AZI (azitromicina di-hidratada). “Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999”. Comprimido revestido de 500
mg em embalagem contendo 2, 3 ou 5 comprimidos. USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE
45 KG. INDICACOES: infecces causadas por organismos suscetiveis, infecgdes do trato respiratério inferior
incluindo bronquite e pneumonia, infecgBes da pele e tecidos moles, otite média aguda e infecgdes do trato respiratdrio
superior incluindo sinusite e faringite/tonsilite. Tratamento de infec¢Bes genitais ndo complicadas devido a Chlamydia
trachomatis. Tratamento de cancro devido a Haemophilus ducreyi, e em infecgdes genitais ndo complicadas devido a
Neisseria gonorrhoeae sem resisténcia mdltipla. Infecgdes concomitantes com Treponema pallidum devem ser
excluidas. CONTRAINDICACOES: hipersensibilidade a azitromicina, eritromicina, a qualquer
antibiético macrolideo, cetolideo ou a qualquer componente da féormula. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES: relatadas reacdes alérgicas graves incluindo angioedema e anafilaxia (raramente fatal), e reacdes
dermatoldgicas incluindo Pustulose Exantemdtica Generalizada Aguda, Sindrome de Stevens Johnson, Necrolise
Epidérmica Toxica (raramente fatal) e reagdes adversas a medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos. Se
ocorrer alguma reacgdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve ser administrado tratamento
adequado. Cautela em pacientes com disfuncédo hepatica significativa. Relatada alteracdo da funcédo hepatica, hepatite,
ictericia colestatica, necrose hepatica e insuficiéncia hepatica, algumas das quais resultaram em morte. A azitromicina
deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite. Estenose pilérica hipertrofica infantil
vem sendo relatada apds o uso de azitromicina em neonatos (tratamento em até 42 dias de vida). Parentes e cuidadores
devem ser informados para entrar em contato com o médico caso ocorra vOmito ou irritabilidade decorrente da
alimentacdo. Em pacientes recebendo derivados do ergot, o ergotismo tem sido acelerado pela coadministracdo de
alguns antibidticos macrolideos. E recomendével a constante observagdo dos sinais de crescimento de organismos nio
suscetiveis, incluindo fungos. Diarreia associada a Clostridium difficile foi relatada, e pode variar de diarreia leve a
colite fatal. Em pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtracdo glomerular < 10 mL/min) foi observado um
aumento de 33% na exposicdo sistémica a azitromicina. Repolarizacdo cardiaca e intervalo QT prolongados, levando a
risco de desenvolvimento de arritmia cardiaca e Torsades de Pointes foram observados. Exacerbacdes dos sintomas de
miastenia gravis foram relatadas. GRAVIDEZ E LACTACAO: Categoria de Risco na Gravidez: B. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: a azitromicina ndo deve ser administrada em conjunto com:
antiacidos, ergo e derivados do ergo. Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de
sangue avaliando niveis terapéuticos das medicacfes) pacientes que utilizam conjuntamente
azitromicina e: digoxina, colchicina, zidovudina, anticoagulantes (medicacdo que inibe 0 processo

de coagulacéo) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina. POSOLOGIA: a azitromicina deve ser administrada
em dose Unica diaria, podem ser tomados com ou sem alimentos. Uso em Adultos: para o tratamento de doencas
sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae
suscetivel: 1000 mg em dose oral Unica. Para todas as outras indicages, uma dose total de 1500 mg em doses diarias de
500 mg, durante 3 dias. Uso em Criancas: a dose maxima total recomendada para qualquer tratamento é de 1500 mg.
Em geral, a dose total em criancas € de 30 mg/kg. No tratamento para faringite estreptocdcica pediatrica deveria 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 criangas com otite média aguda é dose Unica
de 30 mg/kg. Para o tratamento da faringite estreptococica em criancas: foi demonstrada a eficicia da azitromicina
administrada em dose Unica diéaria de 10 mg/kg ou 20 mg/kg por 3 dias; entretanto ndo se deve exceder a dose diaria de
500 mg. A mesma dose utilizada em pacientes adultos pode ser utilizada em pacientes idosos. Ndo € necessario ajuste
de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (taxa de filtragdo glomerular 10 — 80 mL/min). No caso
de insuficiéncia renal grave (taxa de filtracdo glomerular < 10 mL/min) deve ser administrado com cautela. As mesmas
doses que sdo administradas a pacientes com a fungdo hepética normal podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS: A azitromicina é bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais. Em
experiéncia pos-comercializacdo, foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis: moniliase, vaginite,
trombocitopenia, anafilaxia (raramente fatal), anorexia, reacdo agressiva, nervosismo, agitacdo, ansiedade, tontura,
convulsdes, cefaleia, hiperatividade, hipoestesia, parestesia, sonoléncia, desmaio, distirbio de paladar/ olfato e/ou
perda, surdez, zumbido, alteracBes na audicdo, vertigem, palpitacBes, arritmias incluindo taquicardia ventricular,
prolongamento QT e Torsades de Pointes, hipotensdo, vomito/diarreia (raramente resultando em desidratacéo),
dispepsia, constipacdo, colite pseudomembranosa, pancreatite, descoloracdo da lingua, hepatite, ictericia colestatica,
necrose hepdtica, insuficiéncia hepética, prurido, rash, fotossensibilidade, edema, urticéria, angioedema, artralgia,
nefrite intersticial, disfuncdo renal aguda, astenia, cansaco e mal-estar. Vide demais reacfes adversas na bula completa
do produto. MS — 1.3569.0717/Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho CRF-SP n°® 22.883. EMS SIGMA
PHARMA LTDA. CNPJ: 00.923.140/0001-31/ Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bairro Chécara
Assay - Hortolandia-SP / CEP: 13186-901/INDUSTRIA BRASILEIRA/ MB280518/ SAC: 0800-0191914. VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA. Documentacio
cientifica e informac0es adicionais estdo disponiveis no Servigo de Atendimento ao Consumidor e no servico de
atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.



