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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
AZI®
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 500 mg. Embalagem contendo 2, 3, 5 ou 30* unidades.
*Embalagem fracionavel

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

azitromicina di-hidratada™...........c..oooiiiii et sttt 524,05 mg
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*equivalente a 500 mg de azitromicina base.

**celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amido, croscarmelose sodica, 6leo vegetal
hidrogenado, estearato de magnésio, didxido de titanio, etilcelulose, hipromelose, macrogol.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A azitromicina comprimido revestido ¢ indicada no tratamento de infeccdes causadas por bactérias sensiveis a
azitromicina; em infec¢des do trato respiratorio inferior (bronquios e pulmdes) e superior (nariz, faringe laringe e
traqueia), incluindo sinusite (infec¢@o nos seios da face), faringite (inflamag@o da faringe) ou amigdalite (inflamagdo
das amigdalas); infec¢des da pele e tecidos moles (musculos, tenddes, gordura); em otite média (infec¢do 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). Infecgdes que ocorrem junto com sifilis
(doenca sexualmente transmissivel) devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A azitromicina ¢ um antibidtico que age impedindo que as bactérias sensiveis a azitromicina produzam proteinas,
que sdo a base do seu crescimento e reproducdo. Seu pico de ag@o € ap6s 2 a 3 horas da administragdo por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina ¢ contraindicada se vocé tem historia de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) a azitromicina,
eritromicina, a qualquer antibidtico macrolideo (classe de antibidticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo
(outra classe de antibidticos) ou a qualquer componente da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de raro, com o uso de azitromicina vocé pode desenvolver reagdes alérgicas graves como angioedema
(inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e anafilaxia (reacdo
alérgica grave), raramente fatal, e reacdes dermatoldgicas incluindo Pustulose Exantematica Generalizada Aguda
(PEGA) (reacdo alérgica grave extensa com formacdo de vesiculas contendo pus em seu interior), Sindrome de
Stevens Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), e necrolise epidérmica toxica (descamagio
grave da camada superior da pele) raramente fatal e Reagcdes Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) - (Reagdes adversas a
medicamentos com resposta generalizada).

Se ocorrer alguma reagdo 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 altera¢do da fungdo hepatica (funcionamento do figado), hepatite (inflamagdo do figado),
ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugio),
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.



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

Se vocé observar vomito ou irritagdo apos 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 pilorica
hipertréfica infantil.

Nao utilize azitromicina juntamente com derivados do ergd (medicacdo com varias indicagdes incluindo analgesia,
representados pela Ergotamina).

O uso de antibioticos esta associado a infecgdo e diarreia por Clostridium difficile (tipo de bactéria) que pode variar
de diarreia leve a colite (inflamagdo do intestino grosso) fatal. E necessario cuidado médico nestas situagdes.

Ha evidéncias epidemioldgicas limitadas de um risco aumentado de aborto apds a exposi¢do a azitromicina no inicio
da gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Nao use azitromicina durante a amamentagao sem orientagdo médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Nao ha evidéncias de que azitromicina possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

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

O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama interagéo
medicamentosa.

A azitromicina ndo deve ser administrada em conjunto com: antiacidos, ergd e derivados do ergd.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico ¢ exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das medicagdes)
pacientes que utilizam conjuntamente azitromicina e: digoxina, colchicina, zidovudina, anticoagulantes (medicagao
que inibe o processo de coagulacdo) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.

Atenc¢ao: Contém o corante dioxido de titianio.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nio tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de
morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coragdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracdo) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
corpo).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nao significa a cura. A
interrupc¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

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

Armazenar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina comprimido revestido pode ser administrada com ou sem alimentos.

A azitromicina oral deve ser administrada em dose Unica ¢ diaria. A posologia de acordo com a infec¢do ¢ a
seguinte:



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

Para todas as outras indicagdes nas quais ¢ utilizada a formulag@o oral, uma dose total de 1500 mg deve ser
administrada em doses didrias de 500 mg, durante 3 dias.

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

A azitromicina comprimido revestido deve ser administrada somente em criangas pesando mais que 45 kg.

Em geral, a dose total em criangas ¢ 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 diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias. Uma alternativa para o
tratamento de criangas com otite média aguda é dose unica de 30 mg/kg.

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

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

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

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuigdo da fung@o dos rins): ndo é necessario ajuste de dose em
pacientes com taxa de filtragdo glomerular (volume de liquido que ¢ filtrado nos rins, por unidade de tempo) entre
10 e 80 mL/min. No caso de taxa de filtragdo glomerular menor que 10 mL/min, azitromicina deve ser administrado
com cautela.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminui¢@o da funcdo do figado): as mesmas doses administradas a
pacientes com a fungdo hepatica normal podem ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a
moderada. Entretanto, pacientes com insuficiéncia hepatica grave devem utilizar a azitromicina com cuidado (vide
“O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

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

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: a dose recomendada de azitromicina IV, p6 para
solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia adquirida na comunidade (infecgdo nos
pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg, em dose Unica
diaria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 dias. O tratamento intravenoso pode ser seguido por azitromicina
via oral, em dose Unica diaria de 500 mg até completar um ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicagdo
tanto na forma intravenosa quanto oral) de 7 a 10 dias. A substitui¢do do tratamento intravenoso pelo tratamento
oral deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Para tratamento de doenca inflamatéria pélvica: a dose recomendada de azitromicina IV, p6 para solugdo para
infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com doenca inflamatdria pélvica (infeccdo dos 6rgdos genitais
internos) causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg, em dose Unica didria, por via intravenosa, durante 1 ou 2
dias. A substitui¢do do tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de
acordo com a resposta clinica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Caso voceé esqueca de tomar azitromicina no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima 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 diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A azitromicina ¢ bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais.

Episddios passageiros de leve reducdo na contagem de neutréfilos (células de defesa do sangue), trombocitopenia
(diminuig@o das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), moniliase (infecgdo causada pelo fungo do género
Candida), vaginite (inflamagdo na vagina), anafilaxia (reagdo alérgica grave), anorexia (falta de apetite), reacdo
agressiva, nervosismo, agitagdo, ansiedade, tontura, convulsdes, cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia
(diminuig@o da sensibilidade geral), parestesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos
na pele e sem motivo aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem,
disfungodes auditivas (funcionamento anormal da audi¢do), incluindo perda de audicdo, surdez e/ou tinido (zumbido



no ouvido), palpitagdes e arritmias (alteracdes do ritmo do coragdo), incluindo taquicardia (aceleragdo dos
batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo
cardiaco), hipotensdo (pressdo baixa), vOmito/diarreia (raramente resultando em desidratacdo), dispepsia (dor e
queimacdo na regido do estdmago e esd6fago), constipagdo (prisdo de ventre), colite pseudomembranosa (infeccio do
intestino por bactéria da espécie C. difficile), pancreatite (inflamacdo no pancreas), fezes amolecidas, desconforto
abdominal (dor/colica), flatuléncia, raros relatos de descoloragdo da lingua, disfun¢do do figado, hepatite
(inflamagdo do figado), ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos
biliares, devido a obstrugdo), 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 (inchago), urticaria (alergia da pele), angioedema,
casos raros de reagdes dermatologicas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e
ulceragdes em todo o corpo), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (reagdo 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 toxica (descamagdo grave da camada superior da pele) e Reacdes
Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms) - (Reagdes adversas a medicamentos com resposta generalizada), artralgia (dor nas
articulagdes), nefrite intersticial (tipo de inflamag@o nos rins), disfungdo renal aguda, astenia (fraqueza), cansago e
mal-estar. Vasculite cutidnea (inflamac¢do dos vasos sanguineos da pele) também foi relatada com frequéncia
desconhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu 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
orientacoes.

II1 - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do . Data do Ne. Data de Versdes Apresentacoes
. N°. expediente Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
(10457) — Comprimidos revestidos de
SIMILAR — Atualizagdo de texto de bula 500 mg em embalagens
24/05/2017 | 0979211/17-2 Inclusio Inicial de N/A N/A N/A N/A conforme bula padréo publicado VP/VPS contendo 2, 3 ou 30*
Texto de Bula — no bulario. comprimidos.
RDC 60/12 * Embalagem fracionavel.
(10756) - SIMILAR
- Notificacao de Comprimidos revestidos de
alteracdo de texto Item I — Identificacdo do 500 mg em embalagens
30/06/2017 | 1416504/17-0 de bula para N/A N/A N/A N/A medicamento VP/VPS contendo 2, 3 ou 30
adequacdo a comprimidos.
intercambialidade.
VP
6. Como devo usar este
(10450) - SHYHLAR medicamento? .. .
- Notificagdo de Comprimidos revestidos de
11/10/2017 | 2104710/17-3 | 2lteragdo de texto N/A N/A N/A N/A VPS vevps | 000 meem embalagens
de bula para S contendo 2, 3 ou 30*
. 4. Contraindicagdes o
medicamento . ~ comprimidos.
similar 5. Adverténcias e Precaugdes
8. Posologia e Modo de Usar
9. Reacdes Adversas
(10450) - SIMILAR Comprimidos revestidos de
- Notificacdo de VP/VPS 500 mg em embalagens
alteracdo de texto I - IDENTIFICACAO DO
- VP/VPS tendo 2, 3, 5 ou 30*
02/03/2018 | 0192482/18-6 de bula para N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO/Apresentacdes contendo > ou
. . . comprimidos.
medicamento III — Dizeres Legais ;
similar * Embalagem fracionavel.
1. Identificagdo do medicamento
(10450) - SIMILAR 4. O que devo saber antes de usar Comprimidos revestidos de
- Noti{icaqﬁo de este medicamento? 500 mg em embalagens
19/07/2018 | 0577717/18-8 | 2lteracdo de texto N/A N/A N/A N/A 3 Onde, como e por quanto VP contendo 2, 3, 5 ou 30*
de bula para tempo posso guardar este mid
medicamento medicamento? . comprimt O.S‘ ]
similar 6. Como devo usar este Embalagem fracionavel.
medicamento?




1. Identificagcdo do medicamento
3. Caracteristicas farmacologicas
5. Adverténcias e precaugdes

6. Interagdes medicamentosas VPS
7. Cuidados de armazenamento
do medicamento
8. Posologia e modo de usar
10507 - . .
(10450) - SIMILAR SIMILAR - Comprimidos revestidos de
- Notificacdo de Modificacdo VP e VPS 500 mg em embalagens
18/03/2020 | 0821892/20-7 | Alteracdo de Texto | 23/05/2017 | 0969187/17-1 ) 27/01/2020 . . VP/VPS contendo 2, 3, 5 ou 30*
Pos- III. Dizeres Legais ..
de Bula - RDC Reeistro - comprimidos.
60/12 gf SNE * Embalagem fracionavel.
VP e VPS
(10450) - SIMILAR HMP- 5. Onde, como e por quanto Comprimidos revestidos de
- Notificagdo de mudanca tempo posso guardar este 500 mg em embalagens
24/06/2020 | 2010997/20-1 | Alteragdo de Texto - - menor de 27/04/2020 medicamento? VP/VPS contendo 2, 3, 5 ou 30*
de Bula - RDC : comprimidos.
60/12 suleo 7. CUIDADOS DE * Embalagem fracionavel.
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
(10450) - SIMILAR Comprimidos revestidos de
- Notificagdo de 500 mg em embalagens
25/02/2021 | 0757020/21-1 | Alteragao de Texto N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS contendo 2, 3, 5 ou 30*
de Bula - RDC comprimidos.
60/12 * Embalagem fracionavel.
4. O QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
(10450) - SIMILAR 6. COMO DEVO USAR ESTE C imid tidos d
— Notificagdo de MEDICAMENTO? ‘;g‘g;iggle;seﬁvbe;;gg; ¢
22/09/2022 | 4727675/22-6 Altergga]gu‘}z Texto | A N/A N/A N/A HI DIZERES LEGAIS contendo 2, 3, 5 ou 30*
publicagio no 3. CARACTERISTICAS . Embca‘l’;nfe’;‘fgggisénévd
Bulario RDC 60/12 FARMACOLOGICAS & '
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE VPS
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