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Biosmtétlca Azitromicina di-hidratada deve ser descontinuada imediata-
mente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

. L . . Exacerbacdes dos sintomas de miastenia gravis (doenca que
aZItrOmICIna dl'h'dratada causa fraqueza muscular) foram relatadas em pacientes em
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999 tratamento com azitromicina di-hidratada.

~ Se vocé observar vomito ou irritacéo apds a alimentacédo em re-
ézxfmyﬁgg. dos 500 mg: embalagens contendo 3cé —nasc!dos @té 42 dias de vida) que estejarp em tratamen-
comprimidos revestidos ' t6 tom azitromicina, entre em contato com o meédico, pois po-
: de ser um indicativo de estenose pilérica hipertréfica infantil.
USO ORAL N&o utilize azitromicina di-hidratada juntamente com deriva-
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DOS 45 KG dos do ergd (medicagdo com varias indicag@es incluindo anal-
gesia, representados pela ergotamina).

COMPOSICAO _ o . O uso de antibicticos esta associado a infecgédo e diarreia por
Cada comprimido de azitromicina di-hidratada contém:  ¢)qprigium difficile (tipo de bactéria) que pode variar de diar
azitromicina di-hidratada ...... s 524,060 Mg (aia leve a colite (inflamac&o do intestino grosso) fatal. E ne-
(equivalente a 500 mg de azitromicina base) _cessério cuidado médico nestas situacdes.

Excipientes: hipromelose, amido, fosfato de calcio dibasigyie medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
croscarmelose sédica, laurilsulfato de sédio, estearato de %idas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista
nesio, di6xido de titanio, alcool polivinilico, macrogol e talcqyag yse azitromicina di-hidratada durante a amamentacéo sem

INFORMACOES AO PACIENTE orientagdo médica.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? N&o hé evidéncias de que azitromicina di-hidratada possa
Azitromicina di-hidratada é indicada no tratamento de infefetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas. A
cBes causadas por bactérias sensiveis a azitromicina; en®@pPre avise ao seu medico todas as medicagdes que voce to-
fecces do trato respiratorio inferior (brénquios e pulmdes'@ quando ele for prescrever uma medicagéo nova. O medi-
superior (nariz, faringe, laringe e traqueia), incluindo sinusf@ Precisa avaliar se as medicacoes reagem entre si alterando a
(infecco nos seios da face), faringite (inflamac&o da farirﬁé‘? acao, ou da outra; isso se chama interagao medicamentosa.
ou amigdalite (inflamac&o das amigdalas); infeccdes da pefgromicina di-hidratada ndo deve ser administrada em con-
tecidos moles (musculos, tenddes e gordura); em otite mdgi0 com: antiacidos, ergo e derivados do ergo.

(infeccéo do ouvido médio) aguda; e nas doencas sexualnf§}€-S€ monitorar (acompanhamento medico e exames de
te transmissiveis ndo complicadas nos genitais de homefi@ngue avaliando niveis terapéuticos das medicagoes) pacien-
mulheres, causadas pelas bactérias Chlamydia trachomalfSeAue utilizam conjuntamente azitromicina di-hidratada e:
Neisseria gonorrhoeae. E também indicada no tratamentd®@Pxina, colchicina, zidovudina, anticoagulantes (medica-
cancro (leso de pele) devidelaemophilus ducreyespécie €20 que inibe o processo de coagulacéo) orais do tipo cuma-

de bactéria). Infeccdes que ocorrem junto com sifilis (doefEACcOS: ciclosporina. o . s
sexualmente transmissivel) devem ser excluidas. Ifforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta

fazendo uso de algum outro medicamento.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.

Azitromicina di-hidratada € um antibiético que age impedi&ode ser perigoso para a sua satde.

do que as bactérias sensiveis a azitromicina produzam prqtei- @
nas, que sao a base do seu crescimento e reproducao. Se%@ DE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

de acdo é apo6s 2 a 3 horas da administracéo por via oral ARDAR ES.TE MEDICAMENTO? -
zitromicina di-hidratada apresenta-se na forma de comprimi-

te medicamento. : X ;
~ do revestido branco, oblongo, biconvexo, com vinco em uma
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN- 455 faces e liso na outra face.

TO? . } Lo . .. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Este medicamento € contraindicado se vocé tem historia d‘P%‘teger da luz e umidade.

persensibilidade (reagGes alérgicas) a azitromicina, eritromigiimero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide em-
na, a qualquer antibiético macrolideo (classe de antibiticosagagem.

qual pertence a azitromicina), cetolideo (outra classe de aQ#p use medicamento com o prazo de validade vencido.

bidticos) ou a qualquer componente da formula. Guarde-o em sua embalagem original.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME- Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
DICAMENTO? ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mu-

Apesar de raro, com o uso de azitromicina di-hidratada veledca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
pode desenvolver reacbes alérgicas graves como angioedevdara utiliza-lo.

(inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosal @g&O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
ralmente de origem alérgica) e anafilaxia (reacéo alérgica (& ALCANCE DAS CRIANCAS.

ve), raramente fatal, e reac6es dermatolégicas incluindo RISEOMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

tulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (reag&gtromicina di-hidratada pode ser administrada com ou sem
alérgica grave extensa com formacao de vesiculas conteflitentos.

pus em seu interior), Sindrome de Stevens-Johfieagdo Azitromicina di-hidratada deve ser administrada em dose Gni-
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrélise @pe diaria. A posologia de acordo com a infecgéo é a seguinte:
dérmica toxica (descamacéo grave da camada superior daJge-em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente
le) raramente fatal e Reacdes Adversas a Medicamentos gaifmsmissiveis causadas por Chlamydia trachomatis, Haemo-
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reactiphilus ducreyi olNeisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias)
with Eosinophilia and Systemic Symptoms) - (Reagdes agnsiveis, a dose é de 1000 mg, em dose oral Unica.

versas a medicamentos com resposta generalizada). Para todas as outras indicacdes nas quais é utilizada a formu-
Se ocorrer alguma reacéo alérgica, o uso do medicaméa¢éo oral, uma dose total de 1500 mg deve ser administrada
deve ser descontinuado e deve ser administrado trataneem-doses diarias de 500 mg, durante 3 dias.

to adequado. Uso em Criangas: a dose maxima total recomendada para
Se vocé tiver algum problema grave de figado, avise seu mélquer tratamento em criancas é de 1500 mg.

dico, pois azitromicina di-hidratada deve ser utilizada coizitromicina di-hidratada comprimidos revestidos deve ser
cuidado. Foram relatadas alteragGes da fungéo hepatica (@aministrada somente em criancas pesando mais que 45 kg.
cionamento do figado), hepatite (inflamac&o do figado), ickem geral, a dose total em criangas é de 30 mg/kg. No tratamen-
ricia colestatica (coloracdo amarelada da pele e mucosad@da faringite estreptocécica (infecgdo da faringe causada por
acumulo de pigmentos biliares, devido a obstrucdo), necrb#eptococcus) pediatrica deve ser administrada sob diferentes
hepatica (morte de células do figado) e insuficiéncia hepagisguemas posologicos. A dose total de 30 mg/kg deve ser ad-
(faléncia do figado), algumas das quais resultaram em maon#istrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias.
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Uma alternativa para o tratamento de criangas com otite méuhilamacao na vagina), anafilaxia (reacéo alérgica grave), ano-
aguda é a dose Unica de 30 mg/kg. rexia (falta de apetite), reag&o agressiva, nervosismogaajita
Para o tratamento da faringite estreptocdcica (infeccao daafasiedade, tontura, convulsdes, cefaleia (dor de cabega), hipe-
ringe causada por Streptococcus) em criancas, foi demaatvidade, hipoestesia (diminuicao da sensibilidade geral), pa-
trada a eficacia de azitromicina di-hidratada administrada esstesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e co-
dose Unica diaria de 10 mg/kg ou 20 mg/kg, por 3 dias. N&&ira, percebidos na pele e sem motivo aparente), sonoléncia,
se deve exceder a dose diaria de 500 mg. Entretanto, a plssmaio, casos raros de distlrbio de paladar/olfato e/ou perda,
cilina é geralmente o farmaco escolhido para o tratamentosdeigem, disfuncdes auditivas (funcionamento anormal da au-
faringite causada por Streptococcus pyogenes (tipo de baditgio), incluindo perda de audicéo, surdez e/ou tinido (zum-
ria), incluindo a profilaxia da febre reumatica (alteracio dsido no ouvido), palpitagdes e arritmias (alteraces do ritmo

vélvulas cardiacas). do coragéo), incluindo taquicardia (acelera¢éo dos batimentos
Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utilizada em paciedrdiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e
tes adultos é utilizada em pacientes idosos. Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo cardiaco), hipotenséo

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@iminuicéo da (pressédo baixa), vomito/diarreia (raramente resultando em de-
fungéo dos rins): ndo € necessario ajuste de dose em pasidratacdo), dispepsia (dor e queimagao na regido do ggtéma
tes com insuficiéncia renal leve a moderada. No caso de imsgsofago), constipacio (prisdo de ventre), colite pseudomem-
ficiéncia renal grave, azitromicina di-hidratada deve ser adimianosa (infeccdo do intestino por bactéria da espécie C. diffi-
nistrada com cautela (ver questdo “4. O que devo saber antesi€le pancreatite (inflamacéo no pancreas), fezes amolecidas,
usar este medicamento?”). desconforto abdominal (dor/célica), flatuléncia, rarostasla
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminuicA@le descoloragéo da lingua, disfuncdo do figado, hepatite (in
da funcéo do figadops mesmas doses administradas a pafkmacao do figado), ictericia colestatica (coloragéo andarela
entes com a fungdo hepatica normal podem ser utilizadasdenpele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido
pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada. Endrebstrucéo), casos raros de necrose hepatica (morte de célu-
tanto, pacientes com insuficiéncia hepatica grave devem uiils do figado) e insuficiéncia hepatica a qual raramente resul-
zar azitromicina di-hidratada com cuidado (ver questao “4t64 em morte, reacdes alérgicas incluindo prurido (coceira),
que devo saber antes de usar este medicamento?”). rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilida-

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com d_e exagerada da_ pele a luz), edema (incha(;o)N, urticaria (algr.
azitromicina di-hidratada IV - Substituicdo do tratamen- 9i da pele), angioedema, casos raros de reacoes dermatologi-
to intravenoso (na veia) pelo tratamento oral cas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas,

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: bolhas e ulcera¢gbes em todo o corpo), Pustulose Exantemati-

a dose recomendada de azitromicina di-hidratada 1V, p6 p%anenefrallzadg Aguda (,PE|GA) (reaga(ljo alérgica grave exten-
solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adﬁﬁ‘o&om ormagdo de vesiculas contendo pus em seu interior),
rome de Stevens-Johngmacao alérgica grave com bo-

com pneumonia adquirida na comunidade (infeccdo nos L | b idérmica téxica (d
mdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por ofgas Na pele e mucosas), necrolise epidérmica toxica (desca-
nismos sensiveis é de 500 mg, em dose Gnica diaria, por vid{a¢ac grave da camada superior da pele), reacoes adversas a
travenosa durante, no minimo, 2 dias. O tratamento intravefgdicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS

so pode ser seguido por azitromicina di-hidratada via oral, Eplrugﬁeaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) -
dose Gnica diaria de 500 mg até completar um ciclo terapéutftgac0es adversas a medicamentos com resposta generaliza-

(total dos dias em uso da medicacdo tanto na forma intravetd: artralgia (dor nas articulacdes), nefrite intersticial (tipo de

sa quanto oral) de 7 a 10 dias. A substituicio do tratamentdli2macéo nos rins), disfuncéo renal aguda, astenia (fraque-

travenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a criféiloCanseo, mal-estar. . .
médico, de acordo com a resposta clinica. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuti-

Para tratamento de doenga inflamatéria pélvica: a dose re-CO © aparecimento de reactes indesejaveis pelo uso do me-
comendada de azitromicina di-hidratada, p6 para solugéo Sifgmento. Informe também a empresa atraves do Sl
infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com doencg8Ric0 de atendimento. )

flamatoria pélvica (infeccdo dos 6rgdos genitais internos) cu-O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
sada por organismos sensiveis € de 500 mg, em dose UnicddBRE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
ria, por via intravenosa, durante 1 ou 2 dias. A substituicioGIBMENTO?

tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estai&lecure um médico no caso de superdose com este
cida a critério médico, de acordo com a resposta clinica. mento, cujos sintomas sdo semelhantes aqueles obs
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou masti-com as doses recomendadas.

gado. Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre ggrocure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
horéarios, as doses e a duragéo do tratamento. ou bula do medicamento, se possivel.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seulLigue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orien-
médico. tacoes.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER  D|ZERES LEGAIS
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar azitromicina di-hidratada no 'Y1|§ 1'957.3'0706 .

rario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lemrafmacéutica Responsavel:

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxif@Priela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continudRegistrado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu medBrigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - S&o Paulo - SP
co. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para @NPJ 60.659.463/0029-92 - IndUstria Brasileira

pensar doses esquecidas. O esquecimento da dose podeEgificado por: Aché Laboratrios Farmacéuticos S.A.

I

prometer a eficacia do tratamento. Guarulhos - SP

Em caso de dlvidas, procure orientagdo do farmacéutico B . 3

ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

PODE ME CAUSAR? Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada

Azitromicina di-hidratada € bem tolerada, apresentando hgita Anvisa em 28/05/2018.
xa incidéncia de efeitos colaterais.

Episédios passageiros de leve reducéo na contagemtd® neu

filos (células de defesa do sangue), trombocitopenia (diminui- ]
¢éo das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), monilia- €% 0RO 016900
se (infeccao causada pelo fungo do género Candida), vaginite LR gi,i,@;zi“fﬁ,%fz;i;_
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