FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

MS-AZ1 500

Comprimidos de Azitromicina 500 mg

Leia com atencao 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 duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

¢ Este medicamento foi receitado apenas para si.
N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doenca.

¢ Se tiver quaisquer efeitos colaterais, incluindo
possiveis efeitos colaterais ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Ver seccao 4.

O que tem neste folheto

1. O que é MS-AZI 500 e para que é utilizada

2. O que precisa de saber antes de tomar
MS-AZI 500

. Como tomar MS-AZI 500

. Possiveis efeitos colaterais

Como conservar MS-AZ| 500

. Contelido da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é MS-AZI 500 e para que é utilizada
MS-AZI 500 é um antibidtico. Pertence a um grupo
de antibiéticos denominados macrélidos. E
utilizada para tratar infe¢cdes causadas por
bactérias.

Este medicamento é geralmente receitado para

tratar:

¢ infecbes pulmonares, tais como bronquite
crénica e pneumonia;

* infecbes das amigdalas, garganta (faringite) e
seios perinasais;

¢ infegdes dos ouvidos (otite média aguda);

¢ infegbes da pele e dos tecidos moles, com a
excecdo de feridas de queimaduras infetadas;

¢ infecbes da uretra e do colo do utero, causadas
por Clamidia.

2. O que precisa de saber antes de tomar

MS-AZI 500

Nao tome MS-AZI 500 se tem alergia

(hipersensibilidade) a:

¢ Azitromicina

¢ eritromicina

¢ qualquer outro antibiético macrélido ou quetdlido

e qualquer um dos outros componentes deste
medicamento (indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de

tomar MS-AZI 500, se tiver:

¢ Problemas ao nivel do figado: o seu médico
pode ter que monitorizar a sua fungéo hepatica
ou interromper o tratamento.

¢ Problemas ao nivel dos rins: se tiver problemas
graves ao nivel dos rins, a dose pode ter de ser
ajustada.

¢ Problemas nervosos (neurolégicos) ou mentais
(psiquiatricos).

¢ Um certo tipo de fraqueza muscular chamada
miastenia grave.

¢ Se teve infe¢des com patdgenos resistentes a
Azitromicina, eritromicina, lincomicina e/ou
clindamicina ou estafilococos resistentes a
meticilina (possibilidade de resisténcia cruzada)

Uma vez que a Azitromicina pode aumentar o risco
de um ritmo cardiaco anormal, antes de tomar este
medicamento informe o seu médico se tiver algum
dos seguintes problemas:

* Problemas do coragao, tais como um coragao
fraco (insuficiéncia cardiaca), frequéncia
cardiaca muito lenta, batimentos cardiacos
irregulares, ou uma anomalia denominada
“sindrome do intervalo QT prolongado” (detetada
através de eletrocardiograma).

* Concentragdes baixas de potdssio ou magnésio
no sangue.

Se desenvolver diarreia ou fezes moles, durante ou
apos o tratamento, informe imediatamente o seu
médico. Nao tome qualquer medicamento para
tratar a sua diarreia sem confirmar primeiro com o
seu médico. Se a sua diarreia continuar, informe o
seu médico.

Informe o seu médico

* se notar que os seus sintomas se agravam
durante ou pouco apds o seu tratamento
(possibilidade de uma superinfecao/ resisténcia)

A Azitromicina ndo é adequada para o tratamento
de infecdes graves, em que é necessario alcangar
rapidamente concentracdes elevadas de antibiético
no sangue.

Outros medicamentos e MS-AZI 500

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a

tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar

outros medicamentos, incluindo medicamentos

obtidos sem receita médica. Antes de tomar este

medicamento é especialmente importante

mencionar:

* Teofilina (utilizada no tratamento da asthma): o
efeito da teofilina pode ser aumentado.

* Varfarina ou qualquer outro medicamento
semelhante para prevenir coagulos sanguineos:
0 uso concomitante pode aumentar o risco de
hemorragias.

* Ergotamina, dihidroergotamina (substéancias
usadas para tratar a enxaqueca): pode ocorrer
ergotismo (isto &, comichdo nos membros,
caibras musculares e gangrena das maos e pés,
devido a uma fraca circulagdo do sangue). Como
tal, o uso concomitante nao é recomendado.

¢ Ciclosporina (usada para suprimir o sistema
imunitario para prevenir e tratar a rejeicao de um
6rgao ou medula 6ssea transplantados): se for
necessario o uso concomitante, o seu médico
vai verificar os seus niveis sanguineos
regularmente, podendo adaptar a dose.

¢ Digoxina (para a insuficiéncia cardiaca): os
niveis de digoxina podem aumentar. O seu
médico ira verificar os seus niveis sanguineos.

* Colquicina (utilizada para a gota e Febre
Mediterranica Familiar).

¢ Antiacidos (para a indigest&o): ver secgao 3.

¢ Cisaprida (para problemas de estdbmago),
terfenadina (usada para tratar a febre dos
fenos), pimozida (utilizada em algumas doencas
mentais), citalopram (utilizado na depressao),
fluoroquinolonas (antibidticos como a
moxifloxacina e a levofloxacina, utilizados nas
infecdes bacterianas): o uso concomitante com
Azitromicina pode causar perturbacdes
cardiacas, pelo que nao é recomendado.

¢ Medicamentos para os batimentos cardiacos
irregulares (denominados antiorritmicos).

¢ Zidovudina (utilizado para tratar infe¢cdes por
VIH): o uso concomitante pode aumentar o risco
de efeitos colaterais.

* Nelfinavir (usado para tratar infe¢cdes por Vi H):
a utilizagéo concomitante pode aumentar o risco
de efeitos colaterais da Azitromicina.

¢ Alfentanilo (usado para a narcose) ou
astemizol (usado para tratar a febre dos fenos):
0 uso concomitante com Azitromicina pode
aumentar o efeito destes medicamentos.

» Rifabutina (usada para tratar a tuberculose): O
seu médico pode verificar 0 seu sangue e os
niveis sanguineos dos medicamentos.

» Estatinas (como a atorvastatina, usada para
diminuir os lipidos no sangue): o uso
concomitante pode provocar disturbios
musculares.

MS-AZI 500 com alimentos e bebidas
Os comprimidos podem ser tomados com ou sem
alimentos.

Gravidez e aleitamento

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar
gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento. Nao deve utilizar este medicamento
durante a gravidez ou aleitamento, a ndo ser que o
seu médico o tenha recomendado
especificamente.

Este medicamento passa para o leite materno. Fale
com o seu médico antes de tomar este
medicamento, se estiver a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méaquinas
E pouco provavel que MS-AZI 500 afete a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. As
perturbagdes visuais e a visao turva podem ter um
efeito sobre a capacidade de conduzir ou utilizar
magquinas do doente. Este medicamento pode
causar efeitos colaterais, tais como tonturas ou
convulsdes. Estes efeitos podem reduzir a
capacidade de realizar certas tarefas,
nomeadamente conduzir ou utilizar maquinas.

MS-AZI 500 contém lactose e sédio.

Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar MS-AZI 500

Tome este medicamento exatamente como
indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas. Estas doses s&o para adultos e criancas
que pesem mais de 45 kg. Criancas com um peso
inferior nao devem tomar este medicamento.

A dose recomendada é:

MS-AZI 500 é administrada em tratamentos de 3

ou 5 dias:

e Tratamento de 3 dias: tomar 500 mg (dois
comprimidos revestidos por pelicula de 250 mg
ou um comprimido revestido por pelicula de 500
mg) uma vez em cada dia.

* Tratamento de 5 dias:

- Tomar 500 mg no dia 1 (ou 2 comprimidos
revestidos por pelicula de 250 mg)

- Tomar 250 mg (um comprimido revestido por
pelicula de 250 mg) nos dias 2, 3,4 e 5.

Para infecbes da uretra e do colo do utero

causadas por Clamidia, este medicamento é

administrado como um tratamento de 1 dia de

duragéo:

¢ Tratamento de 1 dia: 1000 mg (quatro
comprimidos de 250 mg ou dois comprimidos de
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500 mg). Tomar os comprimidos em conjunto,
num dia apenas.
Doentes com problemas dos rins e figado
Deve informar o seu médico se tiver
problemas dos rins ou figado, pois o seu
médico pode ter que alterar a dose normal.
Engolir os comprimidos com um copo de agua.
¢ Pode tomar os comprimidos com ou sem
alimentos.
* Divida os comprimidos de 500 mg em duas
metades iguais, se necessario.

Tomar MS-AZI 500 com

medicamentos para a indigestao

¢ Se necessitar de tomar um medicamento para a
indigestao, tal com um antiacido, tome os seus
comprimidos com um intervalo de duas horas
antes ou depois do antiacido.

Caso se tenha esquecido de tomar MS-AZI 500
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim
que possivel. Depois continue o tratamento corno
anteriormente. Nao tome mais do que uma dose
num unico dia.

Se tomar mais MS-AZI 500 do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos pode sentir-se
mal. Pode também experimentar outros efeitos
colaterais, tais como surdez temporaria, nauseas,
vomitos e diarreia. Informe o seu médico ou dirija-
se imediatamente ao servico de urgéncias do
hospital mais préximo. Se possivel, leve os
comprimidos ou a caixa consigo para mostrar ao
médico o que tomou.

Se parar de tomar MS-AZI 500

Continue sempre a tomar os comprimidos até ao
final do tratamento, mesmo que se sinta melhor. Se
parar de tomar os comprimidos demasiado cedo, a
infecdo pode voltar. A bactéria pode também
tornar-se resistente ao medicamento e, como tal,
serd mais dificil de tratar.

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 estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos colaterais graves:

Se tiver algum dos seguintes sintomas de reagao

alérgica grave, pare de tomar este medicamento e

informe o seu médico de imediato ou dirija-se ao

serwgo de urgéncias do hospital mais préximo:
dificuldade subita em respirar, falar e engolir.

¢ inchaco dos labios, lingua, face e pescoco.

¢ tonturas extremas ou colapso.

¢ erupgao da pele grave ou acompanhada de
comichao, especialmente se apresentar
vesiculas, e feridas nos olhos, boca ou érgdos
genitais.

Se experimentar algum dos seguintes efeitos
colaterais contacte o seu médico logo que
possivel:

» diarreia grave, persistente ou sanguinolenta,
associada a dor de estémago ou febre. Isto pode
ser um sinal de inflamag&o grave do intestino.
Este efeito pode ocorrer raramente apés o
tratamento com antibiéticos.

e amarelecimento da pele ou embranque-cimento
dos olhos, devido a problemas do figado.

¢ inflamagéo do pancreas, o que causa dores
graves no abdémen e nas costas.

¢ aumento ou reducéo da produc¢éo de urina, ou
sinais de sangue na urina causados por
problemas renais.

¢ erupgdo cutanea por sensibilidade a luz do sol.

* feridas ou hemorragias sem causa aparente.

¢ batimento cardiaco irregular ou rapido.

Estes efeitos colaterais séo todos graves. Pode
necessitar de cuidados médicos urgentes. Os
efeitos colaterais graves sao pouco frequentes
(podem afetar até 1 em cada 100 pessoas), raros
(podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) ou de
frequéncia que ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis.

Outros efeitos colaterais possiveis Efeitos

colaterais muito frequentes (podem afetar mais de

1 em cada 10 pessoas):

¢ diarreia

Efeitos colaterais frequentes (podem afetar até 1

em cada 10 pessoas):

¢ dores de cabeca

¢ vomitos, perturbacdes no estdmago, colicas no
estdbmago, nduseas

¢ numeros baixos de linfécitos (um tipo de
glébulos brancos), niumero alto de eosindfilos
(um tipo de glébulos brancos), diminuicdo do
bicarbonato no sangue, nimero alto de
basdfilos, mondcitos e neutrdfilos (tipos de
glébulos brancos)

Efeitos colaterais pouco frequentes

(podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

* infecdes flngicas e bacterianas, especialmente
na boca, garganta, nariz, pulmoes, intestinos e
vagina

¢ numero baixo de leucdcitos (um tipo de glébulos
brancos), nimero baixo de neutrdfilos (um tipo
de glébulos brancos), nimero alto de eosindfilos
(um tipo de glébulos brancos)

* inchaco, reacdes alérgicas de diferente
gravidade

e perda de apetite

* nervosismo, insénia

¢ tonturas, sonoléncia, alteragéo no paladar

e disturbios na visdo

¢ sensacdo de andar a roda

* erupgao cutanea, transpiracao (rubores)

* dificuldade em respirar, sangramento no nariz

* obstipacéo, gases intestinais, indigestao,
inflamagéo no estdmago, dificuldade em engolir,
inchago abdominal, boca seca, eructagao, aftas,
fluxo salivar aumentado

* inflamac&o do figado

e erupgao cutdnea com comichao, inflamagao na
pele, pele seca, transpiracao

 inflamacao nas articulacoes, dores nos
musculos, costas e pescoco

¢ dificuldade e dor ao urinar, dores nos rins

e sangramento uterino, perturbacdes testiculares
inchago da pele, fraqueza, inchago da cara,
dores no peito, febre, dores

* valores dos testes laboratoriais anormais (p. ex.
resultados dos testes do sangue, funcao
hepatica e renal)

e problemas apds o tratamento

Efeitos colaterais raros (podem afetar até um 1 em

cada 1.000 pessoas):

e agitacado, sensagao de perda de identidade
 fungao hepatica alterada

e formigueiro ou dorméncia nas maos ou nos pés

e perturbacéo da audicao

* batimento cardiaco irregular

e mal-estar geral, cansaco

* sensibilidade a luz solar

* erupgOes cutaneas caracterizadas pelo
aparecimento rapido de dreas com vermelhidao
na pele cobertas de pequenas pustulas
(pequenas bolhas cheias de liquido
branco/amarelo)

* uma reacéao alérgica retardada (até varias
semanas apos a exposi¢ao) com erupgao
cuténea e outros possiveis sintomas como
inchago da face, glandulas inchadas e
resultados dos exames anormais (por exemplo,
exames ao figado e niveis elevados de certos
glébulos brancos) (Erup¢ao medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode

ser calculada a partir dos dados disponiveis):

¢ reducgdo das plaquetas sanguineas, que
aumenta o risco de sangramento e hematomas

¢ reducao dos glébulos vermelhos que pode
causar uma pele palida e amarela e causar
fraqueza ou falta de ar

* sentimentos de agressao, ansiedade, estado de
confusao grave, alucinagcdes

e convulsdes, desmaios, diminuicdo da
sensibilidade da pele, sensacéo de
hiperatividade, perturbacéo no olfato, perda de
olfato ou paladar, fraqueza muscular (miastenia
gravis)

* perda de audicao, surdez ou zumbido nos
ouvidos

* eletrocardiograma anormal (ECG)

¢ tens3o arterial baixa

e coloragédo da lingua

» dores nas articulagbes

e problemas de visao (visao turva)

Comunicacao de efeitos colaterais Se tiver
quaisquer efeitos colaterais, incluindo possiveis
efeitos colaterais ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar MS-AZI 500

Armazenar abaixo de 25°C.

Proteger da luz e da umidade.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

O medicamento nao necessita de quaisquer
precaucdes especiais de conservagao.

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

6. Conteudo da embalagem e outras

informacoes

Qual a composicao de MS-AZI 500

¢ A substancia ativa é Azitromicina.

e Cada comprimido revestido por pelicula contém
Azitromicina Dihidratada eq. ao Azitromicina
(Anidro) 500 mg.

¢ Os outros componentes sdo: Amido de Milho,
Celulose Microcristalina, Lactose, Talco
Purificado, Estearato de Magnésio, Lauril Sulfato
de Sdédio, Silica Coloidal anidra.

MS-AZI 500 Comprimidos estao disponiveis em
caixinha de 1 x 3 Comprimidos.

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

) MS Lab
SLa /92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE

www.mslabfrance.com
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