Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Azyter 15 mg/g colirio, solu¢do em recipiente unidose
Azitromicina di-hidratada

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacé&o importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou com o médico do seu filho, ou farmacéutico
ou enfermeiro.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é AZYTER e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar AZYTER
3. Como utilizar AZYTER

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar AZYTER

6. Conteudo da embalagem e outras informacges

1.0 que é AZYTER e para que ¢ utilizado
Azyter contém azitromicina, um antibiotico pertencente a classe dos macroélidos.

Azyter é utilizado no tratamento local de certas infe¢des oculares de origem bacteriana em adultos
(incluindo idosos) e criangas desde o nascimento até aos 17 anos de idade.

conjuntivites bacterianas purulentas,

conjuntivites do tracoma (infecdo ocular particular devida a uma bactéria denominada Chlamydia
trachomatis, que existe ou aparece em certos paises em vias de desenvolvimento).

2. O que precisa de saber antes de utilizar AZYTER

Nao utilize Azyter
Se tem alergia a azitromicina, a qualquer outro antibiético da classe dos macrolidos ou aos
triglicéridos de cadeia média.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou com o médico do seu filho ou com o seu farmacéutico ou enfermeiro
antes de utilizar AZYTER.

- Se ocorrer uma reacgdo alérgica, devera interromper o tratamento e consultar o seu médico.

- Caso ndo observe nenhuma melhoria no espago de trés dias ap6s o inicio do tratamento ou se
ocorrerem sinais andmalos, devera consultar o seu médico.

- Devido a sua infeg&o ocular, ndo se recomenda a utilizagdo de lentes de contacto.

Este medicamento destina-se apenas a uso oftalmico.
N&o injete ou ingira.

Outros medicamentos e AZYTER



Se utiliza qualquer outro medicamento para aplicar no olho, devera:
@ aplicar o outro medicamento oftalmico,

@ esperar durante 15 minutos,

® aplicar o Azyter por ultimo.

Informe o seu médico ou o0 médico do seu filho ou o farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez

Azyter pode ser usado durante a gravidez.

O seu médico podera prescrever-lhe este medicamento se estiver gravida, caso considere
necessario.

Amamentacao
Dados limitados indicam que a azitromicina é excretada no leite materno. Este medicamento pode
ser usado durante a amamentacéo.

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

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Podera sentir uma turvacao temporéaria da visdo apés a administracdo do produto no olho. Espere
até recuperar a visdo normal antes de conduzir um veiculo ou utilizar qualquer maquina.

3. Como utilizar AZYTER
Este medicamento destina-se a ser administrado no olho (uso oftalmico).

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

Posologia

A dose recomendada para adultos (incluindo idosos) e criangas desde o nascimento até aos 17 anos
de idade é de uma gota duas vezes por dia no(s) olhos(s) a ser(em) tratado(s): uma gota de manha
e uma gota a noite.

A duracdo do tratamento é de trés dias.

Dada a acdo prolongada do produto, ndo é necessario continuar o tratamento para além dos trés
dias, mesmo que ainda apresente sinais residuais da sua infecdo bacteriana.

Modo de administracdo

Para uma correta administracdo do Azyter:

- lave cuidadosamente as maos antes e depois de utilizar o produto,

- coloque uma gota no olho a ser tratado, olhando para cima e puxando ligeiramente a palpebra
inferior para baixo,

- evite tocar no olho e nas palpebras com o conta-gotas do recipiente unidose,

- rejeite o recipiente unidose apo6s a utilizagdo. N&o o guarde para uma utilizagdo subsequente.

NAO INJETE, NAO INGIRA

Caso se tenha esquecido de utilizar Azyter
Né&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.



Se parar de utilizar Azyter
Consulte sempre o seu médico antes de considerar interromper o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico ou enfermeiro.
4. Efeitos secundérios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico se ocorrer algum dos seguintes sintomas ap0s a utilizagao
deste medicamento uma vez que estes podem ser graves.

Pouco frequentes: podem afetar 1 em 100 pessoas:
- reacdo alérgica grave que provoca inchago da face ou da garganta (angioedema).

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- reacOes na pele graves: exantema na pele, erupcdes na pele, bolhas na pele, boca, olhos e genitais
(Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) ou Necrolise Epidérmica Téxica (NET)), exantema
acompanhado por outros sintomas tais como febre, inchaco das glandulas e aumento dos eosinéfilos
(um tipo de glébulos brancos), uma forma de exantema com inchacos pequenos, vermelhos com
comichdo (Reacdo ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)), eritema
generalizado com descamacao em extensas &reas do corpo (Dermatite Exfoliativa), erupcao na pele
caracterizada pelo rapido aparecimento de zonas vermelhas na pele com pequenas pustulas
(pequenas bolhas com liquido branco/amarelo) (Pustulose Generalizada Exantematica Aguda
(PGEA)).

Pare de utilizar azitromicina se desenvolver este tipo de sintomas na pele e contacte o seu médico
ou procure assisténcia médica imediatamente.
Apds a administracdo do produto, foram observados os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
- desconforto ocular transitorio (comichéo, ardor, picadas).

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas:
- turvacdo da visdo,

- sensacdo de olho colado,

- sensacao de corpo estranho.

Pouco frequentes: podem afetar 1 em 100 pessoas:

- reacdo alérgica (hipersensibilidade),

- inflamac&o da conjuntiva (pode ser devida a infecdo ou alergia) (conjuntivite),
- inflamac&o alérgica da conjuntiva (conjuntivite alérgica),

- inflamac&o da cornea (queratite),

- comich&o na pele das palpebras (eczema das palpebras),

- secura, vermelhiddo, inchago das palpebras (edema da pélpebra),
- alergia no olho,

- lacrimejo,

- vermelhid&o das palpebras (eritema das palpebras),

- vermelhid&o da conjuntiva (hiperemia conjuntival).




Comunicagao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, o médico do seu filho, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contatos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestéo 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)

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

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
recipiente unidose. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- Né&o conservar acima de 25°C.
- Manter os recipientes unidose dentro da saqueta para os proteger da luz.

Os recipientes unidose abertos e com qualquer solucdo que ainda reste, devem ser imediatamente
rejeitados apds a primeira utilizacdo. N&o os guarde para uma utilizagdo subsequente.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composicao de Azyter

- A substancia ativa é a azitromicina di-hidratada. Cada grama de solu¢do contém 15 mg de
azitromicina di-hidratada equivalentes a 14,3 mg de azitromicina. Cada recipiente unidose de
250 mg de solucdo contém 3,75 miligramas de azitromicina di-hidratada.

- Os outros componentes sdo os triglicéridos de cadeia média.

Qual o aspeto de Azyter e contetildo da embalagem

Azyter é uma solugdo para uso oftalmico (colirio, solucdo) apresentado em recipientes unidose,
contendo cada 0,25 g de medicamento. Trata-se de um liquido oleoso, limpido, incolor a
ligeiramente amarelado.

A embalagem contém seis recipientes unidose numa saqueta, suficientes para um tratamento.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado

LABORATOIRES THEA


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

12, rue Louis Blériot
63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCA

Fabricante

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCA

ou

Laboratoire UNITHER
1 rue de I’Arquerie
50200 COUTANCES
FRANCA

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espa¢o Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominacdes:

Alemanha, Austria, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Eslovénia, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda,
Irlanda, Italia, Islandia, Luxemburgo, Noruega, Poldnia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa,
Roménia, Suécia....... AZYTER

Espanha............ AZYDROP

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 11/2021



