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Capsulas

500 mg
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Azimed®
Azitromicina

APRESENTACAO
Cépsula 500 mg — Embalagens com 02, 03 e 05 capsula

USO ORAL — USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula de 500 mg contém:

azitromicina di-hidratada.................... comn-......... 525 Mg (equivalente a 500mg de@micina base)
EXCIPIENES™ (.S.P vvvveeveeeeeeiieeceetveevs e e e e e 1 capsula

* estearato de magnésio, dioxido de silicio e lauifato de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acgdo esperada do produto: AZIMED® é um antibiétindicado no tratamento de infeccdes do trato ratfio
inferior e superior, infeccdes da pele e tecidotem@m otite média e nas doengas sexualmentertissigeis, devido
a clamidia e gonorreia ndo complicadas. Infecgdasamitantes com sifilis devem ser excluidas.

Cuidados de conservagdo: AZIMED® deve ser conseresn temperatura ambiente (entre 15 e 300C), pdmteta
luz e umidade. O produto deve ser guardado narsbalagem original.

Prazo de validade: O prazo de validade encontiayseesso nas embalagens do produto. Ao adquirimaaicamento
confira sempre o prazo de validade impresso na legpya do produto. Nunca use medicamento com prazalilade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Gravidez e lactacdo: O medicamento esta contraddidurante a gravidez. Informe seu médico a occiaéde
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seurté. Informar ao médico se estd amamentando.

Interrupcdo do tratamento: N&o interromper o tratsmsem o conhecimento do seu médico.

Reacbes adversas: AZIMED® é bem tolerado, aprasgathaixa incidéncia de reacdes adversas. Em alpasts o
produto pode produzir, transitérias na maioria de&zes, algumas reacBes desagradaveis. As reagliss ma
frequentemente relatadas foram: nauseas, vOmitrédia (raramente resultando em desidratagdo), dfsto
abdominal (dor/cdlica), dor de cabeca e tontufarine seu médico o aparecimento de reacfes desagiad

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias:rif@eu médico os medicamentos que esteja usaredmtnicio
ou durante o tratamento.

Contraindicacdes e Precaucfes: O uso do medicanestdocontraindicado em individuos com histériarekecao
alérgica ou hipersensibilidade a azitromicinayemiticina ou a qualquer um dos antibiéticos macead

A posologia de AZIMED® devera ser totalmente oelat pelo médico.

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDIC@RODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas quimicas e farmacologicas: A aritima € o primeiro antibidtico da classe denoméngdimicamente
como azalideos. Os membros desta classe de drogkes@ados da classe dos macrolideos, atravéassdegéio de um
atomo de nitrogénio no anel lactdnico da eritrondacA. A azitromicina tem como mecanismo de acéwitacéo da
sintese proteica bacteriana através de sua ligagiioa subunidade ribossomal 50S, impedindo asdmanalocacao
dos peptideos. A azitromicina demonstra atividadeviiro contra uma grande variedade de bactériaduindo:
Bactérias aer6bias Gram-positivas: Staphylococausua, Streptococcus pyogenes (estreptococos éstalticos do
grupo A), Streptococcus pneumoniae, estreptocodf@shamoliticos (grupo viridans) e outros estreptms e
Corynebactrium diphtheriae. A azitromicina demaastsisténcia cruzada contra cepas Gram-positesistentes a
eritromicina, incluindo Streptococcus faecalis éeotocos) e a maioria das cepas de estafilococdwilme-
resistentes. Bactérias aerdbias Gram-negativasmeétfat@lus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,rdvella
catarrhalis, Acinetobacter spp., Yersinia spp., ibkeglla pneumophila, Bordetella parapertussis, &kdgspp.,
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Pasteurella spp., Vibrio cholerae e parahaemolyti®lesiomanas shigelloides. A atividade contrah&schia coli,
Salmonella enteretidis, Salmonella typhy, Entertdraspp., Aeromonas hydrophila e Klebsiella spgarével e testes
de suscetibilidade deverdo ser realizados. Prapps Serratia spp., Morganella spp.,e Pseudonmgragjinosa sao
frequentemente resistentes. Bactérias anaerobmste®ides fragilis e Bacteroides spp., Clostridiperfringens,
Peptococcus spp. e Peptostreptococcus spp., Fisnbac necrophorum e Propionibacterium acnes. Osgaos de
doencas sexualmente transmissiveis: A azitromiéirsdiva contra Chlamydia trachomatis e também detrerboa
atividade contra Treponema pallidum, Neisseria gtio@ae e Haemophylus ducreyi. Outros organismaosreBa
burgdorferi (agente da doenca de Lyme), Chlamydieuponiae, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hemini
Ureaplasma urealyticum, Campylobacter spp. e lissteonocytogenes. Patdgenos oportunistas assocaitbsccdes
causadas pelo virus HIV: Mycobacterium avium-ingtldare complex, Pneumocystis carinii e Toxoplagoadii.
Apés a administracdo oral em humanos, a azitromiéinmplamente distribuida pelo corpo; a sua lpodibilidade é
de aproximadamente 37%. O tempo necessario paacaicos picos de concentracdo plasmatica é dad2e®. A
meia-vida plasmatica de eliminagéo terminal refleten a meia-vida de deplecgéo tecidual de 2 a 4 Brasvoluntarios
idosos (> 65 anos) foi observado um leve aumentovatores da area sobre a curva (AUC) ap0s regeng dias
guando comparado com voluntarios jovens (< 40 anow)s este aumento nao foi considerado clinicamente
significante, sendo que neste caso ajuste de dizse® mecomendado. A administragdo de azitromicandorma de
capsulas apés uma refeicdo substanciosa reduzdesgmaibilidade no minimo em 50%. Portanto, assiTh@ com
muitos outros antibiéticos, cada dose devera smingstrada no minimo 1 hora antes ou 2 horas apé$e&édo. Em
pacientes com insuficiéncia renal leve (clearaneematinina > 40 mL / min), ndo ha evidéncia dea watteracéo
acentuada na farmacocinética sérica da azitromaiegdo comparada a pacientes com funcéo renalahok&o ha
dados farmacocinéticos registrados como uso deoaudina em pacientes com insuficiéncia renal ngaaé/e. Em
pacientes com insuficiéncia hepatica de grau lelssg¢e A) a moderado (classe B), ndo ha evidémcianmth alteracao
acentuada na farmacocinética sérica da azitromigiaado comparada a pacientes com funcéo hepaticah Nestes
pacientes, a concentracdo de azitromicina na panece estar aumentada, possivelmente para comgenksmrence
hepético reduzido. Os estudos de farmacocinétinadmonstrado niveis acentuadamente maiores deramina nos
tecidos que no plasma (até 50 vezes a concentragfiona observada no plasma), indicando que a drdgeemente
ligada aos tecidos. A concentragdo nos tecidos-as&m como pulmdes, amigdalas e prostata, exc€dgl90 para a
maioria dos patdgenos apés dose Unica de 500 nrgxiipadamente 12% da dose administrada intraverersang
excretada na urina em até trés dias como drogsetiadh, sendo a maioria nas primeiras 24 horagsshttas
concentracdes da droga inalterada tém sido endastrama bile humana acompanhadas por 10 metabdlitos.
Comparacdes nas analises microbioldgicas e HPL@esaos sugerem que os metabdlitos ndo particgeatividade
microbiolégica da azitromicina sendo liberadasabais de infeccdo. Dados de seguranca pré-clintosestudos em
animais com altas doses, apds a administracacoga ém uma concentracao 40 vezes maior que aadtliza pratica
clinica, observou-se que a azitromicina causa lipglose reversivel, geralmente sem consequénoidsoldgicas
visiveis. Nao h& evidéncia de que isso seja reteyaara uso normal da azitromicina em humanos.

Indicagdes: O produto é indicado em infecgbes causadas pan@mos suscetiveis em infecgdes no trato respoato
inferior incluindo bronquite e pneumonia, infeccdis pele e tecidos moles, em otite média e infecgfie trato
respiratério superior incluindo sinusite e fariegibnsilite. Nas doencas sexualmente transmissheisomem e na
mulher, o produto € indicado no tratamento de iriies genitais ndo-complicadas devido a Chlamydizhamatis. E
também indicado no tratamento de cancro devido aentéphilus ducreyi e em infec¢Bes genitais ndo Goauas
devido a Neisseria gonorrhoeae sem resisténciaphallinfeccdes concomitantes com Treponema pallidevem ser
excluidas.

Contraindicacdes: O uso do produto é contraindicado em individuosn chistéria de reacdes alérgicas ou
hipersensibilidade a azitromicina, eritromicinasogualquer um dos antibiéticos macrolideos.

Precaucdes e Adverténcias: Assim como ocorre cdaromacrolideos, tém sido raramente relatadadesagjérgicas
sérias incluindo angioedema e anafilaxia (raramdatel). Algumas destas reacdes observadas comoodas
azitromicina resultaram em sintomas recorrentescessitaram de um maior periodo de observacadaentato. Ndo
ha dados registrados do uso de azitromicina enepi@si com um clearance de creatinina < 40 mL/nartapto, deve-
se ter cautela antes de prescrever o produto & jgatéentes. A principal via de excrecdo da azitima é o figado,
portanto o produto deve ser utilizado com cautefapacientes com disfuncdo hepatica significante. facientes
recebendo derivados do ergot, o ergotismo temasidterado pela co-administracéo de alguns antoti
macrolideos. Ndo ha dados a respeito da possildidie uma interacdo entre azitromicina e derivatipergot.
Entretanto, devido a possibilidade de ergotismaroaluto e derivados do ergot ndo devem ser co-astmaidos. Assim
como em qualquer outro antibiético, é essenciabrestante observacao para os sinais de crescimentogdnismos
nao suscetiveis, incluindo fungos.
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Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquiNas: ha evidéncias de que a azitromicina possaradehabilidade
do paciente de dirigir ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactagdoEstudos reprodutivos em animais demonstraram camti@micina atravessa a
placenta, mas ndo revelaram nenhuma evidénciarues @ feto. Ndo existem dados de secre¢do noneiterno. A
seguranca do uso do produto na gravidez e na #ctigda ndo foi estabelecida; portanto, a droge der utilizada
nestes pacientes somente quando alternativas atfeqnao estiverem disponiveis.

Interacdes Medicamentosasantiacidos: Um estudo de farmacocinética avalmefeitos da administracdo simultanea
de azitromicina e antiacidos, ndo sendo observaddgger efeito na biodisponibilidade total, emborgico de
concentracao plasmatica fosse reduzido em até B@¥pacientes que estejam recebendo azitromicimiidgcalos, os
mesmos ndo devem ser administrados simultaneamente.

carbamazepina: Em estudo de interacdo farmacamanétm voluntarios sadios, ndo foram observadogosfei
significantes nos niveis plasmaticos da carbammaepu seus metabdlitos ativos em pacientes quebes®
azitromicina concomitantemente.

cimetidina: Foi realizado um estudo de farmacoaingtara avaliar os efeitos de dose Unica de almetiadministrada
duas horas antes da administracdo de azitromidieate estudo ndo foram observadas quaisquer d@e=raga
farmacocinética da azitromicina.

ciclosporina: Na auséncia de dados conclusivos stiedes farmacocinéticos ou clinicos investigandmtaragao
potencial entre azitromicina e ciclosporina, dewdes cuidado quando utilizar essas drogas conaateinente. Se for
necessaria a co-administracao dessas drogas,es dévciclosporina devem ser monitorados.

ergot: Devido a possibilidade tedrica de ergotismajso concomitante de azitromicina e derivado®idmt ndo é
recomendado (ver Precaucdes e Adverténcias).

digoxina: Tem sido relatado que alguns antibiotiowscrolideos podem prejudicar o metabolismo daxitigo(no
intestino) em alguns pacientes. Em pacientes qtejaes recebendo azitromicina (um antibiético mddes) e
digoxina concomitantemente, a possibilidade de umeato nos niveis de digoxina deve ser considerada.
metilprednisolona: Em um estudo de interacdo faotiaética em voluntarios sadios, a azitromicina péaduziu
nenhum efeito significante na farmacocinética délprednisolona.

teofilina: N&o ha qualquer evidéncia de interagAombcocinética quando a azitromicina e a teofils@ co-
administradas em voluntarios sadios.

terfenadina: Estudos farmacocinéticos ndo demaastramenhuma evidéncia de interacdo entre a azitiomie a
terfenadina. Foram relatados casos raros onde sibpiokade dessa interacdo ndo poderia ser totdaémexcluida;
contudo, ndo existem evidéncias consistentes déafjirderacao tenha ocorrido.

anticoagulantes orais do tipo cumarinicos: Em estiglinteracdo farmacocinética, a azitromicina aferou o efeito
anticoagulante de uma dose Unica de 15 mg de wafguando administrada a voluntarios sadios. Nfoge pés-
comercializacdo, foram recebidos relatos de paéimacdo de anticoagulacdo, subsequente a co-adragéo de
azitromicina e anticoagulantes orais do tipo cuniems. Embora uma relagéo causal ndo tenha sidbedstida, deve-
se levar em consideragédo a frequéncia com qudizagsa monitorizagdo do tempo de protrombina.

zidovudina: Doses Unicas de 1000 mg e doses nadtige 1200 mg ou 600 mg de azitromicina ndo afetara
farmacocinética plasmética ou a excregdo urinasiazidovudina ou de seu metabdlito glicuronideo.rétahto, a
administracdo de azitromicina aumenta as concdigsago metabolito clinicamente ativo, a zidovudosdorilada, nas
células mononucleares do sangue periférico. Ofigdop clinico deste achado ainda nédo foi elucigdadoém pode
beneficiar os pacientes.

didanosina: A co-administracdo de doses diaria$2® mg de azitromicina com didanosina em 6 indiefdHIV-
positivos parece nédo ter afetado a farmacocindtcdidanosina, quando esta foi comparada ao placebo

rifabutina: A co-administracdo da azitromicina camifabutina ndo afetou as concentracdes séricagedieuma das
drogas. Foi observada neutropenia em individudados com azitromicina e rifabutina concomitantei@eBEmbora a
neutropenia tenha sido relacionada ao uso da tifejuuma relacdo causal ndo foi estabelecida patso da
combinacgédo da rifabutina com a azitromicina.

ReacBes Adversas / Efeitos colaterais:

O produto é bem tolerado apresentando baixa incidé@e reacoes adversas.

Gastrintestinais: Anorexia, nausea, vomito/diar(eeamente resultando em desidratacéo), fezesaidas, dispepsia,
desconforto abdominal (dor/célica), constipagdatuféncia, colite pseudomembranosa e raros retiatescoloragao
da lingua. Sentidos especiais: Tem sido relatagfardido auditiva com o uso de antibiéticos macealéd Disfungdes
auditivas, incluindo perda da audicdo, surdez ¢ifudo (ruido auditivo) foram relatados por pacentecebendo
azitromicina. Muitos desses eventos foram assosiadm o0 uso prolongado de altas doses em estuithisosl Nos
casos onde informacdes de acompanhamento estaspamilieis, foi observado que a maioria
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desses eventos foi reversivel. Casos raros delistde paladar foram relatados. Geniturinariadritéeintersticial e
disfuncdo renal aguda. Hematopoéticas: TromboaiiapeHepaticas e biliares: Foi relatada disfunc@&patica,
incluindo hepatite e ictericia colestatica, assome casos raros de necrose hepatica e insuficiéegatica, a qual
raramente resultou em morte. Contudo, a relacésataéo foi estabelecida. Musculoesquelética: Ryitra
Psiquiatricas: Reacdo agressiva, nervosismo, dgitacansiedade. Reprodutiva: Vaginite. Sistema déerCentral e
Periférico: Tontura/vertigem, convulsdes (assim @otom outros macrolideos), cefaleia, sonolénciaggtesia e
hiperatividade. Sistema reticuloendotelial e sérienca: Episddios transitérios de uma leve redugioontagem de
neutrofilos tém sido ocasionalmente observadosestgdos clinicos, embora uma relacdo causal conitraraicina
nao tenha sido estabelecida. Pele/anexos: ReaéigEas incluindo prurido, rash, fotossensibilidaddema, urticaria
e angioedema. Ocorreram raros casos de reacOestdimgicas sérias incluindo eritema multiforme,dséme de
Stevens-Johnson e necrolise toxica epidermal. @adculares: Palpitacdes, arritmias incluindo tzaygiia ventricular
(assim como com outros macrolideos) tém sido mdat@mbora a relagdo causal com a azitromicinaerd@ sido
estabelecida. Gerais: Foram relatadas astenia, rambaelacdo causal ndo tenha sido estabelecidapliase e
anafilaxia (raramente fatal) (ver Adverténcias ecpucoes).

Posologia e administracdo: AZIMED® deve ser adriado em dose Unica diaria. A administracdo de AZIND
capsulas ap6s uma refeicéo substanciosa redudiagmaibilidade em, no minimo, 50%. Portanto, assimo muitos
outros antibidticos, cada dose do produto capsidaerd ser administrada no minimo 1 hora antes loor&s apds a
refeicao.

A posologia de acordo com a infecgao esta descrithaixo:

Uso em adultos: Para o tratamento de doencas seswi@ transmissiveis causadas por Chlamydia traatfimm
Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae siveteAZIMED® deve ser administrado em dose orakarde
1000 mg. Para todas as outras indicac6es uma ataselé 1500 mg deve ser administrada em dose diéca de 500
mg durante 3 dias.

Uso em pacientes idosos: Recomenda-se a mesmadopaga pacientes adultos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: As mesdmses que sdo administradas a pacientes com furgab
normal podem ser utilizadas em pacientes com iiguafiia renal leve (clearance de creatinina > 40mm). Nao
existem dados em relacdo ao uso de azitromicinga@ientes com insuficiéncia renal mais grave.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: Asmrmassdoses que sdo administradas a pacientes comcaof
hepatica normal poderéo ser utilizadas em pacieot@sinsuficiéncia hepatica de leve a moderada.

Uso em criancas: AZIMED® capsulas s6 deve serzatih em criancas com peso superior a 45 Kg. Paedaonento
de faringite estreptocécica em criancas, foi detnada a eficacia da azitromicina administrada esedmica diaria de
10mg/Kg ou 20 mg/Kg por 3 dias; entretanto, ndcedgc a dose diaria de 500 mg. Estudos clinicos amtipos,
utilizando esses dois regimes de doses, foi obdaruaa eficacia clinica similar, porém a erradioagdcterioldgica
foi maior e mais evidente com a dose de 20 mg/ligMntretanto, a penicilina € usualmente a drogallgisia para o
tratamento da faringite causada pelo Streptocqugogenes, incluindo a profilaxia da febre reumatica

Superdosagem:Os eventos adversos observados com doses supediguelas recomendadas foram similares aos

eventos observados com as doses recomendadasoNéno@a de uma superdosagem, medidas gerais detesu
sintomaticas séo indicadas, conforme a necessidade.

Pacientes idosos: N&o hé restricdo quanto ao ugmaeiantes idosos. Recomenda-se a mesma dosageipagéntes
adultos.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0072

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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