neo
quimica

ZITRO NEO®

(azitromicina di-hidratada)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Comprimido revestido

500mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ZITRONEO ®
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE R
APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Embalagens contendo 3 ou 5 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicina di-hidratada (equivalente a 500mgd&@micina base).........cccccceveeiiiiiiiceeeee e

EFERENCIA

524,10mg

(o] o1 =T Y (=TS0 5= O PEERRPR 1 comprimido revdsti
(amido, celulose microcristalina, laurilsulfato dédio, didéxido de silicio, povidona, croscarmelasglica,

estearato de magnésio, diéxido de titanio, macredwbromelose).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zitroned® (azitromicina di-hidratada) é indicado no tratatoeste infeccdes causadas por bactérias sensiveis a
azitromicina; em infecc8es do trato respiratorierior (brénquios e pulmdes) e superior (narizyize laringe e
traqueia), incluindo sinusite (infeccdo nos seias fdce), faringite (inflamacdo da faringe) ou aralgd
(inflamacdo das amigdalas); infeccbes da pele idoganoles (musculos, tenddes, gordura); em otidian
(infeccao do ouvido médio) aguda e nas doencasabegunte transmissiveis ndo complicadas nos genltais
homens e mulheres, causadas pelas bact€hiksnydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae. E também
indicado no tratamento de cancro (lesédo de pelajideHaemophilus ducreyi (espécie de bactéria). Infeccbes
que ocorrem junto com sifilis (doenca sexualmeatesmissivel) devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zitroned® (azitromicina di-hidratada) é um antibiético qugeaimpedindo que as bactérias sensiveis a
azitromicina produzam proteinas, que sao a basewarescimento e reproducao. Seu pico de acads&agp 3
horas da administracdo por via oral de Zitréheo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zitroned® é contraindicado se vocé tem histéria de hipeiisidade (reacBes alérgicas) a azitromicina,
eritromicina, a qualquer antibiético macrolidecagde de antibiéticos a qual pertence a azitron)icorediolideo
(outra classe de antibioticos) ou a qualquer compienda formula.

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

Apesar de raro, com o uso de Zitrofiamcé pode desenvolver reaces alérgicas graves emgioedema
(inchaco das partes mais profundas da pele ou d¢asaugeralmente de origem alérgica) e anafilasiacgo
alérgica grave), raramente fatal, e reacfes dehldgitas incluindo Sindrome d&evens Johnson (reacéo
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), lisecrépidérmica téxica (descamacao grave da camada
superior da pele) raramente fatal e Reacbes Adverddedicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistémi
(DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and SysteBymptoms) - (Reacdes adversas a medicamentos com
resposta generalizada).

Se ocorrer alguma reacdo alérgica, o uso do medit@ndeve ser descontinuado e deve ser administrado
tratamento adequado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, asésemédico, pois Zitron&aleve ser utilizado com cuidado.
Foram relatadas alteracdo da funcdo hepética ¢(magiento do figado), hepatite (inflamacdo do figado
ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pelaucosas por acumulo de pigmentos biliares, dewido
obstrucao), necrose hepatica (morte de célulasgddd) e insuficiéncia hepatica (faléncia do figadédgumas

das quais resultaram em morte Zitrohdeve ser descontinuado imediatamente se ocorrénais & sintomas

de hepatite.

Se vocé observar vémito ou irritacdo apds a aliegditt em recém-nascidos (até 42 dias de vida) dej@ams

em tratamento com azitromicina, entre em contatm comédico, pois pode ser um indicativo de estenose
pilérica hipertréfica infantil.

N&o utilize Zitrone8 juntamente com derivados do ergd (medicacéo carasvmdicacdes incluindo analgesia,
representados pela ergotamina).

O uso de antibioticos esta associado a infeccaareei@d porClostridium difficile (tipo de bactéria) que pode
variar de diarreia leve a colite (inflamacdo doedtino grosso) fatal. E necessario cuidado médesian
situacdes.

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

N&o use Zitroneddurante a amamentacéo sem orientacdo médica.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgitoma quando ele for prescrever uma medicapé. n
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem ®ralterando a sua acéo, ou da outra; isshama
interacdo medicamentosa.

Zitroned® ndo deve ser administrado em conjunto com: anti&ciergd e derivados do ergo.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exaesartjue avaliando niveis terapéuticos das medispcd
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pacientes que utilizam conjuntamente Zitrdheodigoxina, zidovudina, anticoagulantes (medioage inibe o
processo de coagulacdo) orais do tipo cumaringicssporina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Zitroned® apresenta-se como comprimido revestido, oblonge @dbranca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto do medicamento, consuttdarmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zitroned® pode ser administrado com ou sem alimentos.

Zitroned” deve ser administrado em dose Unica e diaria. Alpgs de acordo com a infeccéo é a seguinte:

Uso em adultos:;para o tratamento de doencas sexualmente trangeisssausadas p&@hlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose é de 1008mgiose oral
Unica.

Para todas as outras indicac8es nas quais é ddiliaaformulacéo oral, uma dose total de 1500mg deve
administrada em doses diarias de 500mg, durante@a3 €omo alternativa, a mesma dose total pode ser
administrada durante 5 dias, em dose Unica de 500§ dia e 250mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia.

Uso em Criancas:a dose maxima total recomendada para qualquemiata em criancas é de 1500mg.

Em geral, a dose total em criancas é de 30mg/kgrat@mento da faringite estreptocdcica (infeccédadinge
causada po8&reptococcus) pediatrica deve ser administrada sob difererdgseamas posoldgicos. A dose total
de 30mg/kg deve ser administrada em dose Unice diérlOmg/kg, durante 3 dias, ou a mesma dodeptda
ser administrada durante 5 dias, em dose UnicaDog/kg no 1° dia e 5mg/kg, 1 vez ao dia, do 2°adi&
Uma alternativa para o tratamento de criancas daernédia aguda é dose Unica de 30mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptocécicadgéfe da faringe causada f@reptococcus) em criancgas, foi
demonstrada a eficacia de azitromicina di-hidrasahainistrada em dose Unica diaria de 10mg/kg oug2dm
por 3 dias.

N&o se deve exceder a dose diaria de 500mg. Bntreta penicilina é geralmente o farmaco escolpia@ o
tratamento da faringite causada [@meptococcus pyogenes (tipo de bactéria), incluindo a profilaxia da febre
reumatica (alteracao das valvulas cardiacas).

Zitroned® comprimidos revestidos deve ser administrado sceremtcriancas pesando mais que 45kg.

Uso em Pacientes Idosos mesma dose utilizada em pacientes adultos Zaatdiem pacientes idosos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@iminuicdo da funcao dos rins): ndo é necessfugieade dose em
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderAltacaso de insuficiéncia renal grave, Zitrohdeve ser
administrado com cautela (vide item 4. O que dedoesantes de usar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepaticgdiminuicdo da funcdo do figadops mesmas doses
administradas a pacientes com a funcédo hepaticaahggodem ser utilizadas em pacientes com insoficé
hepética leve a moderada. Entretanto, pacientesirsuficiéncia hepatica grave devem utilizar Zigdhcom
cuidado (vide item 4. O que devo saber antes deegta medicamento?).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamentoatn azitromicina di-hidratada - Substituicdo do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento al.

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidad: a dose recomendada de azitromicina di-hidratada,
po para solucdo para infusdo, para o tratamenfmadientes adultos com pneumonia adquirida na catadai
(infeccao nos pulmdes adquirida fora do ambienspitaar) causada por organismos sensiveis é dadgGm
dose Unica diaria, por via intravenosa, durantenfromo, 2 dias. O tratamento intravenoso podeesguido por
Zitroned® via oral, em dose Unica diaria de 500mg até complen ciclo terapéutico (total dos dias em uso da
medicac¢édo tanto na forma intravenosa quanto oeal) & 10 dias.
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Para tratamento de doenca inflamatéria pélvica:a dose recomendada de Zitrofiep6 para solucéo para
infusdo, para o tratamento de pacientes adultosdmanca inflamatéria pélvica (infeccdo dos Orgammsitgis
internos) causada por organismos sensiveis € dagh@n dose Unica diéria, por via intravenosa, ridera ou 2
dias. O tratamento intravenoso pode ser seguidaZjpamed’ via oral, em dose Unica diaria de 250mg até
completar um ciclo terapéutico de 7 dias. A subigfiio do tratamento intravenoso pelo tratamentbdanee ser
estabelecida a critério médico, de acordo composta clinica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

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

Caso vocé esqueca de tomar Zitrdheo horéario estabelecido pelo seu médico, tomeimagse lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toanaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadmmnukelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esguieQidgsquecimento da dose pode comprometer aiaficac
do tratamento.

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

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

Zitroned® (azitromicina di-hidratada) é bem tolerado, apres®io baixa incidéncia de efeitos colaterais.
Episédios passageiros de leve reducdo na contagemmeditréfilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das células de coaguatp sangue: plaquetas), moniliase (infeccdo dayselo
fungo do géner&andida), vaginite (inflamacé&o na vagina), anafilaxia @&aalérgica grave), anorexia (falta de
apetite), reacdo agressiva, nervosismo, agitagdsiedade, tontura, convulsdes, cefaleia (dor deegzgh
hiperatividade, hipoestesia (diminuicdo da sendiule geral), parestesia (sensacdo anormal conar,ard
formigamento e coceira, percebidos na pele e setivanaparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de
distarbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigemsfudicbes auditivas (funcionamento anormal da dadic
incluindo perda de audicao, surdez e/ou tinido @dmno ouvido), palpitaces e arritmias (alteragde ritmo

do coracado), incluindo taquicardia (aceleracdo tasimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de
prolongamento QT eTorsades de Pointes (alteragbes do ritmo cardiaco), hipotensao (predsdica),
vomito/diarreia (raramente resultando em desidaaipgdispepsia (dor e queimacéo na regido do egtma
esbfago), constipacdo (prisdo de ventre), coligeigggmembranosa (infec¢do do intestino por baat@riespécie

C. difficile), pancreatite (inflamacdo no péancreas), fezes ewiuas, desconforto abdominal (dor/célica),
flatuléncia, raros relatos de descoloracdo da #ipglisfuncdo do figado, hepatite (inflamacédo dad@,
ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pelaucosas por acumulo de pigmentos biliares, dewido
obstrucao), casos raros de necrose hepética (d®riélulas do figado) e insuficiéncia hepaticaal caramente
resultou em morte, reacdes alérgicas incluindoigwuicoceira)rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), edembg@ug, urticaria (alergia da pele), angioedemagsearos de
reacdes dermatolégicas graves, incluindo eritemiéiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceracdedm

0 corpo), sindrome d&evens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mugosasrélise
epidérmica téxica (descamacdo grave da camadaimupker pele), reacbes adversas a medicamentos com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS - DrugcRea with Eosinophilia and Systemic Symptoms) -
(ReacBes adversas a medicamentos com respostaalgek), artralgia (dor nas articulagbes), nefrite
intersticial (tipo de inflamacao nos rins), disféingenal aguda, astenia (fraqueza), cansaco, iaal-es

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

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Registro M.S. n° 1.5584.0371
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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0800 97 99 900
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Registrado por:Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Modulo 01-B - DAIA - AnapotissO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséao eletrdnica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
y Notificagéo de y Notificagéo de o Comprimido
11/02/2015| 0130775/15-4 Alteracdo de Texto dd 11/02/2015| 0130775/15-4 Alteracdo de Texto dd 11/02/2015 Versao inicial VP/VPS revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagéo de Notificagéo de | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO Comprimido
11/02/2015| 0131008/15-9 alteracéo de texto de| 11/02/2015| 0131008/15-9 alteracdo de texto de| 11/02/2015 Adicaio da frase sobre intercambialidade, VP/IVPS revestido
bula para adequacéo g bula para adequacéo g segundo RDC n° 58/2014.
intercambialidade intercambialidade
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? i
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — 2. RESULTADOS DE EFICACIA Comprimido
Notificagéo de Notificacéo de 3. CARACTERISTICAS ;
25/01/2016 Alteracéo de Texto dd 25/01/2016 Alteracéo de Texto dd 25/01/2016 FARMACOLOGICAS VP/VPS revestido
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
Il - DIZERES LEGAIS
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