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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico:azitromicina monoidratada

APRESENTACOES
azitromicina monoidratada 500 mg:cada frasco-ampola contém 500 mg de azitromicirfamaa de pé liofilizado para solugao
para infusdo. Embalagem contendo 10 frascos-ampola.

USO ADULTO
VIA DE ADMINISTRACAO: SOMENTE PARA INFUSAO INTRAVENOSA

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de azitromicina monoidratadéécow equivalente a 500 mg de azitromicina base.
Excipientes: acido citrico monoidratado e hidréxiosodid.

& _ para ajuste de pH.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Azitromicina monoidratada, € indicada para pacegtee precisam de tratamento intravenoso inicislseguintes casos:
* Pneumonia adquirida na comunidade (infec¢des niosdas que ndo tenham sido adquiridas em interragsitalar)
causada por organismos suscetiveis a azitromicidlajndo infeccdes causadas pe&gionellapneumophila.
» Doenga inflamatéria pélvica (infeccdo dos 6rgaostgis internos) causada por organismos suscetivaztromicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitromicina monoidratada é um antibiético que agpedindo que as bactérias suscetiveis a azitroenmioduzam proteinas,
gue séo a base do seu crescimento e reproducéde ¢tathecido o tempo exato do inicio de agcao pwmirastracao oral ou
intravenosa (dentro da veia).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitromicina monoidratada é contraindicada se weaé hipersensibilidade (rea¢des alérgicas) a aaitioa, a eritromicina, a
qualquer antibidtico macrolideo (classe de aniitadta qual pertence a azitromicina), cetolideon@eelitromicina e
cetromicina) ou a qualquer componente da férmula.

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

Apesar de raro, com o uso de azitromicina monadieat/océ pode desenvolver reagdes alérgicas gramesangioedema
(inchacgo das partes mais profundas da pele ou dasaugeralmente de origem alérgica) e anafilag&céio alérgica grave),
raramente fatal, e reag6es dermatoldgicas inclusn8tndrome d&tevens Johnsdneacdo alérgica grave com bolhas na pele e
mucosas), necrdlise epidérmica toxica (descamagde gla camada superior da pele) raramente fata,des Adversas a
Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistém{BdRESS -Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symg)e-
(Reacbes adversas a medicamentos com respostalgaus).

Se ocorrer alguma reacéo alérgica, o uso do medi@ndeve ser descontinuado e deve ser adminighadmento adequado.
Os médicos devem estar cientes que os sintomagcalgpodem reaparecer quando o tratamento sirtmm@&tlescontinuado.
Se vocé tiver algum problema grave de figado,@mittina monoidratada deve ser utilizada com cuidAgise ao seu médico.
Foram relatadas alteracéo da funcao hepatica (foagiento anormal do figado), hepatite (inflamagéifighdo), ictericia
colestética (coloragdo amarelada da pele e muposasumulo de pigmentos biliares, devido a obasygnecrose hepéatica
(morte de células hepéticas) e insuficiéncia hepdfaléncia da funcéo do figado), algumas dasqeaultaram em morte.
Azitromicina deve ser descontinuada imediatamentecsrrerem sinais e sintomas de hepatite.

N&o utilize azitromicina monoidratada juntamentmaterivados do ergd (medicagdo com varias indicagiduindo analgesia,
representados pela Ergotamina).

Foi relatada diarreia associad€lastridium difficile(tipo de bactéria) com a maioria dos agentes artébanos, incluindo
azitromicina, que pode variar de diarreia levelaec¢inflamacé&o do intestino grosso ou célon) lfdtiuve relatos de diarreia
associada €. difficile até 2 meses apds a administragdo de agentes #ettitvacs. E necessario cuidado médico nestas §isag
O uso de azitromicina monoidratada foi associadmir risco de desenvolvimento de arritmias caefiaimcluindo
prolongamento do intervalo QT, que pode ser fatal.

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

N&o use azitromicina monoidratada durante a amamemigdo sem orientagdo médica.



Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinde ha evidéncias de que azitromicina monoidrgtadaa afetar a sua
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Azitromicina monoidratada ndo deve ser administeadaconjunto com: antiacidos, ergd e derivadosrdd.e

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exaensarjue avaliando niveis terapéuticos das medisppacientes que
utilizam azitromicina monoidratada conjuntamentsabgoxina, zidovudina, anticoagulantes (medicap@®inibe o processo de
coagulacgédo) orais do tipo cumarinicos e ciclosporin

N&o ha necessidade de ajuste de dose quando acitrmmonoidratada for utilizada com os seguinéesacos: cetirizina,
didanosina, atorvastatina, carbamazepina, cimatidfavirenz, fluconazol, indinavir, metilpredniziod, midazolam, nelfinavir,
rifabutina, sildenafila, terfenadina, teofilinaazolam, trimetoprima/sulfametoxazol.

Dependendo da dose administrada, poder&o surgiieeano local da infuséo.

Azitromicina monoidratada ndo deve ser usada pwasia de administracdo que ndo a intravenosa (filizado para solucéo
para infusdo deve ser reconstituido antes da ashnzsigéo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Azitromicina monoidratada deve ser conservada empéeatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidordidade. Mantenha
o frasco-ampola na embalagem original até a utifiaa

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.

O produto reconstituido de acordo com as instrupdde “Reconstituicad) é quimica e fisicamente estavel durante 24 horas
qguando armazenado em temperatura ambiente (150033.3uando diluido de acordo com as instrucdiee (Diluicao”), a
solucdo diluida é quimica e fisicamente estavedmber24 horas quando armazenada em temperaturaraenfii5°C a 30°C), ou
durante 7 dias se armazenada sob refrigeracioa(8°C).

Caracteristicas Fisicas e organolépticas:

Aspecto do pd:pa liofilizado branco a quase branco.

Caracteristicas da solugao ap0s reconstituicdo e @pdiluicdo: solucdo limpida e incolor essencialmente livr@akiculas de
material estranho que possam ser observadas ermsipegdo visual.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O profissional da salde capacitado deve seguirsasicOes descritas abaixo para administrar azitioenmonoidratada.
Azitromicina monoidratada, é apresentada em fraaogmla para uso Unico. O contetdo do frasco daveesonstituido (vide
“Reconstituicdd) e na sequencia diluido (vid®Hui¢do”) para produzir uma solugédo de concentracéo fieadzitromicina
igual a 1 mg/mL ou 2 mg/mL.

ATENCAO : o produto preparado em capela de fluxo unidirei¢laminar) qualificado pode ser armazenado pelopos
descritos a seguir. Para produtos preparados é&sta dondicdo, recomenda-se o uso imediato.

AZITROMICINA 500 mg - INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicdo

Diluente: agua para injetaveis.

Volume: 4,8 mL.

Adicionar o diluente e agitar até completa dissadugo p6. Uma vez que os frascos-ampola de azitioanmonoidratada po
liofilizado para solugéo para infuséo, sdo embaadedcuo, recomenda-se 0 uso de uma seringa @oraehde 5 mL (nédo-
automatica) para assegurar a aplicacdo da quaet@ada de 4,8 mL de agua para injetaveis. Caddardolugdo reconstituida
contém aproximadamente 100 mg de azitromicina.

Aparéncia da solucao reconstituidaincolor.

Estabilidade apos reconstituicdo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.

Diluicdo



Diluente: cloreto de sédio 0,9%; cloreto de sddio 0,45%age 5%; Solugdo de Ringer Lactato; glicose 5%lereto de sédio
0,45% com 20 mEq de cloreto de potassio; glicosebf&olucao de Ringer Lactato; glicose 5% em aadetsddio 0,3% ou
Glicose 5% em cloreto de sodio 0,45%.

Volume: em quantidade (mL) apropriada para se obter a otragdio final desejada.
Concentracdo Final da Solu¢éo para Infusdo (mg/mL) | Quantidade do Diluente (mL)
1 mg/mL 500 mL
2 mg/mL 250 mL

Aparéncia da solucao diluida:incolor.

Estabilidade apés diluicao:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.

Sob refrigeracéo (2°C a 8°C): 7 dias.

Administracao

Azitromicina monoidratada apds reconstituicao micllo destina-se a administracao por infuséo iatrasa (dentro da veia).
Azitromicina monoidratada ndo deve ser administgamtavia intravenosa direta (sem diluir e de umaesdna veia) ou por via
intramuscular (no musculo).

A concentra¢do da solucao para infusdo (apés reoedo e diluicdo) e a velocidade de infusdo zi@micina monoidratada
deve ser equivalente a 1 mg/mL durante 3 horag,mag/mL durante 1 hora. Uma dose intravenosa dexiife azitromicina
deve ser infundida em no minimo 1 hora.

Os medicamentos para administracdo parenterabfigue) devem ser inspecionados visualmente quaresanca de
microparticulas antes da administracdo (para eariie esta turvo ou contém pequenos fragmentos).
Se houver evidéncia de microparticulas nos liquidosnstituidos, a solucdo deve ser descartada.

Incompatibilidades

A solucéo reconstituida de azitromicina monoidratdelve ser diluida seguindo as instruc@es e utdzaima das solucdes de
infusdo compativeis descritas anteriormente.

OUTRAS SUBSTANCIAS, ADITIVOS OU MEDICACOES PARA ADMISTRACAO INTRAVENOSA NAO DEVEM SER
ADICIONADOS A AZITROMICINA MONOIDRATADA, NEM ADMINI STRADOS SIMULTANEAMENTE POR INFUSAO
NA MESMA LINHA INTRAVENOSA.

Posologia

Uso em Adultos:para o tratamento de pacientes adultos com pneaartinfeccao nos pulmdes) adquirida na comunidade (
seja, que ndo tenha sido adquirida durante intémhgspitalar), causada por organismos suscetvdizse recomendada de
azitromicina é de 500 mg em dose Unica diaria flawedia), por infusdo intravenosa durante, nommn dias. Se houver
condicdes clinicas e indicacdo do médico, o trathmendovenoso (na veia) pode ser substituidozwomicina via oral, em
dose Unica diaria de 500 mg até que o tempo tetalovenoso e oral) seja de 7 a 10 dias. A sulgstdudo tratamento
intravenoso para o tratamento oral deve ser estztlala critério médico, de acordo com a respdistiza.

Para o tratamento de pacientes adultos com doefigaatéria pélvica (infeccdo dos érgados genitaisrnos) causada por
organismos suscetiveis, a dose recomendada denaizitta € de 500 mg em dose Unica diaria (uma eeatliag, por infusdo
intravenosa, durante 1 ou 2 dias. Apds avaliacadiaagse as condicdes clinicas forem adequadeaastamiento endovenoso pode
ser substituido por azitromicina via oral, em dinsiea diaria de 250 mg, até que a soma dos diasalendovenoso e oral
complete 7 dias.

Uso em Criancas:nao foram estabelecidas a eficacia e a segurangaitiomicina monoidratada no tratamento de irifesgm
criangas.

Uso em Pacientes ldosose vocé for idoso, pode fazer uso da mesma difizaddé em pacientes adultos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renae vocé tem insuficiéncia renal (diminuicdo dagfilmdos rins) considerada leve a
moderada ndo é necessario fazer ajuste de dosmsNale insuficiéncia renal grave, azitromicina oidratada deve ser
administrada com cautela (vide itdmO QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepaticae vocé tem insuficiéncia hepatica (diminuicaduwtgéo do figado) leve a
moderada, as mesmas doses que sdo administradeigat@s com a funcdo hepatica normal podem dizadtis. Porém, se a
insuficiéncia for considerada grave pelo seu médiste deve fazer ajuste de doses (vide 4e6 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

O plano de tratamento com azitromicina monoidratadafinido pelo médico que acompanha o caso. & n&@o receber uma
dose deste medicamento, o médico deve redefinmgragmacao do tratamento. O esquecimento da dalgegoonprometer a
eficacia 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?

Apesar de azitromicina monoidratada ser bem toterapresentando baixa incidéncia de efeitos indlesisj ao utiliza-la sempre
considere a possibilidade de ocorrer reagfes asjazamo dor e inflamagéo no local da infuséo.

Foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis:

Sanguineo e Linfaticolum dos sistemas de defesa do corpo): episédgsageiros de leve redugdo na contagem de neusréfilo
(células de defesa do sangue), trombocitopeniairfdigiio das células de coagulagdo do sangue: piEjue

Infeccdes e Infestagbesnoniliase (infecgdo causada pelo fungo do gé@aralidg e vaginite (inflamac&o na vagina).
Sistema imunoldgico:anafilaxia (reacéo alérgica grave).

Metabolismo e Nutricdo: anorexia (falta de apetite).

Psiquiatrico: reagdo agressiva, nervosismo, agitacéo e ansiedade

Sistema Nervosotontura, convulsdes, cefaleia (dor de cabecagraijvidade, hipoestesia (diminuicdo da sensikdédgeral),
parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigareeroceira, percebidos na pele e sem motivo afEgresonoléncia e
desmaio. Foram relatados casos raros de distUidnicperda do paladar e/ou olfato.

Ouvido e Labirinto: vertigem (tontura), disfun¢fes auditivas (funcimeato anormal da audi¢éo), incluindo perda de aoxlic
surdez e/ou tinido (zumbido no ouvido).

Cardiaco: palpitacdes e arritmias (alteragfes do ritmo dagio) incluindo taquicardia ventricular (acelecegés batimentos
cardiacos). Ha raros relatos de prolongamento Qdreades de Pointes (altera¢des do ritmo cardiaco).

Vascular: hipotenséo (presséo baixa).

Gastrintestinal: vémito/diarreia (raramente resultando em desidéaiagispepsia (dor e queimacao na regido do egtdma
esbfago), constipagdo (priséo de ventre), colieigsmembranosa (infecgdo do intestino por baddérisspéci€. difficile),
pancreatite (inflamagdo no pancreas), raros retftatescoloracédo da lingua, nauseas (enjoo), éezelecidas, desconforto
abdominal (dor/célica), flatuléncia (excesso deegam estdmago ou intestinos).

Hepatobiliar: hepatite (inflamacéo do figado) e ictericia cdliésa (coloragdo amarelada da pele e mucosas porue de
pigmentos biliares, devido a obstrugdo) foram aelas, assim como casos raros de necrose hepatida (e células do figado)
e insuficiéncia hepatica a qual raramente resd@toumorte.

Pele e Tecido Subcutaneaeacbes alérgicas incluindo prurido (coceirash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), edemhg@u), urticaria (alergia da pele) e angioedemearRaelatados casos raros de
reacOes dermatoldgicas graves, incluindo eriteméforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcera¢be®dmo corpo),
sindrome dé&tevens-Johnsdneacao alérgica grave com bolhas na pele e msicosacrdlise epidérmica toxica (descamagao
grave da camada superior da pele) e Reagfes Adweidadicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sisi@mn{DRESS -brug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Sympten{Reacdes adversas a medicamentos com resposialgsada.
MUsculo-esquelético e Tecido Conjuntivoartralgia (dor nas articulagées).

Renal e urinario: nefrite intersticial (tipo de inflamacao nos riesjlisfuncao renal aguda.

Geral: foi relatado astenia (fraqueza), embora a relagéisal ndo tenha sido estabelecida, cansago estaal-e

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

MEDICAMENTO?

Caso ocorra superdose do medicamento, procurécamético imediatamente. Os sintomas sdo semekhagteeles observados
com as doses recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080226001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior
CRF-SP 63.058

Fabricado por:
Gland Pharma Limited
Hyderabad, Andhra Pradesh - india

Importado por:

Antibioticos do Brasil Ltda

Rod. Professor Zeferino Vaz SP-332, Km 135 - Cogli$ySP
CNPJ 05.439.635/0001-03



VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

SERVICO DE ATENDIMENTO AQ CLIENTE

0800-7015456

E-MAIL: SACi@ ABLBRASIL.COM.BR




Anexo B
Historico de alteracdo da Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticdo/futacdo que altera bula

Dados das alteracdes delas

Data do No. Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versfes | Apresentacdes
expediente | Expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10452 — - Para quienggsct;drgsdmamento é
GENERICO — : g
e ~ ~ - O que devo saber antes de po liofilizado para
Notificagcdo de N&o ~ - ~ . N&o . ~
~ . N&o aplicavel| N&o aplicave Iy usar este medicamento? VP solucéo para
alteracdo de texta aplicével aplicavel . | infus3
de bula — RDC - Qua|s 0s males que este infusao — 500 mg
medicamento pode me causar?
60/12 . .
- Dizeres legais
10450 — 10459 - L
- GENERICO — Submisséo eletrbnica para P
GENERICO — Incluséo Nao disponibilizacdo do texto de po liofilizado para
06/05/2015 | 0395192/15-8 Inclusdo Inicial de| 06/05/2015 | 0395192/15-8 ' v P ac tex VP solucdo para
Inicial de Aplicavel | bula no Bulario eletrénico d3 . ~
Texto de Bula — d | infusdo — 500 mg
RDC 60/12 Texto de Bula ANVISA.
— RDC 60/12




