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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: azitromicina monoidratada

APRESENTACOES
azitromicina 500 mg: cada frasco-ampola contém azitromicina monoidratada equivalente a 500 mg de azitromicina na forma de
po liofilizado para solugéo para infusdo. Embalagem com 10 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRACAO: SOMENTE PARA INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

azitromicina 500 mg: cada frasco-ampola de azitromicina monoidratada contém o equivalente a 500 mg de azitromicina base.
Excipientes: acido citrico monoidratado e hidroxido de sédio *.

 — para ajuste de pH.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Azitromicina monoidratada ¢ indicada para pacientes que precisam de tratamento intravenoso inicial nos seguintes casos:
e Pneumonia adquirida na comunidade (infec¢des nos pulmdes que ndo tenham sido adquiridas em internacgéo hospitalar)
causada por organismos suscetiveis a azitromicina, incluindo infec¢des causadas pela Legionella pneumophila.
e Doenga inflamatdria pélvica (infec¢do dos 6rgdos genitais internos) causada por organismos suscetiveis a azitromicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitromicina monoidratada ¢ um antibidtico que age impedindo que as bactérias suscetiveis a azitromicina produzam proteinas,
que sdo a base do seu crescimento e reprodugdo. Ndo ¢ conhecido o tempo exato do inicio de agdo por administragdo oral ou
intravenosa (dentro da veia).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitromicina monoidratada ¢ contraindicada se vocé tem hipersensibilidade (reacdes alérgicas) a azitromicina, a eritromicina, a
qualquer antibidtico macrolideo (classe de antibidticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo (como telitromicina e
cetromicina) ou a qualquer componente da férmula.

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 (reagdo alérgica grave), raramente fatal, e
reagdes dermatologicas incluindo Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (reacao alérgica grave extensa com
formagdo de vesiculas contendo pus em seu interior), Sindrome de Stevens Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e
mucosas), necrolise epidérmica toxica (descamacgao grave da camada superior da pele) raramente fatal, Reagdes Adversas a
Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS — Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) —
(Reacgdes adversas a medicamentos com resposta generalizada).

Se ocorrer alguma reagdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve ser administrado tratamento adequado.
Os médicos devem estar cientes que os sintomas alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintomatico ¢ descontinuado.
Se vocé tiver algum problema grave de figado, azitromicina monoidratada deve ser utilizada com cuidado. Avise ao seu médico.
Foram relatadas alteragdo da funcdo hepatica (funcionamento anormal do figado), hepatite (inflamagéo do figado), ictericia
colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido & obstrugdo), necrose hepatica
(morte de células hepéticas) e insuficiéncia hepatica (faléncia da func¢do do figado), algumas das quais resultaram em morte.
Azitromicina deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

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

Se vocé observar vomito ou irritacdo apds 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 pildrica hipertrofica infantil.

Nao utilize azitromicina monoidratada juntamente com derivados do ergot (medicacdo com varias indicagdes incluindo analgesia,
representados pela ergotamina).

Foi relatada diarreia associada a Clostridium difficile (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes antibacterianos, incluindo
azitromicina, que pode variar de diarreia leve a colite (inflamagdo do intestino grosso ou colon) fatal. Houve relatos de diarreia
associada a C. difficile até 2 meses ap6s a administragio de agentes antibacterianos. E necessario cuidado médico nestas situagdes.
O uso de azitromicina foi associado a maior risco de desenvolvimento de arritmias cardiacas, incluindo prolongamento do
intervalo QT, que pode ser fatal.

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



Nao use azitromicina monoidratada durante a amamentacio sem orientacio médica.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas: ndo ha evidéncias de que azitromicina possa afetar a sua habilidade de
dirigir ou operar maquinas.

Azitromicina monoidratada ndo deve ser administrada em conjunto com: antiacidos, ergot e derivados do ergot.

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

Nao ha necessidade de ajuste de dose quando azitromicina monoidratada for utilizada com os seguintes fairmacos: cetirizina,
didanosina, atorvastatina, carbamazepina, cimetidina, efavirenz, fluconazol, indinavir, metilprednisolona, midazolam, nelfinavir,
rifabutina, sildenafila, terfenadina, teofilina, triazolam, trimetoprima/sulfametoxazol.

Dependendo da dose administrada, poderdo surgir reagdes no local da infusdo.

Azitromicina monoidratada ndo deve ser usada por outra via de administragdo que ndo a intravenosa. Um profissional da saade
capacitado deve reconstituir o po liofilizado para solugdo para infusdo antes da administragéo.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Azitromicina monoidratada deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade. Mantenha o
frasco-ampola na embalagem original até a utilizagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos reconstituicio, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas.
Apos diluicio, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas ou manter sob refrigeracio (2°C a 8°C)
por até 7 dias.

Caracteristicas Fisicas e organolépticas:

Aspecto fisico do pé: po liofilizado branco a quase branco.

Caracteristicas da soluciio apoés reconstituicio e apés dilui¢do: solugdo limpida e incolor essencialmente livre de particulas de
material estranho que possam ser observadas em uma inspecdo visual.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O profissional da satude capacitado deve seguir as instrugdes descritas abaixo para administrar azitromicina monoidratada.

Modo de Usar

Azitromicina monoidratada ¢ apresentada em frasco-ampola para uso nico. O contetido do frasco deve ser reconstituido (ver
“Reconstitui¢do”) e na sequéncia diluido (ver “Dilui¢fio”) para produzir uma solu¢io de concentragdo final de azitromicina igual
a 1 mg/mL ou 2 mg/mL.

AZITROMICINA 500 mg - INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicao

Diluente: dgua para injetaveis. Volume: 4,8 mL.

Adicionar o diluente e agitar até completa dissolugdo do pd. Uma vez que os frascos-ampola de azitromicina monoidratada po
liofilizado para solucdo para infusdo sdo embalados a vacuo, recomenda-se o uso de uma seringa convencional de 5 mL (ndo-
automatica) para assegurar a aplica¢@o da quantidade exata de 4,8 mL de agua para injetaveis. Cada mL da solugdo reconstituida
contém aproximadamente 100 mg de azitromicina.

Aparéncia da solu¢io reconstituida: incolor.

Estabilidade apos reconstituicdo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.

Diluicao

Diluentes: cloreto de sodio 0,9%; cloreto de sodio 0,45%; glicose 5%; Solugdo de Ringer Lactato; glicose 5% em cloreto de sodio
0,45% com 20 mEq de cloreto de potassio; glicose 5% em Solucdo de Ringer Lactato; glicose 5% em cloreto de sédio 0,3% ou
glicose 5% em cloreto de sodio 0,45%.

Volume: em quantidade (mL) apropriada para se obter a concentragdo final desejada.



Concentracio Final da Solu¢io para Infusdo (mg/mL) Quantidade do Diluente (mL)
1 mg/mL 500 mL
2 mg/mL 250 mL

Aparéncia da solu¢ao diluida: incolor.
Estabilidade apés diluicio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.
Sob refrigeracdo (2°C a 8°C): 7 dias.

Administraciao

Azitromicina monoidratada apos reconstituigdo e dilui¢do destina-se a administracdo por infusdo intravenosa (dentro da veia).
Azitromicina monoidratada ndo deve ser administrada por via intravenosa direta (sem diluir e de uma sé vez na veia) ou por via
intramuscular (no musculo).

A concentragdo da solucdo para infusdo (ap6s reconstituicio e diluigdo) e a velocidade de infus@o de azitromicina deve ser
equivalente a 1 mg/mL durante 3 horas, ou 2 mg/mL durante 1 hora. Uma dose intravenosa de 500 mg de azitromicina deve ser
infundida em no minimo 1 hora.

Os medicamentos para administragdo parenteral (no sangue) devem ser inspecionados visualmente quanto a presenga de
microparticulas antes da administragdo (para verificar se estd turvo ou contém pequenos fragmentos).
Se houver evidéncia de microparticulas nos liquidos reconstituidos, a solugdo deve ser descartada.

Incompatibilidades

OUTRAS SUBSTANCIAS, ADITIVOS OU MEDICACOES PARA ADMINISTRACAO INTRAVENOSA NAO DEVEM SER
ADICIONADOS A AZITROMICINA MONOIDRATADA, NEM ADMINISTRADOS SIMULTANEAMENTE POR INFUSAO
NA MESMA LINHA INTRAVENOSA.

Posologia

Uso em Adultos

Para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia (infec¢do nos pulmdes) adquirida na comunidade (ou seja, que ndo tenha
sido adquirida durante internagdo hospitalar), causada por organismos suscetiveis, a dose recomendada de azitromicina ¢ de 500
mg em dose unica didria (1 vez ao dia), por infusdo intravenosa durante, no minimo, 2 dias. Se houver condigdes clinicas e
indicacdo do médico, o tratamento endovenoso (na veia) pode ser substituido por azitromicina via oral, em dose tnica diaria de
500 mg até que o tempo total (endovenoso — na veia e oral) seja de 7 a 10 dias. A substitui¢do do tratamento intravenoso para o
tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Para o tratamento de pacientes adultos com doenga inflamatoria pélvica (infec¢do dos 6rgdos genitais internos) causada por
organismos suscetiveis, a dose recomendada de azitromicina é de 500 mg em dose unica didria (uma vez ao dia), por infusdo
intravenosa, durante 1 ou 2 dias. Ap6s avaliagdo médica, se as condi¢des clinicas forem adequadas, o tratamento endovenoso pode
ser substituido por azitromicina via oral.

Uso em Pacientes Idosos: se vocé for idoso, pode fazer uso da mesma dose utilizada em pacientes adultos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: se vocé tem insuficiéncia renal (diminuigdo da fung@o dos rins) considerada leve a
moderada ndo ¢ necessario fazer ajuste de dose. No caso de insuficiéncia renal grave, azitromicina monoidratada deve ser
administrada com cautela (ver item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: se vocé tem insuficiéncia hepética (diminui¢do da fungio do figado) leve a
moderada, as mesmas doses que sdo administradas a pacientes com a fung¢do hepatica normal podem ser utilizadas. Porém, sc a
insuficiéncia for considerada grave pelo seu médico, este deve fazer ajuste de doses (ver item “4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

O plano de tratamento com azitromicina monoidratada ¢ definido pelo médico que acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma
dose deste medicamento, o médico deve redefinir a programagdo do tratamento. O esquecimento da dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Apesar de azitromicina ser bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos indesejaveis, ao utiliza-la sempre considere a
possibilidade de ocorrer rea¢des adversas, como dor e inflamag¢ao no local da infusio.

Foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis:

Sanguineo e Linfatico (um dos sistemas de defesa do corpo): episddios passageiros de leve reducao na contagem de neutrdfilos
(células de defesa do sangue), trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulacdo do sangue: plaquetas).



Infeccdes e Infestagdes: moniliase (infecgdo causada pelo fungo do género Candida) e vaginite (inflamagdo na vagina).
Sistema imunolégico: anafilaxia (reagdo alérgica grave).

Metabolismo e Nutri¢ao: anorexia (falta de apetite).

Psiquiatrico: reacdo agressiva, nervosismo, agitacao e ansiedade.

Sistema Nervoso: tontura, convulsdes, cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminuicao da sensibilidade geral),
parestesia (sensagao anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), sonoléncia e
desmaio. Foram relatados casos raros de distiirbio e/ou perda do paladar e/ou olfato.

Ouvido e Labirinto: vertigem (tontura), disfun¢des auditivas (funcionamento anormal da audi¢do), incluindo perda de audigio,
surdez e/ou tinido (zumbido no ouvido).

Cardiaco: palpitagdes e arritmias (alteragdes do ritmo do coragdo) incluindo taquicardia ventricular (aceleracdo dos batimentos
cardiacos). Ha raros relatos de prolongamento QT e Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo cardiaco).

Vascular: hipotensdo (pressdo baixa).

Gastrintestinal: vomito/diarreia (raramente resultando em desidratagdo), dispepsia (dor e queimacdo na regido do estdbmago e
esOfago), constipagdo (prisdo de ventre), colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile),
pancreatite (inflamag@o no pancreas), raros relatos de descoloragdo da lingua, nauseas (enjoo), fezes amolecidas, desconforto
abdominal (dor/colica), flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos).

Hepatobiliar: hepatite (inflamagio do figado) e ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acumulo de
pigmentos biliares, devido a obstru¢do) foram relatadas, assim como casos raros de necrose hepatica (morte de células do figado)
¢ insuficiéncia hepatica a qual raramente resultou em morte.

Pele e Tecido Subcutaneo: reag¢des alérgicas incluindo prurido (coceira), rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), edema (inchago), urticaria (alergia da pele) e angioedema. Foram relatados casos raros de
reag¢des dermatologicas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas ¢ ulceragdes em todo o corpo),
Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (reagdo alérgica grave extensa com formagao 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 Rea¢des Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sist€émicos
(DRESS — Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) — (Rea¢Oes adversas a medicamentos com resposta
generalizada).

Musculoesquelético e Tecido Conjuntivo: artralgia (dor nas articulagdes).

Renal e urindrio: nefrite intersticial (tipo de inflamag&o nos rins) e disfung@o renal aguda.

Geral: foi relatado astenia (fraqueza), embora a relagdo causal ndo tenha sido estabelecida, cansago e mal-estar.

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. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso ocorra superdose do medicamento, procure auxilio médico imediatamente. Os 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 orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracio da Bula

Dados da Sul eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteracées de bulas
Data do . Data do No. do Data de Versoes Apresentagdes
expediente No. Expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
10452 —
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de Bula— RDC
60/12
10452 —
GENERICO — P¢ liofilizado para
117102017 | 21047340171 | Netfieasdo de o o Ao Nao Como devo usar este VP solugdo para
Alteragdo de Texto | Aplicavel | Aplicavel | Aplicavel | Aplicavel medicamento? . 5
infusdo — 500 mg
de Bula—RDC
60/12
10452 — O que devo saber antes de
GENERICO — usar este medicamento?; e
Notificacdo de Nao Nao Nao Nao Como devo usar este P6 liofilizado para
17/07/2017 1481482/17-0 ~ s, . - . . . VP solugdo para
Alteragdo de Texto | Aplicavel | Aplicavel | Aplicavel | Aplicavel medicamento?; Quais os . ~
. infusdo — 500 mg
de Bula—RDC males que este medicamento
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Dados da Sul eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteracées de bulas
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