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azitromicina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido revestido 500m
Embalagens contendo 2, 3,5, 10, 15 e 20 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicina diidratada (equivalente a 500mg de azitromicina) 524,045mg
Excipiente g.s.p. 1 comprimido
Excipientes: amido, fosfato de calcio dibasico anidro, croscarmelose sdédica, estearato de magnésio,
hipromelose/macrogol, diéxido de titanio, alcool etilico e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento: Este medicamento é usado para o combate de infecgbes causadas por
microrganismos sensiveis a azitromicina.

Indicagées do medicamento: E indicado no tratamento de infec¢des do trato respiratério inferior e
superior, infecgoes da pele e tecidos moles, em otite média e nas doencas sexualmente transmissiveis,
dewdoaclamldlaegonorrelanaocompllcadas Infec¢des concomitantes com sifilis devem ser excluidas.

Riscos do medicame
CONTRAINDICACOES ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO EM INDIVIDUOS COM
HISTORIA DE REACOES ALERGICAS OU HIPERSENSIBILIDADE A AZITROMICINA, ERITROMICINA
ggéo%liﬂALIJ-QUER UM DOS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS, OU AINDA A QUALQUER COMPONENTE
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: ASSIM COMO OCORRE COM A ERITROMICINA E OUTROS
MACROLIDIOS, TEM SIDO RARAMENTE RELATADAS REACOES ALERGICAS SERIAS INCLUINDO
ANGIOEDEMA E ANAFILAXIA (RARAMENTE FATAL). ALGUMAS DESTAS REAGOES OBSERVADAS
COM O USO DA AZITROMICINA RESULTARAM EM SINTOMAS RECORRENTES E NECESSITARAM

UM MAIOR PERIODO DE OBS| RVACAO E TRATAMENTO NAO HA DADOS REGISTRADOS DO

USO DE AZITROMICINA EM PACIENTES COM UM CLEARANCE DE CREATININA < 40ML/MIN;
PORTANTO DEVE-SE TER CAUTELA ANTES DE PRESCREVER AZITROMICINA A ESTES
PACIENTES. UMA VEZ QUE A PRINCIPAL VIA DE EXCRECAO E O FIGADO, A AZITROMICINA DEVE
SER UTILIZADA COM CAUTELA EM PACIENTES COM DISFUNGAO HEPATICA SIGNIFICANTE.
EM PACIENTES RECEBENDO DERIVADOS DO ERGOT, O ERGOTISMO TEM SIDO ACELERADO
PELA COADMINISTRACAO DE ALGUNS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS. NAO HA DADOS A
RESPEITO DA POSSIBILIDADE DE UMA INTERACAO ENTRE ERGOT E AZITROMICINA.
ENTRETANTO, DEVIDO A POSSIBILIDADE TEORICA DE ERGOTISMO, A AZITROMICINA E
DERIVADOS DO ERGOT NAO DEVEM SER COADMINISTRADQOS.

ASSIM COMO COM QUALQUER PREPARACAO DE ANTIBIOTICO, E ESSENCIAL A CONSTANTE
OBSERVACAO PARA OS_SINAIS DE CRESCIMENTO DE ORGANISMOS NAO SUSCETIVEIS,
INCLUINDO FUNGOS. NAO HA EVIDENCIAS DE QUE A AZITROMICINA POSSA AFETAR A
HABILIDADE DO PACIENTE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS.

Antidcidos: Um estudo de farmacocinética avaliou os efeitos da administragao simultanea de azitromicina e
antiacidos, ndo sendo observado qualquer efeito na biodisponibilidade total embora o pico de concentragao
plasmatica fosse reduzido em até 30%. Em pacientes que estejam recebendo azitromicina e antiacidos, os
mesmos ndo devem ser administrados simultaneamente.

Carbamazepina: Em um estudo de interacdo farmacocinética em voluntarios sadios, néo foram observados
efeitos significantes nos niveis plasmaticos da carbamazepina ou seus metabdlitos ativos em pacientes
que receberam azitromicina concomitantemente.

Cimetidina: Foi realizado um estudo de farmacocinética para avaliar os efeitos de dose Unica de cimetidina
administrada duas horas antes da azitromicina. Neste estudo nao foram observadas quaisquer alteragdes
nafarmacocinética da azitromicina.

Ciclosporina: Na auséncia de dados conclusivos de estudos farmacocinéticos ou clinicos investigando a
interagdo potencial entre azitromicina e ciclosporina, deve-se ter cuidado quando se utilizar estas drogas
concomitantemente. Se for necessaria a coadministracéo dessas drogas, os niveis de ciclosporina devem
sermonitorizados e a dose deve ser ajustada de acordo.

Digoxina: Tem sido relatado que alguns antibiéticos macrolidios podem prejudicar o metabolismo da
digoxina (no intestino) em alguns pacientes. Em pacientes que estejam recebendo azitromicina (um
antibiotico azalideo) e digoxina concomitantemente, a possibilidade de um aumento nos niveis de digoxina
deve ser considerada.

Ergot: Devido a possibilidade tedrica de ergotismo, o uso concomitante de azitromicina com derivados do
ergotnao é recomendado.

Metilprednisolona: Em um estudo de interacao farmacocinética em voluntarios sadios, a azitromicina nao
produziu nenhum efeito significante na farmacocinética da metilprednisolona.

Teofilina: Nao ha evidéncia de qualquer interagdo farmacocinética quando a azitromicina e a teofilina sé@o
coadministradas em voluntarios sadios.

Terfenadina: Estudos farmacocinéticos ndo demonstraram nenhuma evidéncia de interacdo entre a
azitromicina e a terfenadina. Foram relatados raros casos onde a possibilidade dessa interacdo nao
poderija ser totalmente excluida; contudo, ndo existem evidéncias consistentes de que tal interacao tenha
ocorrido.

Anticoagulantes orais do tipo cumarinicos: Em um estudo de interagao farmacocinética, a azitromicina nao
alterou o efeito anticoagulante de uma dose tnica de 15mg de varfarina, quando administrada a voluntarios
sadios. No periodo pés-comercializagdo, foram recebidos relatos de anticoagulacdo potenciada,
subsequente a coadministracéo de azitromicina e anticoagulantes orais do tipo cumarinicos. Embora uma
relagdo causal ndo tenha sido estabelecida, deve-se levar em consideragdo a frequéncia com que é
realizada a monitorizacéo do tempo de protrombina.

Zidovudina: Doses Unicas de 1000mg e doses multiplas de 1200mg ou 600mg de azitromicina nao afetaram
a farmacocinética plasmatica ou a excre¢do urinaria da zidovudina ou de seu metabdlito glicorunideo.
Entretanto, a administracao de azitromicina aumenta as concentragoes do metabolito clinicamente ativo, a
Z|dovud|nafosforllada nas células mononucleares do sangue periférico. O significado clinico deste achado
ainda n&o foi elucidado porém, pode beneficiar os pacientes.

Didanosina: A coadministragao de doses diarias de 1200mg de azitromicina com didanosina em 6
inldiviguos, parece nao ter afetado a farmacocinética da didanosina, quando esta foi comparada ao
placebo.

Rifabutina: A coadministracdo da azitromicina com a rifabutina parece néo ter afetado as concentragbes
séricas de nenhuma das drogas.

Foi observada neutropenia em individuos tratados com azitromicina e rifabutina, concomitantemente.
Embora a neutropenia tenha sido relacionada ao uso da rifabutina, uma relagéo causal nao foi estabelecida
para o uso da combinacao da rifabutina com a azitromicina.

Uso durante a Gravidez e Amamentacdo: Estudos reprodutivos em animais demonstram que a
azitromicina atravessa a placenta, mas nao revelaram nenhuma evidéncia de danos ao feto. Nao existem

dados de secregao no leite materno. Aseguranca do uso de azitromicina na gravidez e amamentagao ainda

ndo foi estabelecida, portanto a droga deve ser utilizada nestas pacientes somente quando alternativas

adequadas nao estiverem disponiveis.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentacéo, exceto sob orientagédo médica.

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o

uso deste medicamento.

Néo ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

NéO USSE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA

ASUA

Modo de uso: Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Aspecto fisico: Comprimido revestido oblongo de cor branca.

C cas Or Os comprimidos revestidos de azitromicina nao apresentam

caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagdo em relagdo a outros

comprimidos.

Posologia:

Adultos: Para o tratamento de doencas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia trachomatis,

Haemophilus ducreyiou Neisseria gonorrhoeae suscetivel, a azitromicina deve ser administrada em dose

oral tnica de 1000mg. Para todas as outras indicagdes uma dose total de 1500mg deve ser administrada

emdose Unica diaria de 500mg durante 3 dias.

Pacientes idosos: Recomenda-se a mesma dosagem para pacientes adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal: As mesmas doses que sao administradas a pacientes com a funcao

renal normal podem ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de

creatinina>40mL/min). Nao existem dados em relagdo ao uso de azitromicina em pacientes com

insuficiéncia renal mais grave.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: As mesmas doses que sao administradas a pacientes com a fungéo

hepatica normal poderéo ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepética de leve a moderada.

dCrianﬁas: A azitromicina comprimido revestido deve ser administrada somente em criangas pesando mais
e 45kg.

Para o tratamento da faringite estreptocécica em criancas, foi demonstrada a eficacia da azitromicina

administrada em dose Unica diaria de 10mg/kg ou 20mg/kg por 3 dias; entretanto ndo exceder a dose diaria

de 500mg. Em estudos clinicos comparativos, utilizando esses dois regimes de doses, foi observada uma

eficacia clinica similar porém, a erradicacao bacteriologica foi maior e mais evidente com a dose de

20mg/kg/dia. Entretanto, a penicilina é usualmente a droga escolhida para o tratamento da faringite

causada pelo Streptococcus pyogenes, incluindo a profllaxrc\ da febre reumatica.

Conduta necessaria caso haja acao: Caso vocé esqueca de tomar este

medicamento no horario estabelecido pelo seu medlco tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver

perto do horério de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando

normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, nao tome uma dose em

dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do

tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdao do

tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

AS MAIS FREQUENTEMENTE OBSERVADAS FORAM: NAUSEA,
DESCONFORTO

REACOES ADVERSAS:
VOMITO/DIARREIA (RARAMENTE RESULTANDO EM DESIDRATAGAO),
ABDOMINAL(DOR/COLICA) DORDE CABECAE TONTURA.

Conduta em caso de superdose: Os eventos adversos observados com doses superiores aquelas
recomendadas foram similares aos eventos observados com as doses recomendadas. Na ocorréncia de
uma superdosagem, medidas gerais de suporte e sintomaticas séo indicadas, conforme a necessidade.
Cuidados de conservacéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZE UMIDADE

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propr Far A azitromicina € o primeiro antibiético da classe denominada
quimicamente como “azalideos”. Os membros desta classe de drogas sdo derivados da classe dos
macrolidios, através da insergao de um 4tomo de nitrogénio no anel lactonico da eritromicina A.

A azitromicina tem como mecanismo de agéo a inibicdo da sintese proteica bacteriana através de sua
ligacao com a subunidade ribossomal 50S impedindo assim a translocagao dos peptideos.

Aazitromicina demonstra atividade in vitro contra uma grande variedade de bactérias, incluindo:

Bactérias aerébias gram-positivas: Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes (estreptococos beta-
hemoliticos do grupo A), Streptococcus pneumoniae, estreptococos alfa-hemoliticos (grupo viridans) e
outros estreptococos e Corynebacterium diphtheriae.

A azitromicina demonstraresisténcia cruzada contra cepas gram-positivas resistentes a eritromicina,
incluindo Streptococcus faecalis (enterococos) e a maioria das cepas de estafilococos meticilino-
resistentes.

Bactérias aerébias gram-negativas: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella
catarrhalis, Acinetobacter sp, Yersinia sp, Legionella pneumophila, Bordetella pertussis, Bordetella
parapertussis, Shigella sp, Pasteurella sp, Vibrio cholerae e parahaemolyticus, Pleisiomanas shigelloides.
A atividade contra Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Salmonella typhi, Enterobacter sp, Aeromonas
hydrophila e Klebsiella sp é variavel e testes de suscetibilidade deverao ser realizados. Proteus sp, Serratia
sp, Morganella sp e Pseudomonas aeruginosasao frequentemente resistentes.

Bactérias anaerdbias: Bacteroides fragilis e Bacteroides sp, Clostridium perfrigens, Peptococcus sp e
Peptostreptococcus sp, Fusobacterium necrophorume Propionibacterium acnes.

Organismos de doencas sexualmente transmissiveis: A azitromicina é ativa contra Chlamydia trachomatis
e também demonstra boa atividade contra Treponema pallidum, Neisseria gonorrhoeae e Haemophilus
ducreyi.

Outros organismos: Borrelia burgdorferi (agente da doenca de Lyme), Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum, Campylobacter sp e Listeria
monocytogenes. Patégenos oportunistas associados a infecgdes causadas pelo virus HIV: Mycobacterium
avium-intracellulare complex, Pneumocystis cariniie Toxoplasma gondii.

Propri Far Apos a administracao oral em humanos, a azitromicina é amplamente
distribuida pelo corpo; a sua biodisponibilidade é de aproximadamente 37%. O tempo necessario para
alcangar os picos de concentracéo plasmatica é de 2-3 horas. Ameia-vida plasmatica terminal reflete bem a
meia-vida de deplecéo tecidual de 2 a 4 dias. Em voluntarios idosos (>65 anos) foi observado um leve
aumento nos valores da area sob a curva (AUC) apés um regime de 5 dias quando comparado com o de
voluntarios jovens (<40 anos), mas este aumento nao foi considerado clinicamente significante, sendo que
neste caso o ajuste de dose ndo é recomendado. N&o foi observada qualquer diminuicao significante na
biodisponibilidade quando a azitromicina comprimido revestido foi administrada concomitantemente a uma
refeicao rica em gorduras, podendo assim ser administrada a qualquer hora do dia, inclusive com as
refeicdes. Em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina >40mL/m|n) nao ha evidéncia
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de uma alteragao acentuada na farmacocinética sérica da azitromicina quando comparada a pacientes com
a fungdo renal normal. Nao ha dados farmacocinéticos registrados do uso de azitromicina em pacientes
com insuficiéncia renal mais grave. Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grau leve (classe A) a
moderado (classe B), ndo ha evidéncia de uma alteracdo acentuada na farmacocinética sérica da
azitromicina quando comparada a pacientes com a funcdo hepatica normal. Nestes pacientes a
concentracdo de azitromicina na urina parece estar aumentada, possivelmente para compensar o
clearance hepatico reduzido. Os estudos de farmacocinética tém demonstrado niveis acentuadamente
maiores de azitromicina nos tecidos do que no plasma (até 50 vezes a concentragdo maxima observada no
plasma), indicando que a droga é fortemente ligada aos tecidos. A concentragao nos tecidos-alvo, assim
como os pulmdes, amigdalas e préstata excede a CIM,, para a maioria dos patégenos apés dose Unica de
500mg. Aproximadamente 12% da dose administrada intravenosamente é excretada na urina em até 3 dias
como droga inalterada, sendo a maioria nas primeiras 24 horas. Altissimas concentracdes da droga
inalterada tém sido encontradas na bile humana acompanhadas por 10 metabdlitos. Comparagdes nas
analises microbiolégicas e HPLC nos tecidos sugerem que os metabdlitos ndo participam da atividade
microbiolégica da azitromicina. Em estudos animais tém sido observadas altas concentracbes de
azitromicina nos fagécitos. Em modelos experimentais, maiores concentragdes de azitromicina sao
liberadas durante a fagocitose ativa do que pelos fagécitos ndo estimulados. Em modelos animais isto
resulta em altas concentragoes de azitromicina sendo liberadas para os locais de infec¢ao.
Dados de seguranca pré-clinicos: Em estudos animais com doses altas, apés administragdo da droga
em uma concentragao 40 vezes maior do que a utilizada na prética clinica, observou-se que a azitromicina
causa fosfolipidose reversivel, geralmente sem consequéncias toxicolégicas visiveis. Nao ha evidéncias de
que isto seja relevante para uso normal da azitromicina em humanos.
Indicagbes: A azitromicina ¢ indicada em infec¢Ges causadas por organismos suscetiveis, em infecgoes
do trato respiratério inferior incluindo bronquite e pneumonia, infeccdes de pele e tecidos moles, em otite
média e infecgbes do trato respiratério superior incluindo sinusite e faringite/tonsilite.
Nas doengas sexualmente transmissiveis no homem e na mulher, a azitromicina ¢ indicada no tratamento
de infecgdes genitais ndo complicadas devido a Chlamydia trachomatis. E também indicado no tratamento
de cancro devido a Haemophilus ducreyi, e em infecgbes genitais ndo complicadas devido a Neisseria
gonorrhoeae sem resisténcia multipla. Infeccées concomitantes com Treponema pallidum devem ser
excluidas.
ONTRAINDICAQOE ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO EM INDIVIDUOS COM
HISTORIA DE REAQOES ALERGICAS OU HIPERSENSIBILIDADE A AZITROMICINA, ERITROMICINA
Oou AOQUALQUER UM DOS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS, OU AINDA A QUALQUER COMPONENTE
DAFORMULA.
Modo de usar e cuidados de conservacéao depois de aberto: Os comprimidos podem ser administrados
com ou sem alimentos.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EMTEMPERATURA AMBIENTE (15 A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia:
Adulto: Para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae suscetivel, a azitromicina deve ser administrada em dose
oral Gnica de 1000mg. Para todas as outras indicagdes uma dose total de 1500mg deve ser administrada
em dose Unica diaria de 500mg durante 3 dias.
Pacientes idosos: Recomenda-se a mesma dosagem para pacientes adultos.
Pacientes com insuficiéncia renal: As mesmas doses que sdo administradas a pacientes com a fungéo
renal normal podem ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina
>40mL/min). Nao existem dados em relacéo ao uso de azitromicina em pacientes com insuficiéncia renal
mais grave.

com i ica: As mesmas doses que sdo administradas a pacientes com a
fun«;ao hepatlca normal poderao ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepatica de leve a

moderada.

Crlangas Aazitromicina comprimido revestido deve ser administrada somente em criangas pesando mais
de 45kg.

Para tratamento da faringite estreptocdcica em criancas, foi demonstrada a eficacia da azitromicina
administrada em dose Unica diaria de 10mg/kg ou 20mg/kg por 3 dias; entretanto ndo exceder a dose diaria
de 500mg. Em estudos clinicos comparativos, utilizando esses dois regimes de doses, foi observada uma
eficacia clinica similar porém, a erradicac@o bacteriolégica foi maior e mais evidente com a dose de
20mg/kg/dia. Entretanto, a penicilina é usualmente a droga escolhida para o tratamento da faringite
causada pelo Streptocuccus pyogenes, |nc|u|ndo a profilaxia da febre reumatica.

ADVERTENCIAS: ASSIM COMO OCORRE COM A ERITROMICINA E OUTROS MACROLIDIOS, TEM
SIDO RARAMENTE RELATADAS REAQOES ALERGICAS SERIAS INCLUINDO ANGIOEDEMA E
ANAFILAXIA (RARAMENTE FATAL). ALGUMAS DESTAS REACOES OBSERVADAS COM O USO DA
AZITROMICINA RESULTARAM EM SINTOMAS RECORRENTES E NECESSITARAM DE UM MAIOR
PERIODO DE OBSERVACAO E TRATAMENTO.

NAO HADADOS REGISTRADOS DO USO DE AZITROMICINA EM PACIENTES COM UM CLEARANCE
DE CREATININA <40ML/MIN; PORTANTO DEVE-SE TER CAUTELA ANTES DE PRESCREVER
AZITROMICINAAESTES PACIENTES.

UMAVEZ QUE APRINCIPAL VIADE EXCRECAQ E O FIGADO, AAZITROMICINA DEVE SER UTILIZADA
COM CAUTELAEM PACIENTES COM DISFUNCAO HEPATICASIGNIFICANTE

EM PACIENTES RECEBENDO DERIVADOS DO ERGOT, O ERGOTISMO TEM SIDO ACELERADO
PELA COADMINISTRACAO DE ALGUNS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS. NAO HA DADOS A
RESPEITO DA POSSIBILIDADE DE UMA INTEHAQAO ENTRE ERGOT E AZITROMICINA.

ENTRETANTO, DEVIDO A POSSIBILIDADE TEORICA DE ERGOTISMO, A AZITROMICINA E
DERIVADOS DO ERGOT NAO DEVEM SER COADMINISTRADOS.

ASSIM COMO COM QUALQUER PREPARACAO DE ANTIBIOTICO, E ESSENCIAL A CONSTANTE
OBSERVACAO PARA OS SINAIS DE CRESCIMENTO DE ORGANISMOS NAO SUSCETIVEIS,

INCLUINDO FUNGOS.

NAO HA EVIDENCIAS DE QUE A AZITROMICINA POSSA AFETAR A HABILIDADE DO PACIENTE DE
DIRIGIROUOPERAR MAQUINAS

Uso durante a Gravidez e Amamenta;ﬁo: Estudos reprodutivos em animais demonstram que a
azitromicina atravessa a placenta, mas nao revelaram nenhuma evidéncia de danos ao feto. Nao existem
dados de secre¢ao no leite materno. Aseguranga do uso de azitromicina na gravidez e amamentacéo ainda
nao foi estabelecida, portanto a droga deve ser utilizada nestas pacientes somente quando alternativas
adequadas ndo estiverem disponiveis.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: A azitromicina comprimido revestido deve ser
administrada somente em criangas pesando mais de 45kg.

InteracGes medicamentosas:

Antiacidos: Um estudo de farmacocinética avaliou os efeitos da administragéo simultanea de azitromicina
e antiacidos, ndo sendo observado qualquer efeito na biodisponibilidade total embora o pico de
concentrag@o plasmética fosse reduzido em até 30%. Em pacientes que estejam recebendo azitromicina e
antiacidos, os mesmos ndo devem ser administrados simultaneamente.

Carbamazeplna Em um estudo de interacdo farmacocinética em voluntarios sadios, nao foram
observados efeitos significantes nos niveis plasmaticos da carbamazepina ou seus metabolitos ativos em
pacientes que receberam azitromicina concomitantemente.

Cimetidina: Foi realizado um estudo de farmacocinética para avaliar os efeitos de dose Unica de cimetidina
administrada duas horas antes da azitromicina. Neste estudo ndo foram observadas quaisquer alteragoes
nafarmacocinética da azitromicina.

Ciclosporina: Na auséncia de dados conclusivos de estudos farmacocinéticos ou clinicos investigando a
interagdo potencial entre azitromicina e ciclosporina, deve-se ter cuidado quando se utilizar estas drogas
concomitantemente. Se for necessaria a coadministracédo dessas drogas, os niveis de ciclosporina devem
sermonitorizados e a dose deve ser ajustada de acordo.

Digoxina: Tem sido relatado que alguns antibiéticos macrolidios podem prejudicar o metabolismo da
digoxina (no intestino) em alguns pacientes. Em pacientes que estejam recebendo azitromicina (um
antibiético azalideo) e digoxina concomitantemente, a possibilidade de um aumento nos niveis de digoxina
deve ser considerada.

Ergot: Devido a possibilidade teérica de ergotismo, o uso concomitante de azitromicina com derivados do
ergotnao é recomendado.

Metilprednisolona: Em um estudo de interagao farmacocinética em voluntarios sadios, a azitromicina ndo
produziu nenhum efeito significante na farmacocinética da metilprednisolona.

Teofilina: Nao ha evidéncia de qualquer interagao farmacocinética quando a azitromicina e a teofilina sao
coadministradas em voluntarios sadios.

Terfenadina: Estudos farmacocinéticos ndo demonstraram nenhuma evidéncia de interacao entre a
azitromicina e a terfenadina. Foram relatados raros casos onde a possibilidade dessa interacdo nao
poderia ser totalmente excluida; contudo, ndo existem evidéncias consistentes de que tal interacao tenha
ocorrido.

Anticoagulantes orais do tipo cumarinicos: Em um estudo de interagao farmacocinética, a azitromicina
néo alterou o efeito anticoagulante de uma dose Unica de 15mg de varfarina, quando administrada a
voluntarios sadios. No periodo pés-comercializacdo, foram recebidos relatos de anticoagulagdo
potenciada, subsequente a coadministragao de azitromicina e anticoagulantes orais do tipo cumarinicos.
Embora uma relacdo causal ndo tenha sido estabelecida, deve-se levar em consideracéo a frequéncia com
que é realizada a monitorizagao do tempo de protrombina.

Zidovudina: Doses Unicas de 1000mg e doses muiltiplas de 1200mg ou 600mg de azitromicina nao
afetaram a farmacocinética plasmatica ou a excre¢do urinaria da zidovudina ou de seu metabdlito
glicorunideo. Entretanto, a administracdo de azitromicina aumenta as concentracdes do metabdlito
clinicamente ativo, a zndovudmafosfonlada nas células mononucleares do sangue periférico. O significado
clinico deste achado ainda nao foi elucidado porém, pode beneficiar os pacientes.

Didanosina: A coadministracdo de doses diarias de 1200mg de azitromicina com didanosina em 6
inldiviguos, parece ndo ter afetado a farmacocinética da didanosina, quando esta foi comparada ao
placebo.

Rifabutina: A coadministracéo da azitromicina com a rifabutina parece néo ter afetado as concentragoes
séricas de nenhuma das drogas.

Foi observada neutropenia em individuos tratados com azitromicina e rifabutina, concomitantemente.
Embora a neutropenia tenha sido relacionada ao uso da rifabutina, uma relagédo causal o foi estabelecida
para o uso da combinag&o da rifabutina com azitromicina

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AAZITROMICINA E BEM TOLERADA, APRESENTANDO
BAIXAINCIDENCIADE REACOES ADVERSAS.

GASTRINTESTINAL: ANOREXIA, NAUSEA, VOMITO/DIARREIA (RARAMENTE RESULTANDO EM
DESIDRATAGAO), FEZES AMOLECIDAS, DISPEPSIA, DESCONFORTO ABDOMINAL (DOR/COLICA),
CONSTIPACAO, FLATULENCIA, COLITE PSEUDOMEMBRANOSA E RAROS RELATOS DE
DESCOLORACAO DA LINGUA

SENTIDOS ESPECIAIS: TEM SIDO RELATADO DISFUNGCAO AUDITIVA COM O USO DE
ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS. DISFUNGOES AUDITIVAS, INCLUINDO PERDA DE AUDICAO,
SURDEZ E/OU TINIDO (HUIDO AUDITIVO) FORAM RELATADOS POR PACIENTES RECEBENDO
AZITROMICINA. MUITOS DESSES EVENTOS FORAM ASSOCIADOS COM O USO PROLONGADO DE
ALTAS DOSES EM ESTUDOS DE INVESTIGACAO. NOS CASOS ONDE INFORMAGOES DE
ACOMPANHAMENTO ESTAVAM DISPONIVEIS, FOI OBSERVADO QUE A MAIORIA DESSES
EVENTOS FOI REVERSIVEL.

CASOS RAROS DE DISTURBIO DE PALADAR FORAM RELATADOS.

GENITURINARIO: NEFRITE INTERSTICIAL E DISFUNCAO RENALAGUDA.

HEMATOPOIETICO: TROMBOCITOPENIA.

HEPATICOIBILIAR FORAM RELATADAS DISFUNCAO HEPATICA INCLUINDO HEPATITE E
ICTERICIACOLESTATICA, ASSIM COMO CASOS RAROS DE NECROSE HEPATICA E INSUFICIENCIA
HEPATICA, AQUAL RARAMENTE RESULTOU EM MORTE. CONTUDO A RELAGAO CAUSALNAO FOI
ESTABELECIDA. |,

MUSCULOESQUELETICO: ARTRALGIA. N

PSIQUIATRICO: REACAO AGRESSIVA, NERVOSISMO, AGITACAO E ANSIEDADE.

REPRODUTIVO: VAGINITE.

SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO: TONTURA/VERTIGEM, CONVULSOES (ASSIM
COMO COM OUTROS MACROLIDIOS), CEFALEIA, SONOLENCIA, PARESTESIAE HIPERATIVIDADE.
SISTEMA RETICULO-ENDOTELIAL E SEHIE BRANCA EPISODIOS TRANSITORIOS DE UMA LEVE
REDUGCAO NA CONTAGEM DE NEUTROFILOS TEM SIDO OCASIONALMENTE OBSERVADOS NOS
ESTUDOS CLINICOS, EMBORA UMA RELAGAO CAUSAL COM A AZITROMICINA NAO TENHA SIDO
ESTABELECIDA.

PELE/ANEXOS: REAGOES ALERGICAS INCLUINDO PRURIDO, RASH, FOTOSSENSIBILIDADE,
EDEMA, URTICARIAE ANGIOEDEMA.

OCORRERAM RAROS CASOS DE REAGCOES DEHMATOLOGICAS SERIAS INCLUINDO ERITEMA
MULTIFORME, SINDROME DE STEVENS JOHNSONE NECROLISE TOXICA EPIDERMAL.
CARDIVASCULAR: PALPITA OES E ARRITMIAS INCLUINDO TAQUICARDIA VENTRICULAR (ASSIM
COMO COM OQUTROS MACROLIDIOS) TEM SIDO RELATADOS EMBORA A RELAGAO CAUSAL COM A
AZITROMICINANAO TENHA SIDO ESTABELECIDA.

GERAL: FOI RELATADO ASTENIA, EMBORA A RELACAO CAUSAL NAO TENHA SIDO
ESTABELECIDA, MONILIASE E ANAFILAXIA (RARAMENTE FATAL).

Superdose: Os eventos adversos observados com doses superiores aquelas recomendadas foram
similares aos eventos observados com as doses recomendadas. Na ocorréncia de uma superdosagem,
medidas gerais de suporte e sintomaticas saoindicadas, conforme a necessidade.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Ne do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
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