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Azitrolab® MULTILAB®

azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimido revestido de 1g — Embalagem contendo 1 comprimido revestido.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicina di-hidratada ........ccooeevveeeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeen. 1,06 g

(equivalente a 1g de azitromicina)

EXCIPIeNte .....evrvveereenrennne -SePeeeerreerreeenieeennee 1 comprimido

(fosfato de calcio dibésico di-hidratado, amido de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sddica,
estearato de  magnésio, laurilsulfato de  sddio, dcido  poli  2-(dimetilamino)
etilmetacrilatocobutilmetacrilato, talco, diéxido de titdnio, macrogol, dlcool isopropilico e 4gua

purificada)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Azitrolab® é indicado para o tratamento de infec¢des do trato respiratério inferior (incluindo bronquite
e pneumonia) e superior, incluindo sinusite (infeccdo nos seios da face), faringite (inflamacdo da
faringe) e amigdalite (inflamag@o das amigdalas); infeccdes da pele e tecidos moles; em otite média
aguda (infeccdo do ouvido médio) e nas doengas sexualmente transmissiveis devido a clamidia e
gonorreia nio complicadas. E também indicado no tratamento de cancro devido a Haemophillus
ducreyi (tipo de bactéria).

Infec¢des que ocorrem junto com sifilis devem ser excluidas.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitrolab® é um antibitico que age impedindo que as bactérias sensiveis A azitromicina produzam
proteinas, que sdo a base do seu crescimento e reproducio.

Apés 2 a 3 horas da administragdo por via oral, a medicacdo atinge a mais alta concentragdo no

sangue. Nao € conhecido o tempo exato do inicio de acdo por administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Azitrolab® é contraindicado para pacientes alérgicos ou hipersensiveis a azitromicina, eritromicina, ou
a qualquer um dos antibiéticos macrolideos (classe de antibidticos a qual pertence a azitromicina), ou

ainda a qualquer componente da férmula.

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 (inchago associado a urticdria, popularmente conhecido como
reacdo alérgica, que geralmente ocorre com lesdes vermelhas na pele e coceira) e anafilaxia (reagéo
alérgica grave), raramente fatal.

Uma vez que a principal via de eliminac¢do da azitromicina é o figado, Azitrolab® deve ser utilizado
com cautela em pacientes com disfung@o hepdtica significativa.

Em pacientes recebendo derivados do ergd, o ergotismo t€m sido acelerado pela coadministracdo de
alguns antibiéticos macrolideos. Nao hd dados a respeito da possibilidade de interacdo entre ergd e
azitromicina. Entretanto, devido a possibilidade teérica de ergotismo, Azitrolab® e derivados do ergd
ndo devem ser coadministrados.

Assim como qualquer preparacio de antibiético € recomendavel a constante observacdo para os sinais
de crescimento de micro-organismos ndo suscetiveis, incluindo fungos.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtragdo glomerular menor que 10 mL/min) foi
observado um aumento de 33% na exposi¢ao sist€émica a azitromicina.

A azitromicina passa para o leite materno. Consulte seu médico antes de amamentar.

Nao hd evidéncia que a azitromicina possa afetar a habilidade do paciente para dirigir veiculos ou
operar maquinas.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamento — medicamento:
Antiacidos: reduz a concentragio plasmatica da azitromicina.

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



Zidovudina: a administracdo de azitromicina aumentou a concentracdo do metabdlito clinicamente
ativo, a zidovudina fosforilada, nas células mononucleadas do sangue periférico.

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

Foram conduzidos estudos farmacocinéticos entre azitromicina e os seguintes farmacos conhecidos
por participarem significantemente no metabolismo mediado pelo citocromo P450.

Anticoagulantes orais do tipo cumarinicos: embora uma relagio 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 € utilizada em pacientes recebendo anticoagulantes orais do tipo
cumarinicos.

Ciclosporina: ha relato de aumento da concentracdo méxima e 4rea sob a curva da ciclosporina. No
entanto, deve-se ter cuidado antes de considerar o uso concomitante destes farmacos. Se for necessaria
a coadministracio desses farmacos, os niveis de ciclosporina devem ser monitorados e a dose deve ser
ajustada de acordo.

Nelfinavir: uma diminui¢do de aproximadamente 16% na AUC média (0-8 horas) do nelfinavir e de
seu metabdlito M8, e um aumento de 113% a 136% na AUC(0-©0) e no C,4 da azitromicina,
respectivamente.

O ajuste de dose ndo € necessdrio, no entanto pode ser considerada uma cuidadosa monitoracio dos
conhecidos efeitos colaterais da azitromicina quando administrada com nelfinavir.

Lovastatina: a utilizag¢@o de azitromicina com lovastatina pode causar reacdo adversa da ultima droga
quando combinadas.

Antibiéticos macrolideos: a utilizagdo de antibidticos macrolideos pode causar rea¢do adversa da
ultima droga quando combinado com pimozida e colchicina. Pode também causar aumento do efeito
da ultima droga quando combinado com digoxina oral e anticoagulantes.

Antibiéticos combinado com as vacinas TIFOIDE e BCG: pode causar a diminuicdo do efeito da
ultima droga.

A combinagdo de agentes prolongadores de intervalo QT pode aumentar os efeitos colaterais de ambas
as drogas quando utilizados com tais medicamentos: amiodarona, toremifeno, dronedarona,
artemeterlumefantrina, lopinavir, disopiramida, cisaprida, ziprasidona, droperidol esparfloxacina,
halofantrina, bepridilo, tioridazina e telavancina, quinina, palonossetrom, posaconazole, ranolazina,
mesoridazina, levofloxacina, haloperidol, acido nalidixico, norfloxacina, gemifloxacina, formoterol,
cloridrato de metadona, propafenona, dofetilida, dolasetron, risperidona, sotalol, moxifloxacina,
gatifloxacina, arsénio.

Combinacdo de agentes prolongadores de intervalo QT pode causar reacdo adversa com ambas as
drogas quando utilizados com tais medicamentos: nilotinibe, lapatinibe, paliperidona, vorinostat,

gadoxetato, dasatinibe, asenapina, tetrabenazino.



. ® . .
Azitrolab™ apenas deve ser usado durante a gravidez se houver clara necessidade.

Nio use Azitrolab® durante a amamentagdo sem orientagdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz.

Niuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos, oblongo e de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca 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 MEDICAMENTOQO?

Azitrolab® deve ser administrado por via oral em dose Unica didria. Pode ser administrado com ou
sem alimentos, acompanhado de liquido. O medicamento deve ser ingerido inteiro, respeitando
sempre os horarios.

Uso em Adultos:

Para o tratamento de doencas sexualmente transmissiveis (DST) 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 Insuficiéncia Renal:

Nao é necessdrio 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
“Adverténcias e Precaugdes”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica:

As mesmas doses que sdo administradas a pacientes com a funcdo hepdtica normal poderdo ser
utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepética de leve a moderada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca-se de tomar Azitrolab® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horério de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e
tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose
pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reagdes adversas:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea,
vOmito, diarreia (raramente resultando em desidratacdo), desconforto abdominal (dor/célica), irritacio
gastrointestinal, prurido de pele (coceira), anorexia (auséncia de fome) e alteracdo no resultado do
teste hepdtico (episddios transitdrios de uma leve reducéo na contagem de neutréfilos) .

Reacoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): doenca
renal aguda, comportamento agressivo, reagdes alérgicas, anafilaxia (alergia imediata a algum
componente da féormula do medicamento), angioedema (inchaco), ansiedade, escurecimento das fezes,
dor toricica (dor no peito), tontura, sonoléncia (muito sono), alteracdo do paladar, dispneia (falta de
ar), eritema multiforme (herpes ou a uma possivel reacdo alérgica), desmaio, fadiga (sensacdo de
fraqueza), sentir-se agitado, flatuléncia (gases), fraqueza geral, dor de cabeca, perda de audigdo,
necrose hepdtica (comprometimento do figado), nervosismo, bloqueio neuromuscular (bloqueio da
passagem dos estimulos), candidiase oral (sapinho), palpitacdes, pancreatite (inflamacio do pancreas),
parestesia (sensacdes cutdneas, como frio e calor), intervalo QT prolongado (alteracdo no
eletrocardiograma), enterocolite pseudomembranosa (inflamacdo aguda da mucosa intestinal),
transtorno de fotossensibilidade cutinea (sensibilidade a luz solar), exantema cutineo (erupcio,
vermelhiddo ou inflamagdo da pele), sindrome de Stevens-Johnson (erup¢des menos graves que
afetam as membranas mucosas). Estomatite (inflamacdo da boca ou gengivas), trombocitopenia
(redugdo do nimero de plaquetas no sangue), zumbido, vaginite (inflamagdo dos tecidos da vagina),
vertigem (sensacdo de uma tontura rotatéria). Necrdlise epidérmica téxica (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 reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de

atendimento.

9. 0 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 superdosagem, medidas gerais de
suporte e sintomadticas sao 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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Antrolab MULTILAB®

azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 500 mg - Embalagem contendo 3, 5 ou 6 comprimidos revestidos
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

azitromicina di-hidratada ............cccccoeceeennen. 530 mg

(equivalente a 500 mg de azitromicina)

excipientes .............. -SPerveerveeenveenieennns 1 comprimido

(fosfato de célcio dibasico di-hidratado, amido pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, laurilsulfato de sdédio, talco, diéxido de titdnio, 4cido poli 2-(dimetilamino)

etilmetacrilatocobutilmetacrilato, macrogol, dlcool isopropilico e 4gua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Azitrolab® (azitromicina di-hidratada) comprimidos revestidos € indicado no tratamento de
infecgdes causadas por bactérias sensiveis a azitromicina; em infec¢des do trato respiratdrio inferior
(bronquios e pulmdes) e superior (nariz, faringe, laringe e traqueia), incluindo sinusite (infec¢dao nos
seios da face), faringite (inflamacdo da faringe) ou amigdalite (inflamacdo das amigdalas); infec¢coes
da pele e tecidos moles (musculos, tenddes, gordura); em otite média (infeccdo do ouvido médio)
aguda e nas doencas sexualmente transmissiveis ndo complicadas nos genitais de homens e
mulheres, causadas pelas bactérias Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae. E também
indicado no tratamento de cancro (lesdo de pele) devido a Haemophilus ducreyi (espécie de
bactéria). Infeccdes que ocorrem junto com sifilis (doenca sexualmente transmissivel) devem ser

excluidas.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Azitrolab® é um antibi6tico que age impedindo que as bactérias sensiveis a azitromicina produzam
proteinas, que sdo a base do seu crescimento e reproducdo. Seu pico de agdo € apds 2 a 3 horas da

administracéo por via oral de Azitrolab®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Azitrolab® é contraindicado se vocé tem histéria de hipersensibilidade (reacdes alérgicas) a
azitromicina, eritromicina, a qualquer antibidtico macrolideo (classe de antibidticos a qual pertence

a azitromicina), cetolideo (outra classe de antibiéticos) ou a qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de raro, com o uso de Azitrolab® vocé pode desenvolver reacdes alérgicas graves como
angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e anafilaxia (reacfo alérgica grave), raramente fatal, e reagdes dermatoldgicas incluindo a
Sindrome de Stevens Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrdlise
epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da pele) raramente fatal e Reacdes
Adversas a Medicamentos com Eosinofilia ¢ Sintomas Sist€émicos (DRESS — Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms) — (Reagles adversas a medicamentos com resposta
generalizada).

Se ocorrer alguma reacdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve ser
administrado tratamento adequado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, avise seu médico, pois Azitrolab® deve ser utilizado
com cuidado. Foram relatadas alteracdo da funcdo hepdtica (funcionamento do figado), hepatite
(inflamacdo do figado), ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrugcdo), necrose hepdtica (morte de células do figado) e
insuficiéncia hepdtica (faléncia do figado), algumas das quais resultaram em morte. A azitromicina
deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

Exacerbagdes dos sintomas de miastenia gravis (doenga que causa fraqueza muscular) foram
relatadas em pacientes em tratamento com azitromicina (substancia ativa de Azitrolab).

Se vocé observar vomito ou irritagdo apds a alimentacdo em recém-nascidos (até 42 dias de vida)
que estejam em tratamento com azitromicina, entre em contato com o médico, pois pode ser um

indicativo de estenose pildrica hipertréfica infantil.



Nio utilize Azitrolab® juntamente com derivados do ergd (medicacdo com varias indicacdes
incluindo analgesia, representados pela Ergotamina).

O uso de antibidticos estd associado a infec¢do e diarreia por Clostridium difficile (tipo de bactéria)
que pode variar de diarreia leve a colite (inflamagéo do intestino grosso) fatal. E necessario cuidado

médico nestas situacdes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Nio use Azitrolab® durante a amamentagdo sem orientagdo médica.

Nio hd evidéncias de que Azitrolab® possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua ag@o, ou
da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

Azitrolab® ndo deve ser administrado em conjunto com: antidcidos, ergd e derivados do ergo.
Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicacdes) pacientes que utilizam conjuntamente Azitrolab® e: digoxina, zidovudina,
anticoagulantes (medicacdo que inibe o processo de coagulagdo) orais do tipo cumarinicos,
ciclosporina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

(Vide item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Azitrolab® comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C)
e protegido da luz.

Niuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido, branco e oblongo.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Azitrolab® comprimidos revestidos pode ser administrado com ou sem alimentos.
Azitrolab® oral deve ser administrado em dose tinica e didria. A posologia de acordo com a infec¢@ao

¢ a seguinte:

Uso em adultos

Para o tratamento de doencgas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose é de 1000 mg,
em dose oral tnica.

Para todas as outras indicacdes nas quais € utilizada a formulag@o oral, uma dose total de 1500 mg
deve ser administrada em doses didrias de 500 mg, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma dose
total pode ser administrada durante 5 dias, em dose unica de 500 mg no 1° dia e 250 mg, 1 vez ao

dia, do 2° ao 5° dia.

Uso em Criancas

A dose méaxima total recomendada para qualquer tratamento em criangas é de 1500 mg.

Em geral, a dose total em criancas é de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocdcica
(infec¢do da faringe causada por Streptococcus) pediatrica deve ser administrada sob diferentes
esquemas posolégicos. A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose tnica didria de 10
mg/kg, durante 3 dias, ou a mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, em dose tnica
de 10 mg/kg no 1° dia e 5 mg/kg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia. Uma alternativa para o tratamento de
criancas com otite média aguda é dose unica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptocdcica (infecg¢do da faringe causada por Streptococcus) em
criangas, foi demonstrada a eficicia da azitromicina administrada em dose tnica didria de 10 mg/kg
ou 20 mg/kg, por 3 dias.

Nao se deve exceder a dose didria de 500 mg. Entretanto, a penicilina € geralmente o firmaco
escolhido para o tratamento da faringite causada por Streptococcus pyogenes (tipo de bactéria),
incluindo a profilaxia da febre reumadtica (alteracdo das valvulas cardiacas).

Azitrolab® comprimidos revestidos deve ser administrado somente em criangas pesando mais que

45 kg.

Uso em Pacientes Idosos

A mesma dose utilizada em pacientes adultos € utilizada em pacientes idosos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminui¢ao da fungao dos rins)



Nio € necessdrio ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. No caso de
. . oA . . ® .. . .
insuficiéncia renal grave, Azitrolab~ deve ser administrado com cautela (vide item 4. O que devo

saber antes de usar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminui¢io da funcio do figado)

As mesmas doses administradas a pacientes com a func¢do hepatica normal podem ser utilizadas em
pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada. Entretanto, pacientes com insuficiéncia
hepitica grave devem utilizar Azitrolab® com cuidado (vide item 4. O que devo saber antes de usar

este medicamento?).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina IV - Substituicio do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: A dose recomendada de azitromicina
IV, pé para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia adquirida
na comunidade (infec¢do nos pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por
organismos sensiveis € de 500 mg, em dose tunica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2
dias. O tratamento intravenoso pode ser seguido por Azitrolab® via oral, em dose tnica didria de
500 mg até completar um ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicacdo tanto na forma
intravenosa quanto oral) de 7 a 10 dias.

Para tratamento de doenca inflamatéria pélvica: A dose recomendada de azitromicina IV, p6
para solugfo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com doenca inflamatéria pélvica
(infec¢do dos Orgdos genitais internos) causada por organismos sensiveis é de 500 mg, em dose
Unica didria, por via intravenosa, durante 1 ou 2 dias. O tratamento intravenoso pode ser seguido por
Azitrolab® via oral, em dose tnica didria de 250 mg até completar um ciclo terapéutico de 7 dias. A
substitui¢do do tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico,

de acordo com a resposta clinica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso voce esqueca-se de tomar Azitrolab® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim

que lembrar.



Entretanto, se j4 estiver perto do horério de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso,
nao tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

Azitrolab® é bem tolerado, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais. Episédios
passageiros de leve reducdo na contagem de neutrdfilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), moniliase (infeccio
causada pelo fungo do género Cdndida), vaginite (inflamacdo na vagina), anafilaxia (reagéo alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reacdo agressiva, nervosismo, agitacio, ansiedade, tontura,
convulsdes, cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢do da sensibilidade geral),
parestesia (sensag@o anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem,
disfun¢des auditivas (funcionamento anormal da audi¢fo), incluindo perda de audi¢éo, surdez e/ou
tinido (zumbido no ouvido), palpitagdes e arritmias (alteragdes do ritmo do coragdo), incluindo
taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e
Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo cardiaco), hipotensdo (pressdo baixa), vOmito/diarreia
(raramente resultando em desidratacdo), dispepsia (dor e queimacdo na regido do estdbmago e
esofago), constipacdo (prisdo de ventre), colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino por
bactéria da espécie C. difficile), pancreatite (inflamagao no pancreas), fezes amolecidas, desconforto
abdominal (dor/cdlica), flatuléncia, raros relatos de descoloracdo da lingua, disfungdo do figado,
hepatite (inflamacdo do figado), ictericia colestdtica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por
acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrucio), casos raros de necrose hepatica (morte de
células do figado) e insuficiéncia hepdtica a qual raramente resultou em morte, reagdes alérgicas
incluindo prurido (coceira), rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada
da pele a luz), edema (inchaco), urticaria (alergia da pele), angioedema, casos raros de reacdes
dermatoldgicas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em
todo o corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas),
necrdlise epidérmica téxica (descamacdo grave da camada superior da pele), Reacdes Adversas a
Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sist€micos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia

and Systemic Symptoms) - (Reag¢des adversas a medicamentos com resposta generalizada), artralgia



(dor nas articulagGes), nefrite intersticial (tipo de inflamacdo nos rins), disfuncdo renal aguda,

astenia (fraqueza), cansaco, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de

atendimento.

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

Procure um médico no caso de superdose com Azitrolab®, cujos sintomas sdo semelhantes aqueles
observados com as doses recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico 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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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Data do N°do Data dg ~ o
. . Nome do assunto . . Assunto | aprovacao Itens alterados Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente
10457-SIMILAR - Dizeres Legais de acordo com 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
05/11/2013 1014651/13-2 Inclusio Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A a bula do medicamento de VP e VPS 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5
de Bula — RDC 60/12 Referéncia Zitromax 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
Alteragdes dos itens: O que devo
saber antes de
10450-SIMILAR - usar este medicamento?;
Notificacio de alteracio Como devo usar este 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
18/11/2014 1036080/14-8 d < de bul RDGC N/A N/A N/A N/A Medicamento?; Adverténcias e VP e VPS 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5
¢ texto de bula Precaugdes; Posologia e modo de 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
60/12 usar. De acordo com o
medicamento de Referéncia
Zitromax
10756-SIMILAR —
Notificacdo de alteragdo e 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
04/08/2015 | 0687855/15-5 | de texto de bula para N/A N/A Na | 0200 Identificacdo do VPeVPS | 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5
adequagdo 2 edicamento 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
intercambialidade
Alteragdes dos itens: O que
devo saber antes de usar este
medicamento?; Quais os
10450-SIMILAR - ma!es que este 0 que este?‘
Notificagio de alteracio medicamento pode causar?; 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
04/08/2015 0687896/15-2 de texto de bula - RDC N/A N/A N/A N/A Caracteristicas VP e VPS 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5
¢ texto 6% , l‘; a- farmacoldgicas; 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
Advertencias e precaugdes;
Reacgdes adversas de acordo
com o medicamento de
Referéncia Zitromax.
10450-SIMILAR - - ~
Notificagiio de alteragio Apresentacdo — inclusdo da 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
02/10/2015 0880058/15-8 N/A N/A N/A N/A apresentacdo de 5 VP e VPS 500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5

de texto de bula - RDC
60/12

comprimidos

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
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10450-SIMILAR -
Notificacao de alteragdo
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60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Alteragdes dos itens: O que
devo saber antes de usar este
medicamento; Como devo
usar este medicamento, de
acordo com o medicamento
referéncia Zitromax.
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500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6




/AN

MULTILAB®

Azitrolab®

(azitromicina di-hidratada)
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P6 para suspensao oral
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900 mg




Azitrolab® /AN

MULTILARB®
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

- P6 para suspensao oral 200 mg/5 mL — 15 mL apés reconstituicao (600 mg):

Embalagem contendo 1 frasco com p6 para suspensio oral acompanhado de 1 frasco com 9 mL de
diluente e 1 seringa dosadora, para uso oral, graduada até 5 mL.

- P6 para suspensao oral 200 mg/5 mL — 22,5 mL apos reconstituicao (900 mg):

Embalagem contendo 1 frasco com pé para suspensdo oral acompanhado de 1 frasco com 12 mL de

diluente e 1 seringa dosadora, para uso oral, graduada até 5 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO: Cada 5 mL de suspensio 200 mg/5mL (600 mg ou 900 mg) contém:

azitromicina di-hidratada ...........ccooeeveeevieiiiniiiieiieeeeeee, 209,64 mg

(equivalente a 200 mg de azitromicina)

excipiente .............. -8-Pxvveenreennreereenteenite et ettt s 5 mL

(fosfato de sodio tribasico, goma xantana, hiprolose, sacarina sddica, ciclamato de sddio, esséncia de
banana, esséncia de baunilha, esséncia de cereja, sacarose, metilparabeno, propilparabeno e dgua

purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Azitrolab® (azitromicina di-hidratada) po para suspensdo oral € indicado no tratamento de infecgdes
causadas por bactérias sensiveis a azitromicina; em infec¢des do trato respiratorio inferior (bronquios
e pulmdes) e superior (nariz, faringe, laringe e traqueia), incluindo sinusite (infec¢des nos seios da

face), faringite (inflamacdo da faringe) ou amigdalite (inflamac¢do das amigdalas); infec¢des da pele e



tecidos moles (musculos, tenddes, gordura); em otite média (infec¢do do ouvido médio) aguda e nas
doencas sexualmente transmissiveis ndo complicadas no homem e na mulher, devido a clamidia e
gonorreia (tipos de bactérias).

E também indicado no tratamento de cancro (lesdo de pele) devido a Haemophilus ducreyi (espécie de
bactéria). Infecgdes que ocorrem junto com sifilis (doenga sexualmente transmissivel) devem ser

excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Azitrolab® é um antibi6tico que age impedindo que as bactérias sensiveis a azitromicina produzam
proteinas, que sdo a base do seu crescimento e reproducdo. Seu pico de acdo € apds 2 a 3 horas da

administragdo por via oral de Azitrolab®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Azitrolab® ndo deve ser usado se vocé tem histéria de hipersensibilidade (reacdes alérgicas) a
azitromicina, eritromicina, a qualquer antibidtico macrolideo (classe de antibidticos a qual pertence a

azitromicina), cetolideo (outra classe de antibidticos) ou a qualquer componente da férmula.

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

Apesar de raro, com o uso de Azitrolab® (azitromicina di-hidratada) vocé pode desenvolver reacdes
alérgicas graves como angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica) e anafilaxia (reagcdo alérgica grave), raramente fatal, e reacdes
dermatoldgicas incluindo a Sindrome de Stevens Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e
mucosas) e necrolise epidérmica téxica (descamacdo grave da camada superior da pele) raramente
fatal.

Se ocorrer alguma reagdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve-se avisar o
médico para que ele administre tratamento adequado. Os médicos devem estar cientes que 0s sintomas
alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintomédtico é descontinuado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, Azitrolab® deve ser utilizado com cuidado. Avise a0
seu médico. Foram relatadas alteracdo da funcdo hepdtica (funcionamento anormal do figado),

hepatite (inflamagdo do figado), ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pele e mucosas por



acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugdo), necrose hepatica (morte de células hepaticas) e
insuficiéncia hepdtica (faléncia da funcio do figado), algumas das quais resultaram em morte.
Azitromicina deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

N3o utilize Azitrolab® juntamente com derivados do ergd (medicagdo com virias indica¢des incluindo
analgesia, representados pela ergotamina).

Foi relatada diarreia associada a Clostridium difficile (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes
antibacterianos, incluindo azitromicina, que pode variar de diarreia leve a colite (inflamagdo do
intestino grosso ou cdlon) que pode ser fatal. Houve relatos de diarreia associada a C. difficile até 2

meses apds a administragdo de agentes antibacterianos. E necessario cuidado médico nestas situagdes.

Atencao: Atzitrolab® po para suspensdo oral contém actcar, portanto, deve ser usado com
cautela em diabéticos.

Devido a presenga de agucar, Azitrolab® ndo é indicado a pacientes com intolerdncia a frutose (tipo de
acucar), ma absor¢do de glicose-galactose ou deficiéncia de sacarase-isomaltase (doencgas onde existe

dificuldade no processo de digestao).

Atzitrolab® néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-

dentista.

Nio use Azitrolab® durante a amamentacfo sem orientacio médica.
Nzo hé evidéncias de que Azitrolab® possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Azitrolab® ndo deve ser administrado em conjunto com: antidcidos, ergd e derivados do ergo.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagdes) pacientes que utilizam conjuntamente Azitrolab® e digoxina, zidovudina, anticoagulantes

(medicag@o que inibe o processo de coagulacio) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para

a sua saude. (Vide item “8. Quais os males que este medicamento pode causar?”).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



Cuidados de conservacao do medicamento:
Azitrolab® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz e
umidade.

Caracteristicas do medicamento antes da reconstitui¢do: P6 branco a levemente amarelado.

Cuidados de conservacao do medicamento apds reconstituicio:

Ap6s reconstitui¢do do pd, com o diluente que acompanha o produto, resultard em uma suspensao
branca a levemente amarelada com odor caracteristico de frutas que deverd ser mantida em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) por um periodo méximo de 5 dias.

A suspensdo ndo utilizada durante este periodo devera ser descartada. Agite a suspensio antes de cada

administracdo.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca 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?

Como preparar a suspensao oral:

Azitrolab® suspensio oral é apresentado na forma de p6 para reconstituico.

1. Agitar vigorosamente o frasco fechado para soltar o pé do fundo.

2. Adicione toda a quantidade de diluente no frasco contendo o p6.

3. Coloque a tampa interna (batoque adaptador) no frasco.

4. Tampe o frasco e agite vigorosamente durante 1 minuto para obtencdo de uma suspensdo
homogénea.

Como administrar a suspensao oral:

1. Ajustar a seringa no orificio da tampa interna do frasco. A suspensdo deve ser medida
cuidadosamente com a seringa de dosagem fornecida na embalagem.

2. Vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o émbolo da seringa, até que a suspensdo alcance o
volume prescrito pelo médico.

3. A suspensdo pode ser administrada diretamente da seringa a boca, ou se desejado, pode ser
transferida para uma colher antes da administracdo. Apds a administragdo, lavar a seringa com 4dgua

filtrada para que possa ser utilizada novamente. Agitar a suspensio antes de cada administrag@o.



OBSERVACAO:

Para a apresentacio com 600 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5 mL, divida a dose administrando primeiramente 5 mL (1
seringa dosadora cheia), depois encha novamente a seringa até completar a quantidade restante da
dose.

Exemplo: para uma dose de 7,5 mL, administre uma seringa cheia com 5 mL e depois encha
novamente a seringa com mais 2,5 mL.

Para a apresentacao com 900 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 10 mL, divida a dose administrando primeiramente 10 mL
(2 seringas dosadoras cheias), depois encha novamente a seringa até completar a quantidade restante
da dose.

Exemplo: para uma dose de 12,5 mL, administre uma seringa cheia com 10 mL e depois encha

novamente a seringa com mais 2,5 mL.

Cuidados de administracao da suspensio oral:
Vide item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”.

Cada 5 mL da suspensao reconstituida de Azitrolab® corresponde a 200 mg de azitromicina.

Volume total utilizavel da suspensao reconstituida:
Frasco de 600 mg - 15 mL
Frasco de 900 mg - 22,5 mL

Regime de 1, 3 e 5 dias: meca a suspensdo cuidadosamente com a seringa de dosagem fornecida na
embalagem.

Dependendo da dose a ser administrada, pode ser necessdrio que a seringa seja utilizada mais de uma
vez até atingir a dose prescrita.

Azitrolab® deve ser administrado em dose tnica e didria. A dose de acordo com a infecgdo estd

descrita abaixo.

Uso em adultos: para o tratamento de doencas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose € de

1000 mg, em dose oral tinica.



Para todas as outras indicagdes nas quais € utilizada a formulagdo oral, uma dose total de 1500 mg
deve ser administrada em doses didrias de 500 mg, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma dose
total pode ser administrada durante 5 dias, em dose tinica de 500 mg no 1° dia e 250 mg, 1 vez ao dia,
do 2° ao 5° dia.

Uso em Criancas: A dose maxima total recomendada para qualquer tratamento em criancas € de 1500
mg. Em geral, a dose total em criancas é de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocicica
(infec¢do da faringe causada por Streptococcus) pedidtrica deve ser administrada sob diferentes
esquemas posoldgicos. A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose tnica didria de 10
mg/kg, durante 3 dias, ou a mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, em dose tnica de
10 mg/kg no 1° diae 5 mg/kg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia.

Uma alternativa para o tratamento de criancas com otite média aguda é dose unica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptocécica em criangas, foi demonstrada a eficicia da azitromicina

administrada em dose Unica didria de 10 mg/kg ou 20 mg/kg, por 3 dias. Ndo se deve exceder a dose

didria de 500 mg.
Faringite estreptococica — Regimes de 3 e 5 dias
Doses calculadas considerando o regime de dose de 10mg/kg/dia
Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco
10 mg/kg no 1° dia, seguido por
< 15kg 10 mg/ kg em dose l'inica didria, SQg/kg durante 4 dia,s,‘ 600 mg
durante 3 dias. administrados em dose tnica
diaria.
L. o 200 mg (5 mL) no 1° dia, seguido
200 5 mL d d
15-25kg 200 me (S ml)em dosetnicadidria, | 070 0 5 mi) durante 4 dias, 600 mg
durante 3 dias. . L. s
administrados em dose Unica didria.
300 mg (7,5 mL) no 1° dia, seguido
300 mg (7,5 mL) em dose tnica por 150mg (3,75 mL) durante 4
26 - 35k 900
& diaria, durante 3 dias. dias, administrados em dose tnica me
didria.
4 10 mL 1° di i
400 mg (10 mL) em dose dnica 00 mg (10 mL) no 1* dia, segu.ldo 1200 mg
36 — 45kg A ) por 200 mg (5 mL) durante 4 dias, (2 frascos
didria, durante 3 dias. .. L o
administrados em dose tnica didria. ~ de 600 mg)
1500 mg
Acima d
cima de Dose igual a de adultos. Dose igual a de adultos (1 frasco de
45kg 600 mg + 1 de
900 mg)




Otite Média — Regime de 1 Dia: Doses calculadas considerando a administracdo de uma dose tnica

de 30 mg/Kg

Total em mL por tratamento
Peso Total em mg por tratamento
(200 mg/5 mL)
S5kg 150 mg 3,75 mL
10 kg 300 mg 7,50 mL
20 kg 600 mg 15,0 mL
30 kg 900 mg 22,5 mL
40 kg 1200 mg 30 mL
>50kg 1500 mg 37,5 mL

Pacientes Idosos: a mesma dose utilizada em pacientes adultos é utilizada em pacientes idosos.

Pacientes idosos sdo mais susceptiveis ao desenvolvimento de um tipo de arritmia (Torsades Points).

Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuicdo da funcio dos rins): nido é necessario ajuste de
dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. No caso de insuficiéncia renal grave,
Azitrolab® deve ser administrado com cautela (vide item “4. O que devo saber antes de utilizar este

medicamento?”).

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminuicdo da funcao do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a fun¢@o hepatica normal podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepdtica (diminuicdo da fun¢do do figado) leve a moderada. Entretanto, pacientes com
insuficiéncia hepdtica grave devem utilizar Azitrolab® com cuidado (vide item “4. O que devo saber

antes de utilizar este medicamento?”).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina injetavel - Substituicao do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral: a dose recomendada de azitromicina
injetavel, p6 para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia
adquirida na comunidade (infec¢do nos pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por
organismos sensiveis € de 500 mg, em dose tnica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2
dias. O tratamento intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose unica didria de 500
mg até completar um ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicacdo tanto na forma intravenosa

quanto oral) de 7 a 10 dias.



A dose recomendada de azitromicina, p6 para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes
adultos com doenga inflamatéria pélvica (infeccio dos Orgdos genitais internos) causada por
organismos sensiveis € de 500 mg, em dose tnica didria, por via intravenosa, durante 1 ou 2 dias. O
tratamento intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose tnica didria de 250 mg até
completar um ciclo terapéutico de 7 dias.

A substituicdo do tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico,

de acordo com a resposta clinica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega-se de tomar Azitrolab® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horério de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose

pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

Azitrolab® é bem tolerado, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais.

Episédios passageiros de leve reducdo na contagem de neutréfilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), moniliase (infecgdo
causada pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamacgdo na vagina), anafilaxia (reacdo alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reacdo agressiva, nervosismo, agitacdo, ansiedade, tontura,
convulsdes, cefaleia (dor de cabecga), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢dao da sensibilidade geral),
parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem,
disfuncdes auditivas (funcionamento anormal da audicdo), incluindo perda de audicdo, surdez e/ou
tinido (zumbido no ouvido), palpitagdes e arritmias (alteragdes do ritmo do coragdo), incluindo
taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e
Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo cardiaco), hipotensdo (pressdo baixa), vOmito/diarreia
(raramente resultando em desidratacdo), dispepsia (dor e queimagao na regido do estdbmago e esdfago),

constipacdo (prisdo de ventre), colite pseudomembranosa (infec¢do do intestino por bactéria da



espécie C. difficile), pancreatite (inflamacgdo no pancreas), fezes amolecidas, desconforto abdominal
(dor/colica), flatuléncia, raros relatos de descoloracdo da lingua, disfuncdo do figado, hepatite
(inflamagdo do figado), ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pele e mucosas por actimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrugfo), casos raros de necrose hepatica (morte de células do figado) e
insuficiéncia hepdtica a qual raramente resultou em morte, reacdes alérgicas incluindo prurido
(coceira), rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz),
edema (inchago), urticaria (alergia da pele), angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou
da mucosa, geralmente de origem alérgica), casos raros de reacdes dermatoldgicas graves, incluindo
eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), sindrome de Stevens-
Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrdlise epidérmica téxica
(descamagdo grave da camada superior da pele), artralgia (dor nas articulacdes), nefrite intersticial

(tipo de inflamag@o nos rins), disfun¢do renal aguda, astenia (fraqueza), cansago, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de

atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Procure um médico no caso de superdose com Azitrolab® (azitromicina di-hidratada) cujos sintomas
sdo semelhantes aqueles observados com as doses recomendadas.

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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