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comprimido revestido

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico
azitromicina di-hidratada

Forma farmacéutica e Apresentacao:
Comprimido revestido de 500 mg em embalagem coot8rmbmprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG
VIA ORAL

Composicao:

Cada comprimido revestido contém 524,1 mg de amitioa di-hidratada (equivalente a 500mg de
azitromicina base)

Excipientes: celulose microcristalina, laurilsutfate sédio, croscarmelose sddica, povidona, alcool
etilico, estearato de magnésio, talco, alcool plico, diéxido de titanio e macrogol.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Azitromed® comprimido revestido é indicado no tratamento decigbes causadas por bactérias sensiveis
a azitromicina; em infec¢fes do trato respiratidrierior (brénquios e pulmdes) e superior (narzirfge
laringe e traqueia), incluindo sinusite (infecc@s seios da face), faringite (inflamacéo da fanjrge
amigdalite (inflamacado das amigdalas); infeccdegalia e tecidos moles (musculos, tenddes, gordura);
em otite média (infeccdo do ouvido médio) agudasdoencas sexualmente transmissiveis ndo
complicadas nos genitais de homens e mulheresadasipelas bactéri@hlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoead= também indicado no tratamento de cancro (ldefwele) devido a

Haemophilus ducreyiespécie de bactéria). Infeccdes que ocorrem potosifilis (doenca sexualmente
transmissivel) devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitromed® é um antibiético que age impedindo que as bastégasiveis a azitromicina produzam
proteinas, que séo a base do seu crescimentocglugfn. Seu pico de acdo é apds 2 a 3 horas da
administracdo por via oral de Azitronfed

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitromed® é contraindicado se vocé tem histéria de hipeiisitidade (reacdes alérgicas) a azitromicina,
eritromicina, a qualquer antibiético macrolideaéde de antibibticos a qual pertence a azitron)icina
cetolideo (outra classe de antibiéticos) ou a quelgomponente da férmula.

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

Apesar de raro, com o uso de Azitroffi@dcé pode desenvolver reacdes alérgicas graves com
angioedema (inchaco das partes mais profundasie@pela mucosa, geralmente de origem alérgica) e
anafilaxia (reacéo alérgica grave), raramente,fatetacées dermatolégicas incluindo a Sindrome de
Stevens Johnson (reacao alérgica grave com bathpsle e mucosas) e necrdlise epidérmica toxica
(descamacao grave da camada superior da pele)enatefatal.

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

Se vocé tiver algum problema grave de figado, asise médico, pois Azitrom&dleve ser utilizado

com cuidado. Foram relatadas alteracédo da fungadtibe (funcionamento anormal do figado), hepatite
(inflamacéo do figado), ictericia colestatica (catdo amarelada da pele e mucosas por acumulo de
pigmentos biliares, devido a obstrucéo), necropatiea (morte de células hepéticas) e insuficiéncia
hepética (faléncia da funcdo do figado), algumasydais resultaram em morte. Azitromicina deve ser
descontinuada imediatamente se ocorrerem sina&isoenas de hepatite.

N&o utilize Azitrome8l juntamente com derivados do ergd (medicacédo comasvmdicacdes incluindo
analgesia, representados pela Ergotamina).



O uso de antibidticos esta associado a infeccdareih porClostridium difficile(tipo de bactéria) que
pode variar de diarreia leve a colite (inflamac@adrdestino grosso) fatal. E necessario cuidadoicnéd
nestas situacdes.

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

N&o use Azitrometdurante a amamentacéo sem orientacdo médica.

N&o ha evidéncias de que Azitrorfigzbssa afetar a sua habilidade de dirigir ou opeéauinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicacao nova.

O médico precisa avaliar se as medicacfes reageensemlterando a sua acéo, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa.

Azitromed® nao deve ser administrado em conjunto: @ntiacidos, ergo e derivados do ergd.
Deve-se monitorar (acompanhamento médico e examsamjue avaliando niveis terapéuticos das
medicacdes) pacientes que utilizam conjuntamenieofzed® e: digoxina, zidovudina, anticoagulantes
(medicacédo que inibe o processo de coagulaca®) dodipo 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 a sua saude.
(Vide item 8. Quais 0s males que este medicamentte me causar?).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3PPoteger da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Comprimido revestido oblongo, de cor branca, iseletonaterial estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitromed® comprimidos revestidos pode ser administrado comsem alimentos.

Azitromed® oral deve ser administrado em dose Unica e dinmsologia de acordo com a infeccéo é a
seguinte:

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

Para todas as outras indicacdes nas quais € délezdormulacéo oral, uma dose total de 1500 mg dev
ser administrada em doses diarias de 500 mg, duBatias. Como alternativa, a mesma dose total pode
ser administrada durante 5 dias, em dose Unic@@eng no 1° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5°
dia.

Uso em Criancas:a dose maxima total recomendada para qualquemteata em criancas é de 1500
mg.

Em geral, a dose total em criancas é de 30 mg/adraddamento da faringite estreptocécica (infeat@io
faringe causada p@&treptococcyspediatrica deve ser administrada sob difereraqaamas posolédgicos.
A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada@se dnica diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou a
mesma dose total pode ser administrada durants5etin dose Unica de 10 mg/kg no 1° dia e 5 migy/kg,
vez ao dia, do 2° ao 5° dia.

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

Para o tratamento da faringite estreptocdcicadgé#e da faringe causada [®ireptococcuysem

criancas, foi demonstrada a eficacia da azitroraieitiministrada em dose Unica diaria de 10 mg/kZ0ou
mg/kg, por 3 dias.

N&o se deve exceder a dose diaria de 500 mg. &ntiveta penicilina é geralmente o farmaco escolhido
para o tratamento da faringite causadaiogptococcus pyogenes (tipo de bactéi@luindo a
profilaxia da febre reumatica (alteracédo das vals@ardiacas).

Azitromed® comprimidos revestidos deve ser administrado steremn criancas pesando mais que 45 kg.

Uso em Pacientes Idosos mesma dose utilizada em pacientes adultos 2aglidliem pacientes idosos.



Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@iminuicao da funcéo dos rins): ndo é necess@uiieade
dose em pacientes com insuficiéncia renal leve demaaa. No caso de insuficiéncia renal grave,
Azitromed® deve ser administrado com cautela (vide item gu®devo saber antes de usar este
medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepati¢diminuicdo da funcéo do figada@gs mesmas doses
administradas a pacientes com a funcéo hepaticaah@odem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepética leve a moderada. Entretgraoientes com insuficiéncia hepatica grave devem
utilizar Azitromed® com cuidado (vide item 4. O que devo saber argassdr este medicamento?).
Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Caso voceé esqueca-se de tomar Azitrdtmemlhoréario estabelecido pelo seu médico, tomesinague
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taaoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dogescidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Azitromed® é bem tolerado, apresentando baixa incidéncidei®@ colaterais.

Episddios passageiros de leve reducao na contagerautréfilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuicéo das células de coagalp sangue: plaguetas), moniliase (infeccéo
causada pelo fungo do géné&andidg, vaginite (inflamacao na vagina), anafilaxia (@aalérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reacdo agr@sservosismo, agitacdo, ansiedade, tontura, tedes,
cefaleia (dor de cabeca), hiperatividade, hipoes{diminuicdo da sensibilidade geral), parestesia
(sensacédo anormal como ardor, formigamento e @ygercebidos na pele e sem motivo aparente),
sonoléncia, desmaio, casos raros de disturbio ldearéolfato e/ou perda, vertigem, disfuncdes aatt
(funcionamento anormal da audicao), incluindo pelelaudicdo, surdez e/ou tinido (zumbido no
ouvido), palpitacdes e arritmias (alteracdes doaitlo coracao), incluindo taquicardia (aceleragao d
batimentos cardiacos) ventricular, raros relatogrdlongamento QT €orsades de Pointdalteracdes
do ritmo cardiaco), hipotenséo (presséo baixa),jteddmarreia (raramente resultando em desidratacao)
dispepsia (dor e queimacao na regido do estdbmagbfago), constipacdo (prisdo de ventre), colite
pseudomembranosa (infeccdo do intestino por baaiérespéci€. difficile), pancreatite(inflamacao no
pancreas), fezes amolecidas, desconforto abdofgiodtélica), flatuléncia, raros relatos dedesatéo
da lingua, disfuncéo do figado, hepatite (inflanosad@ figado), ictericia colestatica (coloracédo aizaia
da pele e mucosas por acimulo de pigmentos bilidessdo a obstrucao), casos raros de necrose
hepéatica (morte de células do figado) e insufig&€hepéatica a qual raramente resultou em mortedesa
alérgicas incluindo prurido (coceirash (vermelhidao da pele), fotossensibilidade (serididuie
exagerada da pele a luz), edema (inchaco), udi¢alergia da pele), angioedema, casos raros déaga
dermatolégicas graves, incluindo eritema multifofmanchas vermelhas, bolhas e ulcera¢cées em todo o
corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reacédo aéygawe com bolhas na pele e mucosas), necrélise
epidérmica téxica (descamacao grave da camadaaugarmele), artralgia (dor nas articulacdes)riteef
intersticial (tipo de inflamac&o nos rins), disféngenal aguda, astenia (fraqueza), cansaco, itaal-es
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico 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 Azitfrgjos sintomas s&o 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 poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



Il - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

MS n° 1.0917.0056

Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior CRF-MG 10.681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - Industria Brasileira

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — IndUstria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medqguimica.com
sac@medquimica.com
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Histdrico de alteracéo para a bula

AS

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticdo | da peticdo
0761089/13-1 (10457) 10/09/2013 10/09/2013 Atualizacdo de texto
Medicamento conforme bula
Similar - Incluséo padréo.
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Submissao eletrénica apen
para
disponibilizacéo do texto de
bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.
0944141/13-7 (10450) 08/11/2013 08/11/2013 Il - INFORMACOES AO
Medicamento PACIENTE:
Similar - PARA QUE ESTE
Notificacéo de MEDICAMENTO E
Alteracéo de Texto INDICADO?
de Bula— RDC
60/12
0942264/14-1 (10450) 20/10/2014 20/10/2014 Il - INFORMACOES AO
Medicamento PACIENTE:
Similar - O que devo saber antes de
Notificacdo de usar este medicamento?
alteracdo de texto Como devo usar este
de bula - RDC medicamento?
60/12 Dizeres legais
Il - INFORMAGCOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE:
Adverténcias e precaucdes
Posologia e modo de usar
Dizeres legais
0157480/15-9 (10756) — 20/02/2015 20/02/2015 I- IDENTIFICACAO DO
SIMILAR — MEDICAMENTO
Notificacdo de
Alteracéo de texto
de bula para
adequacao a
intercambialidade.
Verséo Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015 - DIZERES LEGAIS
Medicamento
Similar -

Notificacdo de
alteracdo de texto
de bula - RDC

60/12




