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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AZITROGRAN ©
azitromicina di-hidratada

APRESENTACOES
Azitrograrf comprimidos revestidos de 500 mg em embalagenendat3 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicina di-hidratada™................oeiiiiiiiei e 524,05 mg
el o1 =T 0 (=3 1< o TP 1 comprimido revestido

* equivalente a 500 mg de azitromicina base.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato d&eo dibasido di-hidratado, amido, croscarmeldsica,
oleo vegetal hidrogenado, estearato de magnésigtalde metileno, didxido de titénio, etilcelulpse
hipromelose, macrogol, alcool etilico e agua peaifia.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Azitrograrf’ (azitromicina di-hidratada) comprimidos revestiédsdicado no tratamento de infeccdes
causadas por bactérias sensiveis a azitromiciniyfentdes do trato respiratério inferior (brongue
pulmdes) e superior (nariz, faringe laringe e teaa)) incluindo sinusite (infeccao nos seios daYac

faringite (inflamagéo da faringe) ou amigdaliteflamacédo das amigdalas); infeccdes da pele e ®oidtes
(musculos, tenddes, gordura); em otite média (geao ouvido médio) aguda e nas doencas sexu@ment
transmissiveis ndo complicadas nos genitais de hemenulheres, causadas pelas bact€figemydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoedetambém indicado no tratamento de cancro (ldefmele) devido a
Haemophilus ducreyfespécie de bactéria). Infeccdes que ocorrem gonosifilis (doenca sexualmente
transmissivel) devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitrograrf’ é um antibiético que age impedindo que as bastégasiveis a azitromicina produzam
proteinas, que sdo a base do seu crescimentocgltgfo. Seu pico de acao é apés 2 a 3 horas da
administracédo por via oral de Azitrogfan

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitrograrf’ é contraindicado se vocé tem histéria de hipeitsitidade (reacdes alérgicas) a azitromicina,
eritromicina, a qualquer antibiético macrolide@ésle de antibidticos a qual pertence a azitronicina
cetolideo (outra classe de antibioticos) ou a qualgomponente da férmula.

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

Apesar de raro, com o uso de Azitrogtancé pode desenvolver reacdes alérgicas graves angioedema
(inchago das partes mais profundas da pele ou dasaugeralmente de origem alérgica) e anafilaxia
(reacdo alérgica grave), raramente fatal, e readéi@satoldgicas incluindo a Sindrome de Stevenssbzh
(reacdo alérgica grave com bolhas na pele e myceserolise epidérmica téxica (descamacao grave d
camada superior da pele) raramente fatal.

Se ocorrer alguma reagéo alérgica, o uso do medit@ndeve ser descontinuado e deve ser administrado
tratamento adequado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, agsemédico, pois Azitrogrmeve ser utilizado com
cuidado. Foram relatadas alteragdo da funcéo lsep@tincionamento do figado), hepatite (inflamagéo
figado), ictericia colestatica (coloragdo amare@aele e mucosas por acumulo de pigmentos lsijiare
devido a obstrucéo), necrose hepatica (morte déasallo figado) e insuficiéncia hepética (falémlna



figado), algumas das quais resultaram em morteitfomicina deve ser descontinuada imediatamente se
ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

Né&o utilize Azitrografi juntamente com derivados do ergd (medicacéo coimsvmdicacdes incluindo
analgesia, representados pela Ergotamina).

O uso de antibioticos esta associado a infeccd@areh porClostridium difficile(tipo de bactéria) que pode
variar de diarreia leve a colite (inflamag&o destino grosso) fatal. E necessario cuidado médistas
situacdes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o use Azitrograhdurante a amamentag&o sem orientagdo médica.

N&o héa evidéncias de que Azitrogfgrossa afetar a sua habilidade de dirigir ou opméauinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢descigoma quando ele for prescrever uma medicagao
nova.

O médico precisa avaliar se as medicagdes reageenstalterando a sua agéo, ou da outra; issbaaa
interacdo medicamentosa.

Azitrograrf’ ndo deve ser administrado em conjunto com: antiéciergo e derivados do ergo.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exaensarjue avaliando niveis terapéuticos das
medicacdes) pacientes que utilizam conjuntameniteozarf e: digoxina, zidovudina, anticoagulantes
(medicacao que inibe o processo de coagulacd®) @odipo cumarinicos, ciclosporina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saud¥ide
item 8. Quais 0os males que este medicamento podansar?).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Azitrograr’ comprimidos revestidos deve ser conservado emeiempa ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestidaarabranca, oblongo e monossectado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitrograrf’ comprimidos revestidos pode ser administrado comsemn alimentos.

Azitrograrf’ oral deve ser administrado em dose Unica e diémsologia de acordo com a infecgéo é a
seguinte:

Uso em adultospara o tratamento de doengas sexualmente trangeisssausadas p&@hlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi Neisseria gonorrhoeagipos de bactérias) sensivel, a dose é de 1000
mg, em dose oral Unica.

Para todas as outras indicagfes nas quais é délez@éormulagdo oral, uma dose total de 1500 mg dexr
administrada em doses diarias de 500 mg, duradi@s3Como alternativa, a mesma dose total pode ser
administrada durante 5 dias, em dose Unica de §00omi° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia
Uso em Criangas:a dose maxima total recomendada para qualquemieata em criancas é de 1500 mg.
Em geral, a dose total em criancas € de 30 mg/adrdtamento da faringite estreptocécica (infeadio
faringe causada p@&treptococcyspediatrica deve ser administrada sob difererggaesmas posologicos. A
dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em @gioisa diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou smae
dose total pode ser administrada durante 5 diaslose Gnica de 10 mg/kg no 1° dia e 5 mg/kg, lagedia,
do 2° ao 5° dia.

Uma alternativa para o tratamento de criancas ddenrnédia aguda é dose Unica de 30 mg/kg.



Para o tratamento da faringite estreptocécicadgéfe da faringe causada [RBireptococcysem criangas,

foi demonstrada a eficacia da azitromicina adnmadkt em dose Unica diaria de 10 mg/kg ou 20 mgig,
3 dias.

Nao se deve exceder a dose diaria de 500 mg. &miveta penicilina € geralmente o farmaco escolpata
o tratamento da faringite causada Bteptococcus pyogengipo de bactéria), incluindo a profilaxia da
febre reumatica (alteracdo das vélvulas cardiacas).

Azitrograrf’ comprimidos revestidos deve ser administrado steremn criangas pesando mais que 45 kg.
Uso em Pacientes Idosost mesma dose utilizada em pacientes adultos eaatdliem pacientes idosos.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@iminuicdo da funcéo dos rins): ndo é necessfuiieade dose
em pacientes com insuficiéncia renal leve a modersd caso de insuficiéncia renal grave, Azitro§ran
deve ser administrado com cautela (vide item 4u©dgvo saber antes de usar este medicamento?).
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepati¢diminuicdo da fungdo do figadags mesmas doses
administradas a pacientes com a funcéo hepaticaah@odem ser utilizadas em pacientes com insuoficé
hepética leve a moderada. Entretanto, pacientesrerficiéncia hepética grave devem utilizar Azjrar?
com cuidado (vide item 4. O que devo saber antesdeeste medicamento?).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamentoaen azitromicina IV - Substituicdo do tratamento
intravenoso (na veia) pelo tratamento orala dose recomendada de azitromicina IV, p6 parg&olpara
infusdo, para o tratamento de pacientes adultosprumonia adquirida na comunidade (infec¢do nos
pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) adapor organismos sensiveis é de 500 mg, em dose
Unica diéria, por via intravenosa, durante no ménigndias. O tratamento intravenoso pode ser seguid
Azitrograrf’ via oral, em dose Unica diaria de 500 mg até cetaplim ciclo terapéutico (total dos dias em
uso da medicacao tanto na forma intravenosa quaatpde 7 a 10 dias.

A dose recomendada de azitromicina IV, p6 paragdolyara infusdo, para o tratamento de pacientes
adultos com doengca inflamatdria pélvica (infecgés drgdos genitais internos) causada por organismos
sensiveis é de 500 mg, em dose Unica diaria, pantravenosa, durante 1 ou 2 dias. O tratamento
intravenoso pode ser seguido por Azitrogran® v, @m dose Unica diaria de 250 mg até completar um
ciclo terapéutico de 7 dias. A substituicdo dcatranto intravenoso pelo tratamento oral deve ser
estabelecida a critério médico, de acordo composeta clinica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar Azitro§raa horéario estabelecido pelo seu médico, tomesimague
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taradxima dose, pule a dose esquecida e tomexar@a0
continuando normalmente o esquema de doses recad@pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esqueQi@gaquecimento da dose pode comprometer a
eficicia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Azitrograrf’ é bem tolerado, apresentando baixa incidéncideites colaterais.

Episodios passageiros de leve redugdo na contagemurofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuigdo das células de coagualp sangue: plaguetas), moniliase (infecgdo dausa
pelo fungo do génerGandidg, vaginite (inflamacg&o na vagina), anafilaxia (&aalérgica grave), anorexia
(falta de apetite), reacéo agressiva, nervosisgiggdio, ansiedade, tontura, convulsdes, cefaleiade
cabeca), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢c@eatesibilidade geral), parestesia (sensagcdo anconal
ardor, formigamento e coceira, percebidos na peenemotivo aparente), sonoléncia, desmaio, casos r
de disturbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigdisfuncdes auditivas (funcionamento anormal da
audi¢do), incluindo perda de audicdo, surdez éfalot (zumbido no ouvido), palpitacdes e arritmias
(alteracBes do ritmo do coracao), incluindo taquiiea(aceleragcao dos batimentos cardiacos) vetricu
raros relatos de prolongamento QTasades de Pointdalteracdes do ritmo cardiaco), hipotensao (pressédo
baixa), vomito/diarreia (raramente resultando esidtatacdo), dispepsia (dor e queimacéo na regido d
estdmago e esdfago), constipagéo (prisdo de veotlée pseudomembranosa (infecgdo do intestimo po



bactéria da espéct difficile), pancreatite (inflamacado no pancreas), fezeseuiuas, desconforto
abdominal (dor/cdlica), flatuléncia, raros relatiesdescoloracédo da lingua, disfuncéo do figadathep
(inflamacao do figado), ictericia colestatica (cat@o amarelada da pele e mucosas por acimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrucéo), casosmemecrose hepatica (morte de células do figado)
insuficiéncia hepatica a qual raramente resultourarie, reagfes alérgicas incluindo prurido (ca)eiash
(vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (serdiule exagerada da pele a luz), edema (inchag@fnia
(alergia da pele), angioedema, casos raros deggagimatoldgicas graves, incluindo eritema muitifo
(manchas vermelhas, bolhas e ulceragGes em todgo)¢sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica
grave com bolhas na pele e mucosas), necroélisérepich toxica (descamagédo grave da camada suplerior
pele), artralgia (dor nas articula¢des), nefritensticial (tipo de inflamag&o nos rins), disfungéoal aguda,
astenia (fraqueza), cansaco, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do servigo de atdimento.

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

Procure um médico no caso de superdose com Aziggrujos sintomas sdo semelhantes aqueles
observados com as doses recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigntacoes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do

. Data do . Data de Versbes Apresentacfes
. N, dient A t _ N, dient A t It de bul _
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de bua (VPIVPS) relacionadas
(10457) — _ -500 mg
SIMILAR — Atualizagéo de texto comprimido
5 ici de bula conforme bula revestido em
20/10/2013 0904688/13-7 | 'MclusdoInicial |y NA NA NA a coma VPIVPS
de padréo publicado no embalagem
Texto de Bula — bulario. contendo 3
RDC 60/12 comprimidos
VP - O que devo saber
- 500
(10450) — antes de usar este com rinr?igo
S'!V_”LANR ) medicamento? revegti do em
20/11/2014 1047934/14-1 | Notificacdo de NA NA NA NA VP - Como devo usal VP/VPS
Alteracdo de . embalagem
este medicamento?
Texto de Bula — VPS - Posologia e contendo 3
RDC 60/12 g comprimidos

modo de usar
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600mg, 900mg e 1500mg



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

AZITROGRAN ©
azitromicina diidratada

APRESENTACAO

Azitrograrf’ suspensao oral de 600 mg: frasco contendo 13 @ gana reconstituicdo + frasco com 9 mL de
diluente + 1 seringa dosadora + 1 colher dosadora.

Azitrograrf’ suspenséo oral de 900 mg: frasco contendo 23 @ gkana reconstituicdo + frasco com 12 mL
de diluente + 1 seringa dosadora + 1 colher dosador

Azitrograrf suspens&o oral de 1500 mg: frasco contendo 35pg gara reconstituicdo + frasco com 20 mL
de diluente + 1 seringa dosadora + 1 colher dosador

Volume total utilizavel da suspenséo reconstituida:
Frasco de 600 Mg .......cooeviiiiiiiiiiieaccceeas 15mL
Frasco de 900 Mg ......cooveviiiiiiiiiiiiiicees 22,5 mL
Frasco de 1500 Mg ........ooocvvvvieeeeeeneenn. 37,5mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspensao oral reconstituida de 600008gmg ou 1500 mg contém:
azitromicina di-hidratada ................eeeommmmeeeeeeeeenn e 2695 mg*

AV LY (U1 o ik o 0 F PSSP 5mL

*Cada 209,605 mg de azitromicina di-hidratada gpoede a 200 mg de azitromicina base.
** fosfato de sodio tribasico, sacarose, aroma d¢agcenetilparabeno, propilparabeno, alcool etiliagua
purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Azitrograrf’ (azitromicina di-hidratada) p6 para suspensdoéiatlicado no tratamento de infeccdes
causadas por bactérias sensiveis a azitromicininfentdes do trato respiratério inferior (broncue
pulmdes) e superior (nariz, faringe, laringe eurad), incluindo sinusite (infeccéo nos seios da)a

faringite (inflamagéo da faringe) ou amigdalitefl@macédo das amigdalas); infec¢des da pele e ®aodies
(mdsculos, tenddes, gordura); em otite média (g&edo ouvido médio) aguda e nas doencgas sexuament
transmissiveis nao complicadas no homem e na mulbeido a clamidia e gonorreia (tipos de bactgrias

E também indicado no tratamento de cancro (lesjekd devido &laemophilus ducreyiespécie de
bactéria). InfecgBes que ocorrem junto com sfifilzenca sexualmente transmissivel) devem ser eadlui

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitrograrf (azitromicina di-hidratada) é um antibiético que ampedindo que as bactérias sensiveis &
azitromicina produzam proteinas, que sdo a baseulorescimento e reproducdo. Seu pico de aca@sé2ap
a 3 horas da administracdo por via oral de AziaoYtazitromicina di-hidratada).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitrograrf® (azitromicina di-hidratada) ndo deve ser usadeosé tem histéria de hipersensibilidade
(reagdes alérgicas) a azitromicina, eritromicingualquer antibitico macrolideo (classe de artiitng a
qual pertence a azitromicina), cetolideo (outrasgade antibidticos) ou a qualquer componente riauté.

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

Apesar de raro, com o uso de Azitrogtdazitromicina di-hidratada) vocé pode desenvoteacdes

alérgicas graves como angioedema (inchaco daspadis profundas da pele ou da mucosa, geralmente d
origem alérgica) e anafilaxia (reacéo alérgica gyararamente fatal, e rea¢des dermatoldgicasinuma
Sindrome de Stevens Johnson (reacéo alérgica gpavéolhas na pele e mucosas) e necrdlise epidgrmic
téxica (descamacao grave da camada superior darpedenente fatal.



Se ocorrer alguma reacao alérgica, o uso do meditmnieve ser descontinuado e deve-se avisar @oédi
para que ele administre tratamento adequado. Ogosédevem estar cientes que 0s sintomas alérgicos
podem reaparecer quando o tratamento sintomaties@ntinuado.

Se voce tiver algum problema grave de figado, Agiarf (azitromicina di-hidratada) deve ser utilizado
com cuidado. Avise ao seu médico. Foram relataltxmgéio da fungdo hepética (funcionamento anodmal
figado), hepatite (inflamacéo do figado), ictertmidestatica (coloracdo amarelada da pele e muposas
actimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugd)rose hepatica (morte de células hepaticas) e
insuficiéncia hepatica (faléncia da fungdo do f@adlgumas das quais resultaram em morte.

Azitrograrf’ deve ser descontinuado imediatamente se ocorsinais e sintomas de hepatite.

N&o utilize Azitrografi (azitromicina di-hidratada) juntamente com deragdo ergo (medicacdo com
varias indicacdes incluindo analgesia, represestpdta ergotamina).

Foi relatada diarreia associad€lastridium difficile(tipo de bactéria) com a maioria dos agentes
antibacterianos, incluindo azitromicina, que podgar de diarreia leve a colite (inflamacédo dostite
grosso ou c6lon) que pode ser fatal. Houve reldg¢odiarreia associadaCa difficile até 2 meses apés a
administragdo de agentes antibacterianos. E neessidado médico nestas situagdes.

Atencao: Este medicamento contém AcUcar, portantaeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Devido a presenca de agucar, Azitro§réawitromicina di-hidratada) ndo é indicado a pateie com
intolerancia a frutose (tipo de acucar), ma absodghglicose-galactose ou deficiéncia de sacarase-
isomaltase (doencas onde existe dificuldade noggsucde digestao).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o use Azitrograh(azitromicina di-hidratada) durante a amamentagdo orientacdo médica.

No ha evidéncias de que Azitrogtgazitromicina di-hidratada) possa afetar a suaibabe de dirigir ou
operar maquinas. Azitrograrfazitromicina di-hidratada) nédo deve ser admiagkirem conjunto com:
antiacidos ergd e derivados do erg®.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exaensarjue avaliando niveis terapéuticos das
medicacdes) pacientes que utilizam conjuntamenteozar® (azitromicina di-hidratada) e digoxina,
zidovudina, anticoagulantes (medicacdo que inipeoesso de coagulagdo) orais do tipo cumarinicos,
ciclosporina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saud&.ide item
“8. Quais 0s males que este medicamento pode ¢dusar

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

Cuidados de conservacdo do medicamento

Azitrograrf® (azitromicina di-hidratada) deve ser mantido apteratura ambiente (15°C e 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco.

Caracteristicas do medicamento antes da recogétituPd uniforme, na cor branca, com odor e sabor d
cereja.

Cuidados de conservacdo do medicamento apés reconstao:

Ap6és a reconstituicdo do p6é com o diluente que @amina o produto, a suspenséo obtida deve ser mantid
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) pgrarfodo maximo de 5 dias.

A suspenséo ndo utilizada durante este perioda@eee descartada. Agite a suspensao antes de cada
administracgao.

Caracteristicas do medicamento apos reconstitud&pensao branca, com odor de cereja e sabor@marg

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s6G&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como preparar a suspensao oral
Azitrogranm (azitromicina di-hidratada) suspenséo oral é amteslo na forma de p6 para reconstituigdo.

1. Agitar vigorosamente o frasco fechado para sold do fundo.

2. Para abrir o frasco, pressione fortemente a taraE@gduranca para baixo, girando no sentido
indicado pelas setas na tampa.

3. Adicione todo o contetudo do frasco com diluentdrasco contendo o p6.
P /
L
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4. Tampe o frasco e agite vigorosamente até que oaamiatura total do medicamento, obtendo uma

suspensédo homogénea.

"\.. -
Como administrar a suspenséo oral

Uso infantil até 45 kg (frasco de 600 mg e 900 mg)
5. Coloque a tampa com orificio (batoque) no frasco.

6. A suspensao deve ser medida cuidadosamente caimgesde dosagem fornecida na embalagem.
Ajuste a seringa no orificio da tampa interna (ga&) do frasco, vire o frasco de cabega para leapuxe o
émbolo da seringa, até que a suspenséo alcanderevprescrito pelo médico.

7. A suspensdo pode ser administrada diretamenteidga@ boca, empurrando o @mbolo até o final.
Se desejado, pode ser transferida para uma coites da administracdo. Apds a administracéo, avar
seringa com agua filtrada para que possa seraddinovamente. Agitar a suspenséo antes de cada
administracgao.



Uso adulto e criancas acima de 45 kg (frasco de 1bfhg)
8. Retire do frasco a dose recomendada, utilizandBheicdosadora.

9. Administre por via oral. Ap6s a administrago, taaa@olher dosadora com agua filtrada para que
possa ser utilizada novamente. Agitar a suspengés de cada administragéo.

Fid

OBSERVACAO:

Para as apresentacdes com 600 mg e 900 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5 mitdadidose administrando primeiramente 5 mL (Ihgari
dosadora cheia), depois encha novamente a setingamapletar a quantidade restante da dose.
Exemplo: para uma dose de 7,5 mL, administre umagsecheia com 5 mL e depois encha novamente a
seringa com mais 2,5 mL.

Para a apresentacdo com 1500 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 10 mdadi dose administrando primeiramente 10 mL (1
colher dosadora cheia), depois encha novamentiher @é completar a quantidade restante da dose.
Exemplo: para uma dose de 12,5mL, administre ureecoheia com 10 mL e depois encha novamente a
colher com mais 2,5 mL.

Cuidados de administracdo da suspenséo oral
Vide item “5. Onde, como e por quanto tempo possodpr este medicamento?”

Cada 5 mL da suspenséo reconstituida de Azitr8demitromicina di-hidratada) corresponde a 200 mg d
azitromicina.

Volume total utilizavel da suspenséao reconstituida
Frasco de 600 mg - 15 mL

Frasco de 900 mg - 22,5 mL

Frasco de 1500 mg — 37,5 mL

Regime de 1, 3 e 5 diasneca a suspensao cuidadosamente com a seringaatgedofornecida na
embalagem.

Dependendo da dose a ser administrada, pode s3sa#0 que a seringa seja utilizada mais de umatee
atingir a dose prescrita.

Azitrograrf (azitromicina di-hidratada) deve ser administradodose Unica e diaria. A dose de acordo com
a infeccéo esta descrita abaixo.

Uso em adultospara o tratamento de doencas sexualmente trangeisssausadas p@hlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyii Neisseria gonorrhoeagipos de bactérias) sensiveis, a dose € de 1000
mg, em dose oral Unica.

Para todas as outras indicagdes nas quais é déle&ormulagdo oral, uma dose total de 1500 mg dewr
administrada em doses diarias de 500 mg, duradites3Como alternativa, a mesma dose total pode ser
administrada durante 5 dias, em dose Unica de 50@oni° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia



Uso em Criancas:a dose maxima total recomendada para qualquemigata em criancas é de 1500 mg.
Em geral, a dose total em criancas é de 30 mg/agratamento da faringite estreptocécica (infeado
faringe causada p@&treptococcyspediatrica deve ser administrada sob difererdgaamas posolégicos. A
dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em @loisa diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou snme
dose total pode ser administrada durante 5 diaslose Unica de 10 mg/kg no 1° dia e 5 mg/kg, lavedia,
do 2° ao 5° dia.

Uma alternativa para o tratamento de criancas ddenroédia aguda é dose Unica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptococica @éangas, foi demonstrada a eficacia da azitromicina
administrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg om@®g, por 3 dias. Ndo se deve exceder a dosi diér
500 mg.

Faringite estreptocdcica — Regimes de 3 e 5 dias
Doses calculadas considerando o regime de dose @enfj/kg/dia
Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco
<15 kg: 10 mg/kg em dose Unica | 10 mg/kg no 1° dia, seguido por 600 mg
diaria, durante 3 dias. 5 mg/kg durante 4 dias,
administrados em dose Unica
diaria.
15-25 kg: 200 mg (5 mL) em dose 200 mg (5 mL) no 1° dia, 600 mg
Unica diaria, durante 3 diag. seguidos por 100 mg (2,5 mL
durante 4 dias, administrados ¢m
dose Unica diaria.
26-35 kg: 300 mg (7,5 mL) emdose| 300 mg (7,5 mL) no 1° dia, 900 mg
Unica diaria, durante 3 diag. seguidos por 150 mg (3,75 mL.
durante 4 dias, administrados ¢m
dose Unica diaria.
36-45 kg: 400 mg (10 mL) em dose 400 mg (10 mL) no 1° dia, 1200 mg
Unica diéria, durante 3 diag. seguidos por 200 mg (5 mL)| (2 frascos de 600 mg. OQu
durante 4 dias, administrados eni frasco de 1500 mg, no
dose Unica diéria. gual sobrariam 300mg)
Acima de Dose igual & de adultos Dose igual & de adultos 1500 mg
45 kg: (1 frasco de 1500 mg)
Otite Média — Regime de 1 Dia
Doses calculadas considerando a administracdo de ardose Unica de 30 mg/kg
Peso Total de mg por tratamento Total de mL por tratamento (200 mg/5 mL)
5 Kg 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 30,0 mL
> 50 Kg 1500 mg 37,5mL

Uso em Pacientes Idosost mesma dose utilizada em pacientes adultos. Regiglosos sdo mais
susceptiveis ao desenvolvimento de um tipo deraeifTorsades de Pointgs

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@iminui¢cdo da func&o dos rins): ndo é necess@ugieade dose
em pacientes com insuficiéncia renal leve a modensd caso de insuficiéncia renal grave, Azitro§ran
(azitromicina dihidratada) deve ser administradm cautela (vide item “4. O que devo saber antes de
utilizar este medicamento?”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepati¢diminuicdo da funcéo do figadags mesmas doses
administradas a pacientes com a funcao hepaticaah@odem ser utilizadas em pacientes com insuofic@é
hepatica (diminui¢do da fungdo do figado) leve demada. Entretanto, pacientes com insuficiénciatiep
grave devem utilizar Azitrogr&n(azitromicina di-hidratada) com cuidado (vide it&mO que devo saber
antes de utilizar este medicamento?”).



Posologia para pacientes que iniciaram tratamentoogn azitromicina injetavel - Substituicao do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento al: a dose recomendada de azitromicina injetavel, pé
para solucao para infusdo, para o tratamento derpias adultos com pneumonia adquirida na comuaidad
(infecgdo nos pulmdes adquirida fora do ambienspitalar) causada por organismos sensiveis € den§p0
em dose Unica diaria, por via intravenosa, duraatsminimo, 2 dias. O tratamento intravenoso pode se
seguido por azitromicina via oral, em dose Uniéaidide 500 mg até completar um ciclo terapéutimial(
dos dias em uso da medicacéo tanto na forma imoa@equanto oral) de 7 a 10 dias.

A dose recomendada de azitromicina, p6 para solpgéoinfusdo, para o tratamento de pacientesasdult
com doenca inflamatoria pélvica (infecgdo dos ésggenitais internos) causada por organismos sesgive
de 500 mg, em dose Unica diéria, por via intravandsrante 1 ou 2 dias. O tratamento intravenode ger
seguido por azitromicina via oral, em dose Unicaidide 250 mg até completar um ciclo terapéuted d
dias.

A substituicdo do tratamento intravenoso pelo mnatsto oral deve ser estabelecida a critério médieo,
acordo com a resposta clinica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Caso vocé esqueca de tomar Azitro§réazitromicina di-hidratada) no horario estabelegielo seu

médico, tome-o0 assim que lembrar. Entretanto, sstjaer perto do horario de tomar a proxima dpsk a
dose esquecida e tome a préxima, continuando novemaé o0 esquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, nao tome 0 medicamento em galbaocompensar doses esquecidas. O esquecimento
da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Azitrograrf® (azitromicina di-hidratada) é bem tolerado, apmtesedo baixa incidéncia de efeitos colaterais.
Episodios passageiros de leve redugdo na contagerauirofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminui¢éo das células de coagualp sangue: plaguetas), moniliase (infec¢do dausa
pelo fungo do génerGandidg, vaginite (inflamacéo na vagina), anafilaxia (&aalérgica grave), anorexia
(falta de apetite), reacéo agressiva, nervosisgitacio, ansiedade, tontura, convulsées, cefaleiade
cabeca), hiperatividade, hipoestesia (diminuicdseatsibilidade geral), parestesia (sensacao ancomna
ardor, formigamento e coceira, percebidos na psEnemotivo aparente), sonoléncia, desmaio, casos r
de disturbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigdisfuncdes auditivas (funcionamento anormal da
audicao), incluindo perda de audicdo, surdez éndot(zumbido no ouvido), palpitacdes e arritmias
(alterac®es do ritmo do coracéo), incluindo taquiiea(aceleracao dos batimentos cardiacos) velgricu
raros relatos de prolongamento QTarsades de Pointdalteracdes do ritmo cardiaco), hipotensao (presséo
baixa), vomito/diarreia (raramente resultando esidiatagdo), dispepsia (dor e queimagédo na regido d
estdmago e esdfago), constipagéo (priséo de veatilée pseudomembranosa (infecgéo do intestimo po
bactéria da espécia. difficile), pancreatite (inflamagao no pancreas), fezeseuiuas, desconforto
abdominal (dor/célica), flatuléncia, raros relatiesdescoloracéo da lingua, disfuncéo do figadathep
(inflamacao do figado), ictericia colestatica (caf@o amarelada da pele e mucosas por acimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrucéo), casosrdemecrose hepatica (morte de células do figado)
insuficiéncia hepatica a qual raramente resultourame, reacdes alérgicas incluindo prurido (c@jgiash
(vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (senddnille exagerada da pele a luz), edema (inchagiania
(alergia da pele), angioedema (inchaco das paésprofundas da pele ou da mucosa, geralmente de
origem alérgica), casos raros de reacdes dermatafdgraves, incluindo eritema multiforme (manchas
vermelhas, bolhas e ulceracdes em todo o corpmshe de Stevens-Johnson (reacéo alérgica grave co
bolhas na pele e mucosas), necrdlise epidérmideat¢etescamacgédo grave da camada superior da pele),
artralgia (dor nas articulacdes), nefrite intefatiftipo de inflamagé&o nos rins), disfuncéo reaglida,
astenia (fraqueza), cansago, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasg€lo 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 Azifogazitromicina di-hidratada) cujos sintomas sdo
semelhantes aqueles observados com as doses relzmiasn

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Iltens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

23/01/2015

10450-SIMILAR

— Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Atualizac&o de texto

de bula conforme bula

padrdo publicado no
bulario.

VP/VPS

- 600 mg: frasco
contendo 13 g d¢
po para
reconstituicdo +
frasco com 9 mL
de diluente + 1
seringa dosadora
1 colher dosadora.
- 900 mg: frasca
contendo 23 g d¢
po para
reconstituicdo +
frasco com 12 mL
de diluente + 1
seringa dosadora

1 colher dosadora.
- 1500 mg: frascg
contendo 35 g d¢
po para
reconstituicdo +
frasco com 20 mL
de diluente + 1
seringa dosadora

1 colher dosadora.
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