azitromicina di-hidratada
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Comprimidos revestidos

500 mg




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

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg em embalagens contendo 2, 3, 5 ou 30* comprimidos.
* Embalagem fracionavel.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicing di-NIAratada™...........co.eiiiiiii s e 524,05 mg
EXCIPIENTE (ISP 1verveteteteiieieri ettt ettt sttt 1 comprimido revestido

* equivalente a 500 mg de azitromicina base.
Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amido, croscarmelose sddica,
6leo vegetal hidrogenado, estearato de magnésio, dioxido de titanio, etilcelulose, hipromelose+macrogol.

Il - INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? A azitromicina comprimidos revestidos é
indicada no tratamento de infec¢fes causadas por bactérias sensiveis a azitromicina; em infeccbes do trato
respiratorio inferior (brénquios e pulmdes) e superior (nariz, faringe laringe e traqueia), incluindo sinusite
(infeccdo nos seios da face), faringite (inflamacdo da faringe) ou amigdalite (inflamacdo das amigdalas);
infeccOes da pele e tecidos moles (muasculos, 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). Infec¢bes que ocorrem junto
com sifilis (doenga sexualmente transmissivel) devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? A azitromicina é um antibiético que age impedindo
que as bactérias sensiveis & azitromicina produzam proteinas, que sdo a base do seu crescimento e
reproducdo. Seu pico de acdo é apés 2 a 3 horas da administragdo por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? A azitromicina é contraindicada se vocé tem
histéria de hipersensibilidade (reacGes 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 formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Apesar de raro, com 0 uso de
azitromicina vocé pode desenvolver reacBes alérgicas graves como angioedema (inchagco das partes mais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e anafilaxia (reacdo alérgica grave),
raramente fatal, e reacBes dermatoldgicas incluindo Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA)
(reacdo alérgica grave extensa com formacéo de vesiculas contendo pus em seu interior), Sindrome de
Stevens Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), e necrdlise epidérmica toxica
(descamacdo grave da camada superior da pele) raramente fatal e Reagdes Adversas a Medicamentos com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) -
(Reaces 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 a azitromicina deve ser utilizada com
cuidado. Foram relatadas alteracdo da funcdo hepética (funcionamento do figado), hepatite (inflamacdo do
figado), ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliares,
devido a obstrucdo), necrose hepatica (morte de células do figado) e insuficiéncia hepatica (faléncia do
figado), algumas das quais resultaram em morte. A azitromicina deve ser descontinuada imediatamente se
ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.



Exacerbacdes dos sintomas de miastenia gravis (doenca que causa fraqueza muscular) foram relatadas em
pacientes em tratamento com azitromicina.

Se vocé observar vomito ou irritacdo apds a alimentagdo 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 pil6rica hipertréfica infantil.

N&o utilize azitromicina juntamente com derivados do ergd (medicacdo com varias indica¢des incluindo
analgesia, representados pela Ergotamina).

O uso de antibidticos esta associado a infecgdo e diarreia por Clostridium difficile (tipo de bactéria) que pode
variar de diarreia leve a colite (inflamacdo do intestino grosso) fatal. E necessério cuidado médico nestas
situacdes.

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

Né&o use azitromicina durante a amamentagdo sem orientacdo médica.

Né&o ha evidéncias de que azitromicina possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacéo
nova.

O médico precisa avaliar se as medicacGes reagem entre si alterando a sua a¢do, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

A azitromicina ndo deve ser administrada em conjunto com: anticidos, ergo e derivados do ergo.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagdes) pacientes que utilizam conjuntamente azitromicina e: digoxina, colchicina, zidovudina,
anticoagulantes (medicacéo que inibe o processo de coagulagéo) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto: comprimido revestido na cor branca, biconvexo, oblongo e liso.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? A azitromicina comprimidos revestidos pode ser
administrada com ou sem alimentos.

A azitromicina oral deve ser administrada em dose Unica e diéria. A posologia de acordo com a infeccdo é a
seguinte:

Uso em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose é de 1000
mg, em dose oral Unica.

Para todas as outras indica¢fes nas quais € utilizada a formulacéo oral, uma dose total de 1500 mg deve ser
administrada em doses diarias de 500 mg, durante 3 dias.

Uso em Criangas: a dose maxima total recomendada para qualquer tratamento em criangas é de 1500 mg.

A azitromicina comprimidos revestidos deve ser administrada somente em criangas pesando mais que 45 kg.
Em geral, a dose total em criancas € de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocécica (infeccdo da
faringe causada por Streptococcus) pediatrica deve ser administrada sob diferentes esquemas posoldgicos. A
dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose Unica diéria de 10 mg/kg, durante 3 dias. Uma
alternativa para o tratamento de criangcas com otite média aguda é dose Unica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptocdcica (infeccdo da faringe causada por Streptococcus) em criangas,
foi demonstrada a eficacia da azitromicina administrada em dose Unica diéria de 10 mg/kg ou 20 mg/kg, por
3 dias.

Né&o se deve exceder a dose diaria de 500 mg. Entretanto, a penicilina é geralmente o farmaco escolhido para
o tratamento da faringite causada por Streptococcus pyogenes (tipo de bactéria), incluindo a profilaxia da
febre reumatica (alteracdo das valvulas cardiacas).

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



Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuigdo da funcdo dos rins): ndo é necessario ajuste de dose
em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. No caso de insuficiéncia renal grave, a azitromicina
deve ser administrada com cautela (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminuicdo da funcdo do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a funcéo hepatica normal podem ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia
hepatica leve a moderada. Entretanto, pacientes com insuficiéncia hepética grave devem utilizar a
azitromicina com cuidado (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

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

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: a dose recomendada de azitromicina 1V, po
para solucdo para infuséo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia adquirida na comunidade
(infeccdo nos pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por organismos sensiveis é de 500 mg,
em dose Unica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 dias. O tratamento intravenoso pode ser
seguido por azitromicina via oral, em dose Unica diéria de 500 mg até completar um ciclo terapéutico (total
dos dias em uso da medicacéo tanto na forma intravenosa quanto oral) de 7 a 10 dias.

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

Para tratamento de doenca inflamatoria pélvica: a dose recomendada de azitromicina IV, p6 para solugédo
para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com doenca inflamatéria pélvica (infecgdo dos 6rgdos
genitais internos) causada por organismos sensiveis é de 500 mg, em dose Unica diéria, por via intravenosa,
durante 1 ou 2 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 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Caso
vocé esqueca de tomar azitromicina no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja 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, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A azitromicina é bem
tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais.

Episodios passageiros de leve redugdo na contagem de neutrofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), moniliase (infeccdo causada
pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamac&o na vagina), anafilaxia (reagdo alérgica grave), anorexia
(falta de apetite), reacdo agressiva, nervosismo, agitacdo, ansiedade, tontura, convulsdes, cefaleia (dor de
cabeca), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢do da sensibilidade geral), parestesia (sensa¢cdo anormal como
ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros
de disturbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem, disfun¢des auditivas (funcionamento anormal da
audicdo), incluindo perda de audicdo, surdez e/ou tinido (zumbido no ouvido), palpitagdes e arritmias
(alteracBes do ritmo do cora¢do), incluindo taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos) ventricular,
raros relatos de prolongamento QT e Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo cardiaco), hipotensdo (presséo
baixa), vémito/diarreia (raramente resultando em desidratagdo), 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 (inflamagdo no pancreas), fezes amolecidas, desconforto
abdominal (dor/colica), flatuléncia, raros relatos de descoloragdo da lingua, disfuncdo do figado, hepatite
(inflamacdo do figado), ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acumulo de
pigmentos biliares, devido a obstrucdo), casos raros de necrose hepatica (morte de células do figado) e
insuficiéncia hepatica a qual raramente resultou em morte, reagdes alérgicas incluindo prurido (coceira), rash
(vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), edema (inchac¢o), urticaria
(alergia da pele), angioedema, casos raros de reagdes dermatoldgicas graves, incluindo eritema multiforme
(manchas vermelhas, bolhas e ulceracdes em todo o corpo), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda
(PEGA) (reacdo alérgica grave extensa com formacdo de vesiculas contendo pus em seu interior), sindrome
de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrolise epidérmica tdxica



(descamacédo grave da camada superior da pele) e Reacbes Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) - (Reacdes
adversas a medicamentos com resposta generalizada), artralgia (dor nas articulag@es), nefrite intersticial (tipo
de inflamacéo nos rins), disfungéo renal aguda, astenia (fraqueza), cansaco e mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 azitromicina, 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 orientacdes.

11l. DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.2675.0272

Farm. Resp.: Carlos Alberto Fonseca de Moraes
CRF-SP n° 14.546

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.
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Embalado por: EMS S/A.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do o . Data do Ne. Data de Versbes Apresentactes
expediente N®. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
(10459) — revestidos de 500
GENERICO — Atualizacdo de texto de bula mg em embalagens
02/05/2017 0770436/17-4 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A conforme bula padréo publicado VP/VPS contendo 2, 3 ou
Texto de Bula — no bulario. 30* comprimidos.
RDC 60/12 * Embalagem
fracionavel.
VP
(10452) - 6. Como devo usar este Comprimidos
GENERICO — medicamento? revestidos de 500
e DIZERES LEGAIS bal
Notificacdo de VPS mg em embalagens
11/10/2017 | 2104670/17-1 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A 4. Contraindicages VP/VPS | contendo 2, 3 ou
de(ljs_ula para 5. Adverténcias e Precaucbes 30: comprimidos.
me |czf1n_1ento 8. Posologia e Modo de Usar Embalagem
genérico 9. Reacdes Adversas fracionavel.
DIZERES LEGAIS
Comprimidos
(10452) — revestidos de 500
GEﬁ_ER'FOd' VP/VPS mg em embalagens
02/03/2018 | 0164878/18-1 Al't\'o“ lcagaoT ¢ t NA NA NA NA | - IDENTIFICAGAO DO VP/VPS | contendo 2, 3,5 ou
dzrgﬁg fR[fé 0 MEDICAMENTO/Apresentades 30* comprimidos.
60/12 * Embalagem
fracionavel.
I. Identificacdo do medicamento Comprimidos
10452 4. O que devo saber antes de usar _p
(10452) — oste medicamento? revestidos de 500
ﬁcl)ztﬁili?;)od; 5. Onde, como e por quanto mg em embalagens
19/07/2018 0577781/18-0 1cag NA NA NA NA tempo posso guardar este VP contendo 2, 3, 5 ou
Alteracdo de Texto medicamento? « .
de Bula— RDC edicamento- 30* comprimidos.
6. Como devo usar este * Embalagem
60/12 dicamento? g
medicamento:’ fracionavel.
I11. Dizeres legais




I. Identificacdo do medicamento
3. Caracteristicas farmacologicas
5. Adverténcias e precauctes
6. Interacdes medicamentosas

7. Cuidados de armazenamento VPS
do medicamento
8. Posologia e modo de usar
I11. Dizeres Legais
10506 - Comprimidos
(10452) — GENERICO revestidos de 500
GEI_\I_ERIS:O - - mg em embalagens
18/03/2020 | 0821916/20-8 Notificagdo de | 3/05/5017 | 0777342/17-1 | Modificagio | 27/01/2020 VPeVPS VP/VPS | contendo 2, 3,5 ou
Alteracdo de Texto Pés- I11. Dizeres Legais 30* comprimidos
de Bula— RDC \ primidos.
60/12 Registro - * Embalagem
CLONE fracionavel.
VPeVPS Comprimidos
10452) — i
GéNERIéO HMP- 5. Onde, como e por quanto revestidos de 500
e T tempo posso guardar este mg em embalagens
Notificacdo de mudanga PO Posso g
24/06/2020 2010805/20-2 N & NA NA 27/04/2020 medicamento? VP/VPS contendo 2, 3,50u
Alteracdo de Texto menor de . .
de Bula—RDC sulco 30" comprimidos.
7. CUIDADOS DE * Embalagem
60/12 ARMAZENAMENTO DO fracionavel
MEDICAMENTO '
Comprimidos
(10452) — revestidos de 500
GEg_ER'FOd' mg em embalagens
25/02/2021 - Notificagao de NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS | contendo 2, 3,5 ou

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

30* comprimidos.
* Embalagem
fracionavel.




