azitromicina di-hidratada

EMS S/A.
P6 para Suspenséo Oral

600mg e 900mg



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

azitromicina diidratada
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO

azitromicina di-hidratadsuspenséo oral de 600 mg: frasco contendo 13 @ gena reconstituicdo + frasco
com 9 mL de diluente + 1 seringa dosadora + 1 calbhsadora.

azitromicina di-hidratadsuspenséo oral de 900 mg: frasco contendo 23 @ gena reconstituicdo + frasco
com 12 mL de diluente + 1 seringa dosadora + lecalbsadora.

Volume total utilizavel da suspenséo reconstituida:

Frasco de 600 Mg ......ccoeevvvvivvvvninercmmeeas 15mL
Frasco de 900 Mg ......coooevvevvviinneenrceees 22,5 mL
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspenséo oral reconstituida de 6afura§0 mg contém:
azitromicina di-hidratada
AV LY (U 1o ik o 63 TSP 5mL

*Cada 209,605 mg de azitromicina di-hidratada @poede a 200 mg de azitromicina base.
** fosfato de sddio tribasico, sacarose, aroma d¢agcenetilparabeno, propilparabeno, alcool etiléguya
purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Azitromicina pé para suspensao oral € indicadaatamento de infec¢des causadas por bactériavesmsi
azitromicina; em infecc8es do trato respiratorferior (bronquios e pulmdes) e superior (narizinige,
laringe e traqueia), incluindo sinusite (infecc@s seios da face), faringite (inflamacédo da fanmge
amigdalite (inflamacéo das amigdalas); infeccdegeda e tecidos moles (musculos, tenddes, gordemna);
otite média (infeccéo do ouvido médio) aguda edwsncas sexualmente transmissiveis ndo complicedas
homem e na mulher, devido a clamidia e gonorrgaaqtde bactérias).

E também indicado no tratamento de cancro (lesjekd devido &laemophilus ducreyespécie de
bactéria). InfecgBes que ocorrem junto com sfifilzenca sexualmente transmissivel) devem ser eadlui

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitromicina p6 para suspensao oral € um antilbdgiee age impedindo que as bactérias sensiveis a
azitromicina produzam proteinas, que séo a baseworescimento e reprodugdo. Seu pico de aca@s&ap
a 3 horas da administragcéo por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitromicina p6 para suspensao oral ndo deve setouse vocé tem histéria de hipersensibilidadefes
alérgicas) a azitromicina, eritromicina, a qualgamtibiético macrolideo (classe de antibiéticosialq
pertence a azitromicina), cetolideo (outra clagsardibiéticos) ou a qualquer componente da formula

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

Apesar de raro, com o uso de azitromicina p6 paspesisdo oral vocé pode desenvolver reacdes agrgic
graves como angioedema (inchaco das partes mdisigdes da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e anafilaxia (reacéo alérgica gravepmente fatal, e reagGes dermatoldgicas incluinBimdrome
de Stevens Johnson (reacao alérgica grave comsbamdhpele e mucosas) e necrdlise epidérmica toxica
(descamacdao grave da camada superior da pele)enatafatal.

Se ocorrer alguma reacao alérgica, o uso do meditmnieve ser descontinuado e deve-se avisar @oédi
para que ele administre tratamento adequado. Ogosédevem estar cientes que 0s sintomas alérgicos
podem reaparecer quando o tratamento sintomaties@ntinuado.



Se vocé tiver algum problema grave de figado,@mnitina p6 para suspensao oral deve ser utilizado ¢
cuidado. Avise ao seu médico. Foram relatadasaghierda funcdo hepéatica (funcionamento anormal do
figado), hepatite (inflamacédo do figado), icterfmidestatica (coloracdo amarelada da pele e mupaosas
actimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugd)rose hepatica (morte de células hepaticas) e
insuficiéncia hepatica (faléncia da fungdo do f@adlgumas das quais resultaram em morte.
Azitromicina pé para suspensao oral deve ser déacano imediatamente se ocorrerem sinais e sirgoma
de hepatite.

Nao utilize azitromicina p6 para suspenséo orgdbjmente com derivados do ergd (medicagao com varias
indicacdes incluindo analgesia, representadosgrgtatamina).

Foi relatada diarreia associad€lastridium difficile(tipo de bactéria) com a maioria dos agentes
antibacterianos, incluindo azitromicina, que podsgar de diarreia leve a colite (inflamacédo dostite
grosso ou colon) que pode ser fatal. Houve reldgodiarreia associadaCa difficile até 2 meses apés a
administracédo de agentes antibacterianos. E nemessédado médico nestas situacoes.

Atencao: Este medicamento contém AcUcar, portantaeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Devido a presenca de agucar, azitromicina po peesnsao oral ndo é indicado a pacientes com
intolerancia a frutose (tipo de aglcar), ma absodgiglicose-galactose ou deficiéncia de sacarase-
isomaltase (doencas onde existe dificuldade noggsacde digestdo).

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

N&o use azitromicina p6 para suspensdo oral dusasmeamentacao sem orientacdo médica.

N&o ha evidéncias de que azitromicina p6 para sgdpeoral possa afetar a sua habilidade de dingir
operar maquinas. Azitromicina p6 para suspensdmacadeve ser administrado em conjunto com:
antiacidos ergd e derivados do erg®.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exaensarijue avaliando niveis terapéuticos das
medicacdes) pacientes que utilizam conjuntamerii@arcina pd para suspensao oral e digoxina,
zidovudina, anticoagulantes (medicagao que inipeoesso de coagulagdo) orais do tipo cumarinicos,
ciclosporina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saud&.ide item
“8. Quais 0s males que este medicamento pode @dusar

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

Cuidados de conservacdo do medicamento

Azitromicina p6 para suspensao oral deve ser maati@mperatura ambiente (15°C e 30°C). Protegerzda
e manter em lugar seco.

Caracteristicas do medicamento antes da recogétituP6 uniforme, na cor branca, com odor e sador d
cereja.

Cuidados de conservacdo do medicamento apés recanstao:

Ap6s a reconstituicdo do p6é com o diluente que @amina o produto, a suspenséo obtida deve ser mantid
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) pgrarfodo maximo de 5 dias.

A suspensao nao utilizada durante este periodadleee descartada. Agite a suspensado antes de cada
administracgao.

Caracteristicas do medicamento apos reconstitud&pensao branca, com odor de cereja e sabor@marg

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sB&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Como preparar a suspensao oral
Azitromicina p6 para suspensao oral é apresentadorma de pé para reconstituicdo.

1. Agitar vigorosamente o frasco fechado para soltd do fundo.
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2. Para abrir o frasco, pressione fortemente a taragduranca para baixo, girando no sentido
indicado pelas setas na tampa.

conteldo do frasco com diluentdérasco contendo o pé.

4. Tampe o frasco e agite vigorosamente até que oaomiatura total do medicamento, obtendo uma
suspensdo homogénea.

"\.. -
Como administrar a suspenséo oral

Frasco de 600 mg e 900 mg
5. Coloque a tampa com orificio (batoque) no frasco.

6. A suspensdo deve ser medida cuidadosamente caingasge dosagem fornecida na embalagem.
Ajuste a seringa no orificio da tampa interna (qa&) do frasco, vire o frasco de cabega para baixo
e puxe o émbolo da seringa, até que a suspensawealo volume prescrito pelo médico.

y
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7. A suspensao pode ser administrada diretamenteidga@ boca, empurrando o émbolo até o final.
Se desejado, pode ser transferida para uma coltes da administracdo. Apds a administracéo,

lavar a seringa com agua filtrada para que possstifeada novamente. Agitar a suspenséo antes
de cada administracgéo.



OBSERVACAO:

Para as apresentacdes com 600 mg e 900 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5 nmtladivdose administrando primeiramente 5 mL (hgeri
dosadora cheia), depois encha novamente a setiigamapletar a quantidade restante da dose.
Exemplo: para uma dose de 7,5 mL, administre umagsecheia com 5 mL e depois encha novamente a
seringa com mais 2,5 mL.

Cuidados de administracdo da suspenséo oral
Vide item “5. Onde, como e por quanto tempo possodpr este medicamento?”

Cada 5 mL da suspensao reconstituida de azitreapgirpara suspensao oral corresponde a 200 mg de
azitromicina.

Volume total utilizavel da suspenséao reconstituida
Frasco de 600 mg - 15 mL
Frasco de 900 mg - 22,5 mL

Regime de 1, 3 e 5 diasneca a suspensao cuidadosamente com a seringaatgedofornecida na
embalagem.

Dependendo da dose a ser administrada, pode s3sa®0 que a seringa seja utilizada mais de umatee
atingir a dose prescrita.

Azitromicina p6 para suspensao oral deve ser adtraio em dose Unica e diaria. A dose de acordocacom
infeccao esta descrita abaixo.

Uso em adultospara o tratamento de doencas sexualmente trangeisssausadas p@hlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyii Neisseria gonorrhoeagipos de bactérias) sensiveis, a dose € de 1000
mg, em dose oral Unica.

Para todas as outras indicacdes nas quais € ddilezéormulacdo oral, uma dose total de 1500 mg der
administrada em doses diarias de 500 mg, duradizss3Como alternativa, a mesma dose total pode ser
administrada durante 5 dias, em dose Unica de 50@o° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia
Uso em Criangasa dose maxima total recomendada para qualquemeata em criangas é de 1500 mg.
Em geral, a dose total em criancas é de 30 mg/dratamento da faringite estreptocécica (infea@o
faringe causada p@&treptococcyspediatrica deve ser administrada sob difererggaeamas posologicos. A
dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em @loisa diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou snme
dose total pode ser administrada durante 5 diaslose Unica de 10 mg/kg no 1° dia e 5 mg/kg, lavedia,
do 2° ao 5° dia.

Uma alternativa para o tratamento de criancas ddaenroédia aguda é dose Unica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptoc6cica éangas, foi demonstrada a eficacia da azitromicina
administrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg om@®g, por 3 dias. N&o se deve exceder a dose diar
de 500 mg.

Faringite estreptococica — Regimes de 3 e 5 dias
Doses calculadas considerando o regime de dose @enty/kg/dia

Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco
<15 kg: 10 mg/kg em dose Unica | 10 mg/kg no 1° dia, seguido por 600 mg
diaria, durante 3 dias. 5 mg/kg durante 4 dias,
administrados em dose Unic3
diaria.

15-25 kg: 200 mg (5 mL) em dose 200 mg (5 mL) no 1° dia, 600 mg

Unica diaria, durante 3 diag. seguidos por 100 mg (2,5 mL

durante 4 dias, administrados

em dose Unica diaria.




26-35 kg: 300 mg (7,5 mL) em dose 300 mg (7,5 mL) no 1° dia, 900 mg

Unica diaria, durante 3 diag. seguidos por 150 mg (3,75 mlL

durante 4 dias, administradog
em dose Unica diéria.

~

36-45 kg: 400 mg (10 mL) em dose 400 mg (10 mL) no 1° dia, 1200 mg

Unica diaria, durante 3 diag. seguidos por 200 mg (5 mL)| (2 frascos de 600 mg)

durante 4 dias, administradog
em dose Unica diaria.

Acima de Dose igual a de adultos Dose igual a de adultos 1500 mg
45 kg: (2 frascos de 900 mg np
qual sobrariam 300mg)

Otite Média — Regime de 1 Dia
Doses calculadas considerando a administracdo de ardose Unica de 30 mg/kg

Peso Total de mg por tratamento Total de mL por tratamento (200 mg/5 mL)

5 Kg 150 mg 3,75 mL

10 Kg 300 mg 7,50 mL

20 Kg 600 mg 15,0 mL

30 Kg 900 mg 22,5 mL

40 Kg 1200 mg 30,0 mL
> 50 Kg 1500 mg 37,5 mL

Uso em Pacientes Idosost mesma dose utilizada em pacientes adultos. Resielosos sdo mais
susceptiveis ao desenvolvimento de um tipo davaerifTorsades de Pointgs

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@iminui¢cdo da func&o dos rins): ndo é necess@ugieade dose
em pacientes com insuficiéncia renal leve a modensdd caso de insuficiéncia renal grave, azitramaiqo
para suspenséo oral deve ser administrado comaguite item “4. O que devo saber antes de utikzte
medicamento?”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepati¢diminuicdo da fungdo do figadags mesmas doses
administradas a pacientes com a funcao hepaticaah@odem ser utilizadas em pacientes com insuofi@é
hepatica (diminuicdo da funcdo do figado) leve denada. Entretanto, pacientes com insuficiénciatiesp
grave devem utilizar azitromicina p6 para suspewsdbcom cuidado (vide item “4. O que devo saltes
de utilizar este medicamento?”).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamentoogn azitromicina injetavel - Substituicao do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento al: a dose recomendada de azitromicina injetavel, pé
para solucao para infuséo, para o tratamento derpias adultos com pneumonia adquirida na comusidad
(infecgdo nos pulmdes adquirida fora do ambienspitalar) causada por organismos sensiveis € deng§p0
em dose Unica diaria, por via intravenosa, duraatsminimo, 2 dias. O tratamento intravenoso pode se
seguido por azitromicina via oral, em dose Uniéaidide 500 mg até completar um ciclo terapéutiial(
dos dias em uso da medicacéo tanto na forma imoa@equanto oral) de 7 a 10 dias.

A dose recomendada de azitromicina, p6 para solpgéoinfusdo, para o tratamento de pacientesasdult
com doenca inflamatoria pélvica (infecgdo dos ésggenitais internos) causada por organismos sesgive
de 500 mg, em dose Unica diéria, por via intravandsrante 1 ou 2 dias. O tratamento intravenode ger
seguido por azitromicina via oral, em dose Unicaidide 250 mg até completar um ciclo terapéuted d
dias.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar azitromicina p6 papess&o oral no horario estabelecido pelo seu médico
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja egtiedo do horario de tomar a préxima dose, puleszd
esquecida e tome a préxima, continuando normalnmeasgjuema de doses recomendado pelo seu médico.
Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro pamersar doses esquecidas. O esquecimento da dose
pode comprometer a eficacia do tratamento.



Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Azitromicina p6 para suspensao oral € bem tolerapisentando baixa incidéncia de efeitos colaterai
Episodios passageiros de leve redugdo na contagerauirofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminui¢éo das células de coagualp sangue: plaguetas), moniliase (infec¢do dausa
pelo fungo do génerGandidg, vaginite (inflamacéo na vagina), anafilaxia (&aalérgica grave), anorexia
(falta de apetite), reacdo agressiva, nervosisgitag@o, ansiedade, tontura, convulsdes, cefaleiade
cabeca), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢céeatsibilidade geral), parestesia (sensagéo anconad
ardor, formigamento e coceira, percebidos na psnemotivo aparente), sonoléncia, desmaio, casos r
de disturbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigdisfuncdes auditivas (funcionamento anormal da
audicdo), incluindo perda de audicdo, surdez éndlot(zumbido no ouvido), palpitacfes e arritmias
(alterac@es do ritmo do coracéo), incluindo taqudiea(aceleracao dos batimentos cardiacos) velgricu
raros relatos de prolongamento QTarsades de Pointdalteracdes do ritmo cardiaco), hipotensdo (presséo
baixa), vomito/diarreia (raramente resultando esidiatagdo), dispepsia (dor e queimagédo na regiéo d
estdmago e esdfago), constipagéo (priséo de veatilée pseudomembranosa (infecgéo do intestimo po
bactéria da espécia. difficile), pancreatite (inflamacédo no pancreas), fezeseuiuas, desconforto
abdominal (dor/célica), flatuléncia, raros relatiesdescoloracéo da lingua, disfuncéo do figadathep
(inflamacao do figado), ictericia colestatica (caf@o amarelada da pele e mucosas por acimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrugéo), casosrmemecrose hepética (morte de células do figado)
insuficiéncia hepatica a qual raramente resultourame, reacdes alérgicas incluindo prurido (c@jgiash
(vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (senddnille exagerada da pele a luz), edema (inchagiania
(alergia da pele), angioedema (inchaco das paésprofundas da pele ou da mucosa, geralmente de
origem alérgica), casos raros de reacdes dermatafdgraves, incluindo eritema multiforme (manchas
vermelhas, bolhas e ulceracdes em todo o corpmshe de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave co
bolhas na pele e mucosas), necrélise epidérmideatdetescamacédo grave da camada superior da pele),
artralgia (dor nas articulacdes), nefrite intefatiftipo de inflamagé&o nos rins), disfuncéo reaglida,
astenia (fraqueza), cansac¢o, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do servigo 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 azifrap6 para suspensao oral cujos sintomas sao
semelhantes aqueles observados com as doses relzmiasn

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl - DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n° 1.0235.0560
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 57.507.378/0003-65
Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA.

&
SAC: 0800 — 191914 www.ems.com.br <9



Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. expediente Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacoes
expediente - &Xp expediente - &P aprovacao (VPIVPS) relacionadas

- 600 mg: frasca

contendo 13 g d¢

po para

reconstituicdo +

frasco com 9 mL

(10459) — L de diluente + 1

GENERICO - dAtl;alllzaga(; de tegt(i seringa dosadora

Incluséo Inicial € bula contorme bula 1 colher dosadora.

23//01/2015 de NA NA NA NA padréo publicado no VPIVPS | 900 mg: frascg

Texto de Bula — bulario. contendo 23 g d¢

RDC 60/12 po para

1%

¥

4%

reconstituicdo +
frasco com 12 mlL
de diluente + 1
seringa dosadora +
1 colher dosadora.




