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Comprimidos revestidos

500 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AZITROGRAN ©®
azitromicina di-hidratada

APRESENTACOES
Azitrograrf® comprimidos revestidos de 500 mg em embalagerterndn 3 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO
USO PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicina di-hidratada™.............cc.uuiiiiiiei e 524,05 mg
el o =] g (S0 [T o PR 1 comprimido revestido

* equivalente a 500 mg de azitromicina base.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato ddcio dibasido di-hidratado, amido, croscarmelose
sddica, 6leo vegetal hidrogenado, estearato de ésagncloreto de metileno, diéxido de titanio,
etilcelulose, hipromelose, macrogol, alcool etikcagua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Azitrograrf’ (azitromicina di-hidratada) comprimidos revestidgoéndicado no tratamento de infeccdes
causadas por bactérias sensiveis a azitromicinanfergdes do trato respiratorio inferior (bronque
pulmdes) e superior (nariz, faringe laringe e teda)y incluindo sinusite (infeccdo nos seios da)Yac
faringite (inflamacé&o da faringe) ou amigdaliteflimacdo das amigdalas); infec¢des da pele e t&cido
moles (muisculos, tenddes, gordura); em otite m@dfaccdo do ouvido médio) aguda e nas doencas
sexualmente transmissiveis ndo complicadas nosagede homens e mulheres, causadas pelas bactérias
Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeBetambém indicado no tratamento de cancro (lésfio
pele) devido aHaemophilus ducrey{espécie de bactéria). Infeccbes que ocorrem jonta sifilis
(doenca sexualmente transmissivel) devem ser easui

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azitrograr® é um antibiético que age impedindo que as bastésmsiveis & azitromicina produzam
proteinas, que sao a base do seu crescimento @lugfp. Seu pico de agdo é apés 2 a 3 horas da
administracéo por via oral de Azitrogfan

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitrograr® é contraindicado se vocé tem histéria de hipeilstidade (reacdes alérgicas) a
azitromicina, eritromicina, a qualquer antibiétiomacrolideo (classe de antibidticos a qual pertence
azitromicina), cetolideo (outra classe de antiba) ou a qualquer componente da férmula.

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

Apesar de raro, com o uso de Azitrodtamocé pode desenvolver reaces alérgicas grave® com
angioedema (inchago das partes mais profundasldapeala mucosa, geralmente de origem alérgica) e
anafilaxia (reacdo alérgica grave), raramente ,fataleagGes dermatoldgicas incluindo a Sindrome de
Stevens Johnson (reacéo alérgica grave com bolg®ele e mucosas) e necrolise epidérmica téxica
(descamacéo grave da camada superior da pele)eratefatal.

Se ocorrer alguma reacéo alérgica, o uso do meditandeve ser descontinuado e deve ser administrado
tratamento adequado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, agsemédico, pois Azitrogrmleve ser utilizado com
cuidado. Foram relatadas alteracédo da fungdo leep@tincionamento do figado), hepatite (inflamagao
do figado), ictericia colestatica (coloracdo anzatalda pele e mucosas por acimulo de pigmentos
biliares, devido a obstrucao), necrose hepaticarténde células do figado) e insuficiéncia hepatica



(faléncia do figado), algumas das quais resultaeammorte. A azitromicina deve ser descontinuada
imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas dditeep

N&o utilize Azitrografi juntamente com derivados do ergd (medicacdo camasvindicacdes incluindo
analgesia, representados pela Ergotamina).

O uso de antibitticos esta associado a infeccdaret porClostridium difficile (tipo de bactéria) que
pode variar de diarreia leve a colite (inflamac#ditestino grosso) fatal. E necessario cuidadoicoéd
nestas situacoes.

Azitrogran® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o use Azitrograhdurante a amamentagéo sem orientacdo médica.

N&o ha evidéncias de que Azitrogfgrossa afetar a sua habilidade de dirigir ou opeéauinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagfevogéetoma quando ele for prescrever uma
medicac¢ao nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem ®Eralterando a sua acéo, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa.

Azitrograrf’ ndo deve ser administrado em conjunto com: antéciergo e derivados do ergd.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e examesadgue avaliando niveis terapéuticos das
medicacbes) pacientes que utilizam conjuntamenteoyzar? e: digoxina, zidovudina, anticoagulantes
(medicacao que inibe o processo de coagulaca®) @oaipo cumarinicos, ciclosporina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua saude.
(Vide item 8. Quais os males que este medicamesde me causar?).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Azitrograrf’ comprimidos revestidos deve ser conservado ememnpa ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto: comprimidos revestitosor branca, oblongo e monossectado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azitrograrf’ comprimidos revestidos pode ser administrado cosesn alimentos.

Azitrograrf’ oral deve ser administrado em dose Unica e dinmsologia de acordo com a infecgdo é a
seguinte:

Uso em adultos:para o tratamento de doencas sexualmente transemssiausadas pdChlamydia
trachomatis, Haemophilus ducregu Neisseria gonorrhoeaéipos de bactérias) sensivel, a dose € de
1000 mg, em dose oral Unica.

Para todas as outras indicagBes nas quais €é ddladormulacédo oral, uma dose total de 1500 mg dev
ser administrada em doses diarias de 500 mg, @uBadias. Como alternativa, a mesma dose total pode
ser administrada durante 5 dias, em dose Unic®@derfy no 1° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5°
dia.

Uso em Criancas:a dose maxima total recomendada para qualquemeata em criancas € de 1500
mg. Em geral, a dose total em criancas é de 30gnhik tratamento da faringite estreptocdcica (ighec

da faringe causada pdBtreptococcys pediatrica deve ser administrada sob diferentguemas
posologicos. A dose total de 30 mg/kg deve ser midtrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg, durdnte
dias, ou a mesma dose total pode ser administiadate 5 dias, em dose Unica de 10 mg/kg no 1€ dia
5 mg/kg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia.

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



Para o tratamento da faringite estreptocdcica dgffe da faringe causada pStreptococcysem
criangas, foi demonstrada a eficacia da azitromieitiministrada em dose Gnica diaria de 10 mg/k20ou
mg/kg, por 3 dias.

Nao se deve exceder a dose diaria de 500 mg. &mimeta penicilina é geralmente o farmaco escolhido
para o tratamento da faringite causada Bteptococcus pyogenes (tipo de bactériafluindo a
profilaxia da febre reumatica (alteracdo das valvaardiacas).

Azitrograrf® comprimidos revestidos deve ser administrado ster&n criangas pesando mais que 45 kg.
Uso em Pacientes ldosost mesma dose utilizada em pacientes adultos aatdliem pacientes idosos.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renédiminuigdo da fungdo dos rins): ndo é necessfusieade
dose em pacientes com insuficiéncia renal leve denamla. No caso de insuficiéncia renal grave,
Azitrograrf’ deve ser administrado com cautela (vide item 4qu@ devo saber antes de usar este
medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatic@iminuicdo da fungdo do figadojas mesmas doses
administradas a pacientes com a fungdo hepaticemahopodem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepética leve a moderada. Entretagoamjentes com insuficiéncia hepatica grave devem
utilizar Azitrograrf com cuidado (vide item 4. O que devo saber argassdr este medicamento?).
Posologia para pacientes que iniciaram tratamento atn Azitrogran® IV - Substituicdo do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento al: a dose recomendada de AzitrodtdN, p6
para solu¢do para infusdo, para o tratamento dérpges adultos com pneumonia adquirida na
comunidade (infeccdo nos pulmdes adquirida foraaddpiente hospitalar) causada por organismos
sensiveis é de 500 mg, em dose Unica diaria, pdntravenosa, durante no minimo, 2 dias. O tratdéone
intravenoso pode ser seguido por Azitro§raia oral, em dose Gnica diaria de 500 mg até cetapum
ciclo terapéutico (total dos dias em uso da meédizdgnto na forma intravenosa quanto oral) de @ a 1
dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar Azitro§rao horario estabelecido pelo seu médico, tomesomague
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomqréxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desesmendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dosgecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Azitrograrf’ é bem tolerado, apresentando baixa incidéncideites colaterais.

Episédios passageiros de leve reducdo na contagemedtrofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das células de coaguado sangue: plaquetas), moniliase (infeccéo
causada pelo fungo do génefandidg, vaginite (inflamagdo na vagina), anafilaxia (&a alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reacdo agr@saervosismo, agitacdo, ansiedade, tontura, ¢eies)
cefaleia (dor de cabeca), hiperatividade, hipo&stédiminuicdo da sensibilidade geral), parestesia
(sensacdo anormal como ardor, formigamento e @cp@ércebidos na pele e sem motivo aparente),
sonoléncia, desmaio, casos raros de disturbio ldelgrdolfato e/ou perda, vertigem, disfuncdes aratit
(funcionamento anormal da audicdo), incluindo pede@aaudicdo, surdez e/ou tinido (zumbido no
ouvido), palpitacdes e arritmias (alteragbes doaitlo coracdo), incluindo taquicardia (aceleragé® d
batimentos cardiacos) ventricular, raros relatoprdéongamento QT &orsades de Pointgalteracdes

do ritmo cardiaco), hipotenséo (pressdo baixa),iteddiarreia (raramente resultando em desidratag&o)
dispepsia (dor e queimagdo na regido do estdmaggdiago), constipagdo (priséo de ventre), colite
pseudomembranosa (infec¢éo do intestino por baatériespéci€. difficile), pancreatite (inflamagéo no
pancreas), fezes amolecidas, desconforto abdomidaf/célica), flatuléncia, raros relatos de
descoloracdo da lingua, disfuncdo do figado, hepdinflamacdo do figado), ictericia colestatica
(coloragcao amarelada da pele e mucosas por acldeyiigmentos biliares, devido a obstrugao), casos



raros de necrose hepatica (morte de células dddjgainsuficiéncia hepatica a qual raramente t@sul
em morte, reacdes alérgicas incluindo prurido (cageash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), edemag@ag, urticaria (alergia da pele), angioedemagas
raros de reacdes dermatolégicas graves, incluimden® multiforme (manchas vermelhas, bolhas e
ulceracdes em todo o corpo), sindrome de Stevdmsdo (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e
mucosas), necrolise epidérmica téxica (descamagie gla camada superior da pele), artralgia (der na
articulacdes), nefrite intersticial (tipo de inflagéio nos rins), disfuncéo renal aguda, asteniquéza),
cansago, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do servico de atdimento.

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

Procure um médico no caso de superdose com Aziidbgcujos sintomas sdo semelhantes aqueles
observados com as doses recomendadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacoes.

Il - DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n° 1.6773.0175.

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP

CEP: 13.186-901- CNPJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia - SP

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

SAC: 0800 — 500600
www.legrandpharma.com.br

LY

U=ty



Histdrico de alteracao para a bula

. Data de
Numero do Data da ~
. Nome do assunto o . aprovacao da Itens alterados
expediente notificacdo/peticao 2
peticdo
Atualizacéo de texto de
(10457) - bula~conforme bula
padréo publicada no
NA SIMILAR bulario
Incluséo Inicial de 29/10/2013 29/10/2013 '

Texto de Bula —
RDC 60/12

Submisséo eletrbnica pa
disponibilizacdo do texto
de bula no Bulério
eletrbnico da ANVISA.

a



AZITROGRAN®
azitromicina di-hidratada

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Comprimido revestido

1000 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
AZITROGRAN®
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 1000 mg. Embalagem contendo 1, 2, 5, 6, 12 ou 24 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 1000 mg contém:

azitromicina di-hidratada............ccooiiiiiniiiii et e e 1050,0 mg
CXCIPICIEE ™ (LS. P reuteeeurieriteeniee et e et et e st et e st e e b e sat e eab e e et e e bt e sabeesbee s bt e bt eea bt e she e e be e bt e et e e sheeehteesnbeentee s 1 comrev
*equivalente a 1000 mg de azitromicina base.

**celulose microcristalina, fosfato de célcio dibdsico, amido, croscarmelose sddica, 6leo vegetalhidrogenado,
estearato de magnésio, diéxido de titanio, hipromelose, macrogol, etilcelulose, laurilsulfato de sédio..

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AZITROGRAN® ¢ indicado para o tratamento de infecgdes do trato respiratério inferior (incluindo bronquite e
pneumonia) e superior, incluindo sinusite (infec¢do nos seios da face), faringite (inflamagdo da faringe) e
amigdalite (inflamac¢do das amigdalas); infec¢des da pele e tecidos moles; em otite média aguda (infeccdo do
ouvido médio) e nas doencas sexualmente transmissiveis devido a clamidia e gonorreia ndo complicadas. E
também indicado no tratamento de cancro devido a Haemophillus ducreyi (tipo de bactéria).

Infeccdes que ocorrem junto com sifilis devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

AZITROGRAN® ¢ um antibitico que age impedindo que as bactérias sensiveis a azitromicina produzam
proteinas, que sdo a base para o seu crescimento e reproducio.

Ap6s 2 a 3 horas da administrag@o por via oral, a medicacdo atinge a mais alta concentra¢dio no sangue. Naoé

conhecido o tempo exato do inicio de a¢do por administra¢do oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AZITROGRAN® estd contraindicado para pacientes alérgicos ou hipersensiveis a azitromicina, eritromicinaou
a qualquer um dos antibidticos macrolideos (classe de antibiéticos a qual pertence a azitromicina), ou ainda a
qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Assim como ocorre com a eritromicina e outros macrolideos, tem sido raramente relatada reagcdes alérgicas
graves como angioedema (inchaco associado a urticdria, popularmente conhecido como reacdo alérgica, que
geralmente ocorre com lesdes vermelhas na pele e coceira) e anafilaxia (rea¢do alérgica grave), raramente fatal.
Uma vez que a principal via de eliminacdo da azitromicina é o figado, AZITROGRAN® deve ser utilizado com
cautela em pacientes com disfuncéo hepdtica significativa.

Em pacientes recebendo derivados do ergd, o ergotismo tem sido acelerado pela coadministracdo de alguns
antibidticos macrolideos. Nao ha dados a respeito da possibilidade de interacdo entre ergo e azitromicina.
Entretanto, devido a possibilidade tedrica de ergotismo, AZITROGRAN® e derivados do ergd ndo devem ser
coadministrados.

Assim como qualquer preparacdo de antibidtico é recomenddvel a constante observacdo para os sinais de
crescimento de microrganismos ndo suscetiveis, incluindo fungos.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtracdo glomerular menor que 10 mL/min) foiobservado
um aumento de 33% na exposicdo sist€mica da azitromicina.

Nao existem dados de secrecao no leite materno. Consulte seu médico antes de amamentar.

Nao hd evidéncia que a azitromicina possa afetar a habilidade do paciente para dirigir veiculos ou operar
maquinas.

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



Interacdes medicamentosas:

Antidcidos: reduz a concentra¢do plasmatica (no sangue) da azitromicina. Ndo devem ser administrados
simultaneamente.

digoxina: possibilidade de aumento dos niveis de digoxina deve ser considerado.

zidovudina: a administracdo de azitromicina aumentou a concentracdo do metabdlito clinicamente ativo, a
zidovudina fosforilada, nas células mononucleadas do sangue periférico.

ergd: devido a possibilidade tedrica de ergotismo, o uso concomitante de azitromicina com derivados doergd nio
é recomendado.

Foram conduzidos estudos entre azitromicina e os seguintes farmacos:

Anticoagulantes orais do tipo cumarinicos: embora uma relagdo causal ndo tenha sido estabelecida, deve-selevar
em consideracdo a frequéncia com que € realizada a monitoragdo do tempo de protrombina quando a
azitromicina € utilizada em pacientes recebendo anticoagulantes orais do tipo cumarinicos.

ciclosporina: deve-se ter cuidado antes de considerar o uso concomitante destes formacos. Se for necessdria a
coadministrag@o desses farmacos, os niveis de ciclosporina devem ser monitorados e a dose deve ser ajustada de
acordo.

nelfinavir: o ajuste de dose ndo € necessario, no entanto pode ser considerada uma cuidadosa monitoragdo dos
conhecidos efeitos colaterais da azitromicina quando administrada com nelfinavir.

lovastatina: a utilizacdo de azitromicina com lovastatina pode causar reacdo adversa da ultima drogaquando
combinado.

Antibidticos macrolideos: a utilizacdo de Antibidticos macrolideos pode causar reagdo adversa da dltimadroga
quando combinado com pimozida e colchicina. Pode também causar aumento do efeito da droga dltimo quando
combinado com digoxina oral e anticoagulantes.

Antibidticos combinado com as vacinas TIFOIDE e BCG: pode causar a diminui¢do do efeito da dltimadroga.

A combinagdo de agentes prolongadores de intervalo QT pode aumentar os efeitos colaterais de ambos os
farmacos quando utilizados com tais medicamentos: amiodarona, toremifeno, dronedarona, arteméter,
lumefantrina, lopinavir, disopiramida, cisaprida, ziprasidona, droperidol esparfloxacino, halofantrina, bepridil,
tioridazina e telavancina, quinina, palonosetrona, posaconazol, ranolazina, mesoridazina, levofloxacino,
haloperidol, dcido nalidixico, norfloxacino, gemifloxacino, formoterol, cloridrato de metadona, propafenona,
dofetilida, dolasetrona, risperidona, sotalol, moxifloxacino, gatifloxacino, arsénio.

A combinacdo de agentes prolongadores do intervalo QT pode causar reacdo adversa com ambos os farmacos
quando utilizados com tais medicamentos: nilotinibe, lapatinibe, paliperidona, vorinostate, gadoxetato,
dasatinibe, asenapina, tetrabenazina.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero 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.

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor branca, biconvexo, oblongo e liso. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observealguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AZITROGRAN® deve ser administrado por via oral em dose tnica didria. Pode ser administrado com ou sem
alimentos, acompanhado de liquido. O medicamento deve ser ingerido inteiro, respeitando sempre os horarios.

USO EM ADULTO: Para o tratamento das doencas sexualmente transmissiveis (DST) causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi e Neisseria gonorrhoeae suscetivel, a dose é de 1000 mg emdose unica.

USO EM PACIENTES IDOSOS: A mesma dose utilizada em pacientes adultos pode ser utilizada empacientes
idosos.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL: Nio é necessério ajuste de dose em pacientes com
insuficiéncia renal leve a moderada (taxa de filtracdo glomerular 10 — 80 mL/ min) ou grave (taxa de filtracdo
glomerular < 10 mL/min) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA: As mesmas doses que sio administradas a
pacientes com a fun¢@o hepdtica normal poderdo ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepdtica deleve a
moderada.

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



Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar AZITROGRAN® no horirio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficdcia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes adversas:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea, vomito,diarreia
(raramente resultando em desidratacdo), desconforto abdominal (dor/cdlica), dor de cabeca, irritagdo
gastrointestinal, prurido de pele (coceira), anorexia (auséncia de fome) e tontura

Reacgdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): doenga renal aguda,
comportamento agressivo, reacdes alérgicas, anafilaxia (alergia imediata a algum componente da férmula do
medicamento), angioedema (inchago), ansiedade, escurecimento das fezes, dor tordcica (dor no peito), tontura,
sonoléncia (muito sono), alteracdo do paladar, dispneia (falta de ar), eritema multiforme (herpes ou a uma
possivel reacdo alérgica), desmaio, fadiga (sensacdo de fraqueza), sentir-se agitado, flatuléncia (gases), fraqueza
geral, dor de cabeca, perda de audi¢c@o, necrose hepdtica (comprometimento do figado), nervosismo, bloqueio
neuromuscular (bloqueio da passagem dos estimulos), candidiase oral (sapinho), palpitagdes, pancreatite
(inflamag¢do do pancreas), parestesia (sensacdes cutdneas como frio e calor), intervalo QT prolongado (alteragdao
no eletrocardiograma), enterocolite pseudomembranosa (inflama¢do aguda da mucosa intestinal), transtorno de
fotossensibilidade cutanea (sensibilidade a luz solar),exantema cutineo (erupc¢ao, vermelhidao ou inflamagdo da
pele), sindrome de Stevens-Johnson (erup¢des menos graves que afetam as membranas mucosas). Estomatite
(inflamagdo da boca ou gengivas), trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas no sangue), zumbido,
vaginite (inflamacdo dos tecidos da vagina), vertigem (sensa¢do de uma tontura rotatéria), necrélise epidérmica
toxica (tipo de alergia que causabolhas semelhantes as causadas por excesso de sol) e torsades de pointes (tipo
de taquicardia).

Informe ao seu médico, cirurgiao-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 INDICADADESTE
MEDICAMENTO?

Os eventos adversos observados com doses superiores aquelas recomendadas foram similares aos eventos
observados com as doses recomendadas. Na ocorréncia de superdose, medidas gerais de suporte e sintomdticas
sdo indicadas, conforme a necessidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e levea
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Data do Data de 'Versoes IApresentacoes
expediente IN°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) [relacionadas
(10457) — azitromicina 1 g
SIMILAR — Disponilizagdo de comprimidos revestidos em
24/05/2017 0979439/17-5 Inclusdo Inicialde NA NA NA NA Inclusdo inicial detexto [VP/VPS embalagens contendo
Texto de Bula — de bula. 1,2,5,6,12
RDC 60/12 ou 24 comprimidos
(10450) - Comprimido revestido de
SIMILAR - 1g. Embalagem contendo 1,
18/04/2021 1482465/21-5 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES VPS 2,5, 6, 12 ou 24 unidades.
Alteracdo de Texto ADVERSAS
de Bula - RDC
60/12
10756 - SIMILAR - Comprimido revestido de
Notificacdo de 1000 mg. Embalagem
30/05/2022 4226526/22-6 alteracdo de texto - - - - Identificacdo do VP/VPS [contendo 1, 2, 5, 6, 12 ou 24
de bula para Medicamento unidades.
adequacdo a
intercambialidade
ALTERACAO
10450 -SIMILAR - MAIOR DE COMPOSICAO E
Notificacdo de 12/08/2014 | 0661290/14-3 EXCIPIENTE 27/01/2020 ASPECTO DO Comprimido revestido de
- - Alteracdo de Texto MEDICAMENTO VP/VPS 1000 mg. Embalagem
de Bula - RDC Inclusdo de local de contendo 1, 2, 5, 6, 12 ou 24
60/12 16/09/2022 | 4702743/22-6 fabricacdo de Implementacdo| DIZERES LEGAIS unidades.
medicamento Imediata
de liberacao
convencional




