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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
azitromicina di-hidratada
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 1000 mg. Embalagem contendo 1, 2, 5, 6, 12 ou 24 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 1000 mg contém:;

azitromicing di-NIArAtAdA™.........ccooiiiieie e 1050,0 mg
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*equivalente a 1000 mg de azitromicina base.

**celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amido, croscarmelose sodica,6leo vegetal
hidrogenado, estearato de magnésio, dioxido de titdnio, hipromelose, macrogol, etilcelulose, laurilsulfato de
sodio..

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A azitromicina di-hidratada é indicada para o tratamento de infec¢des do trato respiratdrio inferior (incluindo
bronquite e pneumonia) e superior, incluindo sinusite (infeccdo nos seios da face), faringite (inflamacdo da
faringe) e amigdalite (inflamagdo das amigdalas); infecgBes da pele e tecidos moles; em otite média aguda
(infecco do ouvido médio) e nas doencas sexualmente transmissiveis devido a clamidia e gonorreia ndo
complicadas. E também indicada no tratamento de cancro devido a Haemophillus ducreyi (tipo de bactéria).
InfecgBes que ocorrem junto com sifilis devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A azitromicina di-hidratada é um antibiético que age impedindo que as bactérias sensiveis a azitromicina
produzam proteinas, que sdo a base para o seu crescimento e reproducao.

Apo6s 2 a 3 horas da administracdo por via oral, a medicacdo atinge a mais alta concentragdo no sangue. Néoé
conhecido o tempo exato do inicio de a¢do por administragéo oral.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada esté contraindicada para pacientes alérgicos ou hipersensiveis a azitromicina,
eritromicina ou a qualquer um dos antibidticos macrolideos (classe de antibidticos a qual pertence & azitromicina),
ou ainda a qualquer componente da formula.

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteragdes do ritmo do coracéo, inclusive com
risco de morte.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como ocorre com a eritromicina e outros macrolideos, tem sido raramente relatada reacdes alérgicas graves
como angioedema (inchaco associado a urticaria, popularmente conhecido como reacao alérgica, que geralmente
ocorre com lesBes vermelhas na pele e coceira) e anafilaxia (reacdo alérgica grave) raramente fatal.

Uma vez que a principal via de eliminacdo da azitromicina é o figado, a azitromicina di-hidratada deve ser
utilizada com cautela em pacientes com disfuncéo hepatica significativa.

Em pacientes recebendo derivados do ergd, o ergotismo tem sido acelerado pela coadministracdo de alguns
antibidticos macrolideos. Ndo héa dados a respeito da possibilidade de interacdo entre o ergb e a azitromicina.
Entretanto, devido a possibilidade tedrica de ergotismo, a azitromicina di-hidratada e derivados do ergd ndo
devem ser coadministrados.

Assim como qualquer preparagdo de antibiotico é recomendavel a constante observacdo para os sinais de
crescimento de microrganismos ndo suscetiveis, incluindo fungos.




Em pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtracdo glomerular menor que 10 mL/min), foi observado
um aumento de 33% na exposicdo sistémica da azitromicina.

Néo existem dados de secrecao no leite materno. Consulte seu médico antes de amamentar.

N&do ha evidéncia que a azitromicina possa afetar a habilidade do paciente para dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de salide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infecgdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura.
A interrupcédo do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccBes mais graves.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicéo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia

cardiaca ou outras doencas do coragdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de

magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coragdo ho
eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracdo) ou medicamentos
diuréticos (remédios para eliminar 4gua do corpo).

Atencao: Contém o corante didxido de titanio que pode, eventualmente, causar reacgdes alérgicas.

Interac6es medicamentosas:
Antidcidos: reduz a concentracdo plasmatica (no sangue) da azitromicina. Ndo devem ser administrados

simultaneamente.

digoxina: possibilidade de aumento dos niveis de digoxina deve ser considerado.

zidovudina: a administragdo de azitromicina aumentou a concentragdo do metabolito clinicamente ativo, a
zidovudina fosforilada, nas células mononucleadas do sangue periférico.

ergd: devido a possibilidade tedrica de ergotismo, 0 uso concomitante de azitromicina com derivados do ergd
ndo é recomendado.

Foram conduzidos estudos entre azitromicina e 0s seguintes farmacos:

Anticoagulantes orais do tipo cumarinicos: embora uma rela¢do causal ndo tenha sido estabelecida, deve-se levar
em consideragdo a frequéncia com que é realizada a monitoragdo do tempo de protrombina quando a azitromicina
é utilizada em pacientes recebendo anticoagulantes orais do tipo cumarinicos.

ciclosporina: deve-se ter cuidado antes de considerar o uso concomitante destes farmacos. Se for necessariaa
coadministracdo desses farmacos, os niveis de ciclosporina devem ser monitorados e a dose deve ser ajustada de
acordo.

nelfinavir: o ajuste de dose ndo é necessario, no entanto pode ser considerada uma cuidadosa monitoragdo dos
conhecidos efeitos colaterais da azitromicina quando administrada com nelfinavir.

lovastatina: a utilizagdo de azitromicina com lovastatina pode causar reagdo adversa da Ultima droga quando
combinado.

Antibidticos macrolideos: a utilizacio de Antibioticos macrolideos pode causar reacdo adversa da Ultima droga
quando combinado com pimozida e colchicina. Pode também causar aumento do efeito da drogadltimo
quando combinado com digoxina oral e anticoagulantes.

Antibidticos combinado com as vacinas TIFOIDE e BCG: pode causar a diminuigdo do efeito da Ultima droga.
A combinagdo de agentes prolongadores de intervalo QT pode aumentar os efeitos colaterais de ambos os
farmacos quando utilizados com tais medicamentos: amiodarona, toremifeno, dronedarona, arteméter,
lumefantrina, lopinavir, disopiramida, cisaprida, ziprasidona, droperidol esparfloxacino, halofantrina, bepridil,
tioridazina e telavancina, quinina, palonosetrona, posaconazol, ranolazina, mesoridazina, levofloxacino,
haloperidol, acido nalidixico, norfloxacino, gemifloxacino, formoterol, cloridrato demetadona, propafenona,
dofetilida, dolasetrona, risperidona, sotalol, moxifloxacino, gatifloxacino, arsénio.

A combinacdo de agentes prolongadores do intervalo QT pode causar reagdo adversa com ambos 0s farmacos
quando utilizados com tais medicamentos: nilotinibe, lapatinibe, paliperidona, vorinostate, gadoxetato,
dasatinibe, asenapina, tetrabenazina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.N&o
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor branca, biconvexo, oblongo e liso. Antes de usar, observe o aspecto do
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medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observealguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.




TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada deve ser administrada porvia oral em dose Unica diaria. Pode ser administrada com
ou sem alimentos, acompanhada de liquido. O medicamento deve ser ingerido inteiro, respeitando sempre 0s
horarios.

USO EM ADULTO: Para o tratamento de InfeccBes Sexualmente Transmissiveis (IST) causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi e Neisseria gonorrhoeae suscetivel, a dose é de 1000 mg em dose Unica.
USO EM PACIENTES IDOSOS: A mesma dose utilizada em pacientes adultos pode ser utilizada em pacientes
idosos.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL: N3o é necessério ajuste de dose em pacientes com
insuficiéncia renal leve a moderada (taxa de filtracdo glomerular 10 — 80 mL/ min) ou grave (taxa de filtracdo
glomerular < 10 mL/min) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA: As mesmas doses que sdo administradas a
pacientes com a funcdo hepatica normal poderéo ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepatica de leve a
moderada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar azitromicina di-hidratada no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu medico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes adversas:

Reac6es comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea, vomito, diarreia
(raramente resultando em desidratagdo), desconforto abdominal (dor/cdlica), dor de cabega, irritagdo
gastrointestinal, prurido de pele (coceira), anorexia (auséncia de fome) e tontura.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): doenca renal aguda,
comportamento agressivo, reacOes alérgicas, anafilaxia (alergia imediata a algum componente da férmula do
medicamento), angioedema (inchaco), ansiedade, escurecimento das fezes, dor toracica (dor no peito), tontura,
sonoléncia (muito sono), alteragéo do paladar, dispneia (falta de ar), eritema multiforme (herpes ou a uma possivel
reacdo alérgica), desmaio, fadiga (sensacao de fraqueza), sentir-se agitado,flatuléncia (gases), fraqueza geral, dor
de cabega, perda de audicdo, necrose hepética (comprometimento do figado), nervosismo, bloqueio
neuromuscular (bloqueio da passagem dos estimulos), candidiase oral (sapinho), palpitacBes, pancreatite
(inflamacédo do péncreas), parestesia (sensa¢des cutaneas como frio e calor), intervalo QT prolongado (alteracdo
no eletrocardiograma), enterocolite pseudomembranosa (inflamagdo aguda da mucosa intestinal), transtorno de
fotossensibilidade cutanea (sensibilidade a luz solar), exantema cuténeo (erupcéo, vermelhiddo ou inflamacéo da
pele), sindrome de Stevens-Johnson (erupgbes menos graves que afetam as membranas mucosas). Estomatite
(inflamagdo da boca ou gengivas), trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas no sangue), zumbido,
vaginite (inflamagéo dos tecidos da vagina), vertigem (sensacdo de uma tontura rotatdria), necrdlise epidérmica
toxica (tipo de alergia que causa bolhas semelhantes as causadas por excesso de sol) e torsades de pointes (tipo
de taquicardia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveispelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.



http://pt.wikipedia.org/wiki/Plaqueta
http://pt.wikipedia.org/wiki/Sangue

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os eventos adversos observados com doses superiores aquelas recomendadas foram similares aos eventos
observados com as doses recomendadas. Na ocorréncia de superdose, medidas gerais de suporte e sintomaticas
sdo indicadas conforme a necessidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

. Data do . Data de Versdes Apresentagdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10459 Submissdo Embalagens contendo 1,
GENERICO - eletrdnicapara 2,5,6,
02/07/2020 2117571/20-3 Inclusdo Inicial NA NA NA NA disponibilizacdo VP/VPS 12 ou 2_4
de Texto de Bula do texto d,e _bula comprlmldos
-RDC 60/12 no Bulério revestidos.
eletrnico da
ANVI
SA.
10459 GENERICO Comprimido revestido de
- Notificacdo de 1000 mg. Embalagem
09/04/2021 1362898/21-4 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A 9. REACOES VPS contendo 1, 2*, 5*, 6*, 12*
de Bula - RDC ADVERSAS ou 24* unidades.
60/12 *Embalagem Hospitalar
10452 GENERICO ALTERACAO Comprimido revestido de
- Notificagdo de | 12/08/2014 | 0661290/14-3 MAIOR DE 27/01/2020 COMPOSICAOE 1000 mg. Embalagem
18/10/2022 4834159/22-1 Alteracdo de Texto EXCIPIENTE ASPECTO DO VP/VPS | contendo 1, 2,5, 6, 12 ou
de Bula- RDC | 16/09/2022 | 4702743/22-6 MEDICAMENTO 24 unidades.
60/12 Incluséo de local de

fabricacéo de
medicamento
de liberacdo
convencional

Implementacéo
Imediata
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N/A
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N/A
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unidades.




