mg em
dose unica, durante 3 dias. Para algumas
doencas, como a clamidia, a dose
recomendada é de 1 g por dia em dose Unica.
Para gonorreia, a dose recomendada é de 1 g
ou 2 g de Azitromicina em combinag¢do com 250
ou 500 mg de ceftriaxona.

Deve informar o seu médico se tiver/o seu filho
tiver problemas renais ou hepaticos, uma vez
que o seu médico podera necessitar de alterar
a dose normal.

Os médicos as vezes prescrevem doses
diferentes da dose recomendada. O rétulo da
embalagem informara qual dose vocé/seu filho
deve tomar. Se ainda nao tiver certeza,
pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
Continue sempre com o tratamento, mesmo que
vocé/seu filho se sinta melhor. Se a sua
infeccao piorar ou vocé nao comegar a se sentir
melhor dentro de alguns dias ou uma nova
infeccao se desenvolver, volte e consulte o seu
médico.

Como dar MS-AZ| 200 Suspensao em criangas
com menos de 3 anos de idade

Se o seu filho tiver menos de trés anos de idade
ou pesar até 15 kg de peso corporal, deve
medir a dose o mais claramente possivel,
utilizando a seringa para administragéo oral
fornecida.

A. Instrucoes para a seringa

Enchendo a seringa com remédio

1. Agite o frasco antes de usar e retire a tampa.
2. Verifique o rétulo de dispensa anexado pelo
seu farmacéutico para ver a quantidade de
medicamento que precisa ser tomada.

2. Enquanto a garrafa esta sobre uma superficie
firme e plana, segure-a com uma méao. Com a
outra mao insira a ponta da seringa no frasco.
3. Puxe lentamente o émbolo da seringa para
que a borda superior fique nivelada com a
marca de graduagao correspondente a
quantidade em mililitros (ml) prescrita pelo seu
médico.

4. Se grandes bolhas puderem ser vistas na
seringa, empurre lentamente o émbolo de volta
para dentro da seringa. Isso forcara o
medicamento de volta ao frasco. Repita o passo
6 novamente.

5. Segure a seringa e o frasco com firmeza. Vire
o frasco na vertical, com a seringa ainda no
lugar.

6. Retire a seringa do frasco.

Dar o medicamento usando a seringa

1. Certifique-se de que seu filho esteja apoiado
na posicao vertical.

2. Coloque a ponta da seringa cuidadosamente
na boca do seu filho. Aponte a ponta da seringa
para o interior da bochecha do seu filho.

3. Empurre lentamente o émbolo da seringa:
Nao o esguiche rapidamente. O medicamento
escorrera para a boca do seu filho.

4. Dé algum tempo ao seu filho para engolir o
medicamento.

5. Recoloque a tampa a prova de criangas na
garrafa. Lave a seringa conforme as instrugoes
abaixo.

6. Quando doses diarias inferiores a 5ml forem
administradas por trés dias, alguma suspensao
permanecera no frasco. Esta suspensao
restante deve ser descartada.

Limpeza e armazenamento da seringa

1. Puxe o émbolo para fora da seringa e lave
ambas as partes segurando em dgua morna
corrente ou mergulhando em solugao
esterilizante usada para mamadeiras de bebé,
etc.

2. Seque as duas partes. Empurre o émbolo de
volta para a seringa. Mantenha-o em um local
limpo e seguro com o medicamento. Depois de
ter dado ao seu filho a ultima dose do
medicamento, embrulhe a seringa numa folha
de jornal e coloque-a no caixote do lixo.
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MS-AZI 200 Suspensao em criancas entre 3
e 14 anos Como administrar

Peso corporal e idade Dose e duracao

15-25 kg de peso corporal
(3-7 anos):
(Entre 2% e 4 anos)

5 ml (200 mg), administrados em
1 colher de cha de 5 ml, uma vez
por dia durante 3 dias.

26-35 kg de peso corporal
(8-11 anos): (entre 4 e 5%
anos)

7,5 ml (300 mg), administrados
em 1 colher de cha de 7,5 ml,
uma vez por dia durante 3 dias.

10 ml (400 mg), administrados
em 1 colher de cha de 10 ml,
uma vez por dia durante 3 dias.

36-45 kg de peso corporal
(12-14 anos): (entre 52 e 7
anos)

Se vocé/seu filho tomar mais MS-AZI 200 do
que deveria

Se vocé/seu filho tomar muito MS-AZI 200, eles
podem se sentir mal. Informe o seu médico ou
contacte imediatamente o servigo de urgéncias
do hospital mais préximo. Leve qualquer
medicamento restante com vocé.

Caso se tenha esquecido de tomar ou
administrar MS-AZI 200

Se vocé esquecer de tomar MS-AZ| 200, tome-
0 assim que puder. Tome a sua préxima dose
na hora certa. Nao tome uma dose dupla para
compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de tomar MS-AZ| 200

Se vocé/seu filho parar de tomar MS-AZI 200
muito cedo, a infeccao pode retornar. Tome
MS-AZI 200 durante todo o tratamento, mesmo
quando vocé/seu filho comecar a se sentir
melhor.

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

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos colaterais,
embora nem todos os apresentem.

Informe o seu médico imediatamente se
sentir algum dos seguintes sintomas apés
tomar este medicamento, pois os sintomas
podem ser graves.

* pieira subita, dificuldade em respirar, inchagco
das palpebras, face ou labios, erupgao cutanea
ou comichao (especialmente afetando todo o
corpo)

« diarreia grave ou prolongada, que pode conter
sangue ou muco, durante ou apds o tratamento
com MS-AZI 200, pois pode ser um sinal de
inflamagao intestinal grave

¢ erupcao cutanea grave causando vermelhidao
e descamacao

* batimentos cardiacos rapidos ou irregulares

* pressao sanguinea baixa

* Reacgdes cutaneas graves: - bolhas na pele,
boca, olhos e genitais (Sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ))

- bolhas na pele, reagcao cuténea grave (necrose
epidérmica toxica (NET))

- erupgao cutanea acompanhada de outros
sintomas, como febre, glandulas inchadas e
aumento de eosindfilos (um tipo de glébulo
branco). Uma erupgéo cutanea aparece como
pequenas protuberancias vermelhas com
coceira (Reagdo a Droga com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos (DRESS))

- erupgao cuténea caracterizada pelo
aparecimento rapido de areas de pele vermelha
cravejadas de pequenas pustulas (pequenas
bolhas cheias de liquido branco/amarelo)
(Pustulose Exantematosa Generalizada Aguda
(PEGA)).

Pare de tomar Azitromicina se desenvolver
estes sintomas cutaneos e contacte o seu
médico ou procure assisténcia médica
imediatamente.

Os efeitos colaterais mais comuns que ocorrem
ao tomar MS-AZI 200 estao listados abaixo.
Estes podem desaparecer durante o tratamento
a medida que o seu corpo se ajusta ao
medicamento. Informe o seu médico se algum
destes efeitos secundarios continuar a
incomoda-lo:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas

* colicas estomacais, mal-estar, diarreia, gases.
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10
pessoas

e tontura, dor de cabeca

¢ dorméncia ou formigueiro

* estar doente, indigestao

* perda de apetite, alteracéo do paladar

« distarbios visuais, surdez

* erupgao cuténea e/ou coceira

e dor nas articulagdes

* baixo numero de linfécitos (um tipo de glébulo
branco), maior nimero de eosindfilos (tipo de
glébulo branco)

* baixo teor de bicarbonato no sangue

¢ cansaco ou fraqueza.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em
100 pessoas

* infecgdes fungicas da boca e vagina (aftas)

* baixo numero de leucdcitos (um tipo de
glébulo branco), baixo numero de neutrdfilos
(um tipo de glébulo branco)

* reacOes alérgicas de varias gravidades

* pele mais sensivel a luz solar do que o normal
* sentindo nervoso

* sensacao de toque ou sensacao reduzida
(hipoestesia)

¢ sonoléncia ou insdnia (insénia)

 audicao deficiente ou zumbido nos ouvidos

¢ palpitagdes cardiacas, dor no peito

* prisdo de ventre, dor de estdbmago associada
a diarreia e febre

e inflamacéao do figado (hepatite), alteracdes
nas enzimas hepaticas.

e perda geral de forca

e inchago

* desconforto geral

* valores anormais de exames laboratoriais (por
exemplo, exames de sangue ou figado).

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
* agitacado

e vertigem

* alteragdes na funcédo hepatica
Desconhecido: a frequéncia nao pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis

e convulsdes ou desmaios

* agressao ou ansiedade

* sensacgao de hiperatividade

» fraqueza muscular localizada

¢ perda do olfato ou olfato alterado, perda do
paladar

* descoloracéo da lingua

¢ inflamacéo do pancreas (pancreatite)

¢ inflamacéao do rim ou insuficiéncia renal

* amarelecimento da pele ou dos olhos
(ictericia) ou insuficiéncia hepatica (raramente
com risco de vida)

* hematomas ou sangramento prolongado apds
leséo

¢ eletrocardiograma (ECG) anormal

* reducao dos glébulos vermelhos que podem
tornar a pele pdlida e causar fraqueza ou falta
de ar.

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com
0 seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais nao
listados neste folheto.

5. Como conservar MS-AZI 200

Armazenar abaixo de 30°C. Proteger da luz.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Qualquer medicamento n&o utilizado deve ser
descartado apoés 5 dias.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

Qual a composicao de MS-AZI 200

A substancia ativa é a Azitromicina.
Cada 5 ml (apds reconstituicdo) contém:
Azitromicina (Como Dihidratado) eq. ao
Azitromicina 200 mg.

Os outros componentes sao: Kyron T-135,
Acucar refinado, Metilparabeno de sédio, Propil
parabeno de sédio, Sacarina sdodio, Silica
Coloidal Anidra, Goma xantana, P6 seco de
laranja, Aspartame and Mentol.

MS-AZI 200 Suspenséo esta disponivel em
caixinha contendo 30 ml, Frasco de vidro
contendo p6 de Azitromicina, com seringa de
dosagem oral e 20 ml de WFI.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.

MA Holder:

MS Lab

Sn. /92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE
www.mslabfrance.com
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