Azitrax GU®

azitromicina 1000 mg

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTAGCAO

Comprimido revestido - Embalagens com 1 ou 2 comprimidos.

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicina diidratada .............................. 1048 mg (equivalente a 1000 mg de azitromicina);
excipiente gsp ..o, 1 comprimido.

(dioxido de silicio, estearato de magnésio, lactose anidra, lauril sulfato de sdodio, celulose
microcristalina, povidona, talco, amidoglicolato de sédio, hipromelose, diéxido de titanio,

polietilenoglicol, polissorbato e alcool etilico)

INFORMAGOES AO PACIENTE
PRAZO DE VALIDADE
Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do

produto. Nao usar o produto se o prazo de validade estiver vencido.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO

Em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e da umidade.
A azitromicina somente devera ser utilizada na gravidez e lactagcdo sob estrita supervisdo médica.
Informar o médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informar também se esta amamentando.

Avisar o médico da ocorréncia de reacdes alérgicas ou quaisquer outras reagdes desagradaveis

durante o tratamento.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. O

tratamento n&o deve ser interrompido sem o conhecimento do seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

A azitromicina é um antibiético da classe dos azalideos, derivado da classe dos macrolideos, através
da insercdo de um atomo de nitrogénio no anel lactbnico da eritromicina A. Atua por inibigdo da
sintese protéica de microorganismos sensiveis, ligando-se a fragdo 50S do ribossoma, impedindo a
fixacdo do RNA de transporte ao ribossoma e bloqueando o aporte dos aminoacidos componentes
das proteinas. Apos administracdo oral, a azitromicina €& amplamente distribuida pelo corpo,
apresentando uma biodisponibilidade de aproximadamente 37%. O tempo necessario para alcangar
os picos de concentragdes plasmaticas é de 2-3 horas. A meia-vida plasmatica terminal reflete bem a
meia-vida de deplegdo tecidual de 2-4 dias. As concentragbes nos tecidos alvos assim como os
pulmbes, amigdalas e préstata excedem a CIMg, para a maioria dos patégenos apds dose de 500mg.
Aproximadamente 12% da dose administrada IV é excretada na urina 3 dias como farmaco
inalterado, sendo a maioria nas primeiras 24 horas. Altissimas concentragées do farmaco inalterado

tém sido encontradas na bile humana acompanhadas por 10 metabadlitos.

INDICAGOES
No tratamento das doencgas sexualmente transmissiveis (DST) no homem e na mulher devidas a
Chlamydia trachomatis, e infecgcbes nao complicadas devidas a Neisseria gonorroheae sem

resisténcia multipla.

CONTRAINDICAGOES
O uso da azitromicina é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade ou de

reagdes alérgicas a qualquer dos antibiéticos do grupo dos macrolideos.

PRECAUGOES

Em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance da creatinina > 40 ml/min) ndo é necessario
ajuste de dose do farmaco, mas nao ha dados registrados no uso da azitromicina em pacientes com
insuficiéncia renal mais grave; portanto, deve-se ter cautela antes de prescrever o farmaco a estes
pacientes.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grau leve (classe A) a moderada (classe B), ndo ha
evidéncia de uma alteracdo acentuada na farmacocinética sérica da azitromicina quando comparada
a funcdo hepatica normal. Uma vez que a principal via de excre¢cdo do farmaco é o figado, o produto

deve ser utilizado com cautela em pacientes com disfungao hepatica significante.



Como outros antibidticos a azitromicina pode provocar super crescimento de microorganismos
resistentes. Caso ocorra superinfec¢ao, deve-se interromper a administracao do farmaco; deve ser
instituido tratamento adequado.

Em pacientes recebendo derivados ergéticos, o ergotismo tem sido acelerado pela coadministragcao
do farmaco, devendo ser instituido tratamento adequado.

A seguranga para o uso durante a gravidez em seres humanos nao foi ainda estabelecida e néo se
sabe se o farmaco €& encontrado no leite materno. Portanto, o uso da azitromicina em mulheres
gravidas ou lactantes, somente deve ser feito quando alternativas adequadas ndo estiverem

disponiveis.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Derivados ergéticos: possibilidade teodrica de ergotismo contraindica o uso concomitante com a
azitromicina.

Antiacidos: podem reduzir os picos de concentragao plasmatica da azitromicina, contudo sem alterar
sua biodisponibilidade.

Varfarina: pode ser coadministrada com azitromicina, mas a monitorizacdo do tempo de protrombina
deverd ser realizada.

Ciclosporina: se for necessaria coadministracao, os niveis de ciclosporina devem ser monitorizados e
a dose ajustada.

Digoxina: em pacientes que recebem concomitantemente azitromicina e digoxina, devera ser levada
em conta a possibilidade de elevacao dos niveis de digoxina.

Carbamazepina: quando utilizada concomitantemente com a azitromicina, os niveis de

carbamazepina deverao ser cuidadosamente monitorizados.

REAGOES ADVERSAS

A maior parte das reagdes adversas relatadas com o uso da azitromicina € de origem gastrintestinal,
incluindo diarreia, desconforto abdominal, fezes amolecidas, nausea, vémito e flatuléncia. Elevacdes
reversiveis nas transaminases hepaticas tem sido observado ocasionalmente. Casos de ictericia
colestatica foram raramente observados. Episédios transitérios de leve redugdo na contagem de
neutrofilos tém sido ocasionalmente observados em estudos clinicos, embora uma relagao causal
com azitromicina n&o tenha sido estabelecida. Reac¢des alérgicas incluindo rash, fotossensibilidade,

angioedema e anafilaxia tém ocorrido.

POSOLOGIA

A azitromicina deve ser administrada em DOSE UNICA, oral, de 1g (1 comprimido).

SUPERDOSAGEM



Nao ha dados até o momento em relagcao a superdosagem. Lavagem gastrica e medidas de suporte

geral sdo indicadas quando necessarias.

Venda sob prescricdo médica — S6 pode ser vendido com retenc¢ao da receita.
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