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SELIMAX®
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos contendo 500 mg de azitromicina. Embalagem com 3 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 45 KG)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 524,10 mg de azitromicina di-hidratada (equivalente a 500 mg de azitromicina).
Excipientes: fosfato de céalcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio,
crospovidona, laurilsulfato de sddio, povidona, diéxido de silicio, talco, macrogol, didxido de titanio e &cido poli 2-
(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilato.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Selimax® (azitromicina di-hidratada) é indicado no tratamento de infeccBes causadas por bactérias sensiveis a
azitromicina; em infec¢des do trato respiratério inferior (brénquios e pulmdes) e superior (nariz, faringe, laringe e
traqueia), incluindo sinusite (infecgdo nos seios da face), faringite (inflamacdo da faringe) ou amigdalite (inflamacéo
das amigdalas); infeccfes da pele e tecidos moles (musculos, tenddes, gordura); em otite média (infec¢do do ouvido
meédio) aguda e nas doencas sexualmente transmissiveis ndo complicadas nos genitais de homens e mulheres, causadas
pelas bactérias Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae. E também indicado no tratamento de cancro (leséo de
pele) devido a Haemophilus ducreyi (espécie de bactéria). Infeccdes que ocorrem junto com sifilis (doenga sexualmente
transmissivel) devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Selimax® é um antibidtico que age impedindo que as bactérias sensiveis a azitromicina produzam proteinas, que sdo a
base do seu crescimento e reproducdo. Seu pico de agdo € apds 2 a 3 horas da administragdo por via oral de Selimax®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Selimax® ¢ contraindicado se vocé tem histdria de hipersensibilidade (reacdes alérgicas) a azitromicina, eritromicina, a
qualquer antibiotico macrolideo (classe de antibiéticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo (outra classe de
antibioéticos) ou a qualquer componente da formula.

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

Apesar de raro, com o uso de Selimax® vocé pode desenvolver reaces 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 reagcBes dermatoldgicas incluindo a Sindrome de Stevens Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas
na pele e mucosas), necrolise epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da pele) raramente fatal e
Reacbes Adversa a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS — Drug reaction with Eosinophilia
and Systemic Symptoms) — (ReacBes adversas a medicamento com resposta generalizada).

Se ocorrer alguma reacdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve ser administrado tratamento
adequado. Se vocé tiver algum problema grave de figado, avise seu médico, pois Selimax® deve ser utilizado com
cuidado. Foram relatadas alteracdo da funcdo hepética (funcionamento do figado), hepatite (inflamagdo do figado),
ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrucao),
necrose hepatica (morte de células do figado) e insuficiéncia hepética (faléncia do figado), algumas das quais resultaram
em morte. A azitromicina deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

Nao utilize Selimax® juntamente com derivados do ergé (medicacdo com vérias indicacdes incluindo analgesia,
representados pela Ergotamina).

O uso de antibidticos esta associado a infec¢do e diarreia por Clostridium difficile (tipo de bactéria) que pode variar de
diarreia leve a colite (inflamag&o do intestino grosso) fatal. E necessario cuidado médico nestas situagoes.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Nao use Selimax® durante a amamentag&o sem orientacdo médica.

N&o ha evidéncias de que Selimax® possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacBes reagem entre si alterando a sua ac¢do, ou da outra; isso se chama interacdo
medicamentosa.

Selimax® ndo deve ser administrado em conjunto com: antiacidos, ergd e derivados do ergo.
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Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das medicacGes)
pacientes que utilizam conjuntamente Selimax® e: digoxina, zidovudina, anticoagulantes (medicacdo que inibe o
processo de coagulacéo) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.

Atencao: este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-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. (ver item “8. Quais
0s males que este medicamento pode me causar?”).

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

Selimax® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos sdo revestidos, oblongos, biconvexos, de cor branca e gravados com “Selimax 500mg”.

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?

Selimax® comprimidos revestidos pode ser administrado com ou sem alimentos.

Selimax® oral deve ser administrado em dose Unica e diaria. A posologia de acordo com a infecgéo é a seguinte:

Uso em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose é de 1000 mg, em dose oral Unica.
Para todas as outras indicagbes nas quais € utilizada a formulagdo oral, uma dose total de 1500 mg deve ser
administrada em doses diarias de 500 mg, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma dose total pode ser administrada
durante 5 dias, em dose Unica de 500 mg no 1° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia.

Uso em Criangas: a dose maxima total recomendada para qualquer tratamento em criangas é de 1500 mg.

Em geral, a dose total em criancas é de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocécica (infeccdo da faringe
causada por Streptococcus) pediatrica deve ser administrada sob diferentes esquemas posolégicos. A dose total de 30
mg/kg deve ser administrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou a mesma dose total pode ser
administrada durante 5 dias, em dose Unica de 10 mg/kg no 1° dia e 5 mg/kg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia. Uma
alternativa para o tratamento de criangas com otite média aguda € dose Unica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptocdcica (infec¢do da faringe causada por Streptococcus) em criangas, foi
demonstrada a eficicia da azitromicina administrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg ou 20 mg/kg, por 3 dias.

N&do se deve exceder a dose diaria de 500 mg. Entretanto, a penicilina é geralmente o farmaco escolhido para o
tratamento da faringite causada por Streptococcus pyogenes (tipo de bactéria), incluindo a profilaxia da febre reumatica
(alteragdo das valvulas cardiacas).

Selimax® comprimidos revestidos deve ser administrado somente em criangas pesando mais que 45 kg.

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utilizada em pacientes adultos é utilizada em pacientes idosos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuicdo da funcdo dos rins): ndo é necessério ajuste de dose em
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. No caso de insuficiéncia renal grave, Selimax® deve ser
administrado com cautela (vide item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminui¢do da funcdo do figado): as mesmas doses administradas a
pacientes com a funcéo hepatica normal, podem ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada.
Entretanto, pacientes com insuficiéncia hepética grave devem utilizar Selimax® com cuidado (ver item “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina - SubstituicAo do tratamento
intravenoso (na veia) pelo tratamento oral: a dose recomendada de azitromicina, p6é para solucdo para infusdo,
para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia adquirida na comunidade (infeccdo nos pulmdes adquirida fora
do ambiente hospitalar) causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg, em dose Unica didria, por via intravenosa,
durante no minimo, 2 dias. O tratamento intravenoso pode ser seguido por Selimax® via oral, em dose Unica diaria de
500 mg até completar um ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicacdo tanto na forma intravenosa quanto oral)
de 7 a 10 dias.

A dose recomendada de azitromicina, pd para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com doenca
inflamatoria pélvica (infeccdo dos orgios genitais internos) causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg, em dose
Unica didria, por via intravenosa, durante 1 ou 2 dias. O tratamento intravenoso pode ser seguido por Selimax® via
oral, em dose unica diaria de 250 mg até completar um ciclo terapéutico de 7 dias. A substituigdo do tratamento
intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé esqueca de tomar Selimax® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
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Entretanto, se ja estiver perto do horério de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, 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 eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao dentista.

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

Selimax® é bem tolerado, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais.

Episddios passageiros de leve reducdo na contagem de neutrofilos (células de defesa do sangue), trombocitopenia
(diminuicdo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), moniliase (infeccdo causada pelo fungo do género
Candida), vaginite (inflamacdo na vagina), anafilaxia (reacdo alérgica grave), anorexia (falta de apetite), reacdo
agressiva, nervosismo, agitacdo, ansiedade, tontura, convulsGes, cefaleia (dor de cabeca), hiperatividade, hipoestesia
(diminuicdo da sensibilidade geral), parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na
pele e sem motivo aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de distlrbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem,
disfungdes auditivas (funcionamento anormal da audigdo), incluindo perda de audicdo, surdez e/ou tinido (zumbido no
ouvido), palpitacdes e arritmias (alteragdes do ritmo do coragdo), incluindo taquicardia (aceleracdo dos batimentos
cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e Torsades de Pointes (alteracbes do ritmo cardiaco),
hipotensdo (pressdo baixa), vomito/diarreia (raramente resultando em desidratacdo), dispepsia (dor e queimagdo na
regido do estdmago e esdfago), constipacdo (prisdo de ventre), colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino por
bactéria da espécie C. difficile), pancreatite (inflamacdo no péancreas), fezes amolecidas, desconforto abdominal
(dor/cdlica), flatuléncia, raros relatos de descoloragdo da lingua, disfuncdo do figado, hepatite (inflamagdo do figado),
ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrucao),
casos raros de necrose hepatica (morte de células do figado) e insuficiéncia hepatica a qual raramente resultou em
morte, reagdes alérgicas incluindo prurido (coceira), rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade
exagerada da pele & luz), edema (inchacgo), urticaria (alergia da pele), angioedema, casos raros de reagdes
dermatoldgicas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceracbes em todo o corpo),
sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrolise epidérmica tdxica
(descamacdo grave da camada superior da pele), Reagdes Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) - (ReagBes adversas a
medicamentos com resposta generalizada), artralgia (dor nas articulagdes), nefrite intersticial (tipo de inflamacéo nos
rins), disfuncéo renal aguda, astenia (fraqueza), cansaco, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Procure um médico no caso de superdose com Selimax®, cujos 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.

MS n°: 1.0033.0067
Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Rua Josef Kryss, 250 — S8o Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
IndUstria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricdo médica. SO pode ser vendido com retencéo da receita.

l' b/ @ 0800-0135044

- @ libbs@libbs.com.br
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o - Data do o - Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
e O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
10450 - 10450 - « QUAIS OS MALES QUE
SIMILAR — SIMILAR —
Notifica¢do de Notificagédo de ESTE O QUE ESTE
24/07/2015 ¢ 24/07/2015 ¢ 23/07/2015 MEDICAMENTO PODE VPIVSP Nao se aplica
Alteracgéo de Alteragéo de CAUSAR?
T el Tedn el
FARMACOLOGICAS
. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
o REACOES ADVERSAS
e O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10450 — 10450 - MEDICAMENTO?
SIMILAR — SIMILAR - e COMO DEVO USAR ESTE
Notificagéo de Notificagéo de MEDICAMENTO? x -
13/11/2014 1025308144 Alteraco de 13/11/2014 1025308144 Alteracdo de 12/11/2014 « ADVERTENCIAS E VP/VSP Néo se aplica
Texto de Bula— Texto de Bula — PRECAUCOES
RDC 60/12 RDC 60/12 e POSOLOGIA E MODO DE
USAR
e DIZERES LEGAIS
10450 — 10450 — B
SIMILAR — SIMILAR — Il - INFORMACOES AO
27/09/2013 0816962134 Notificagdo de 27/09/2013 0816962134 Notificagdo de 27/09/2013 PACIENTE: | vervsp Néio se aplica
Alteragdo de Alteracdo de Para que este medicamento é
Texto de Bula— Texto de Bula— indicado?
RDC 60/12 RDC 60/12
10457 — 10457 —
SIMILAR — SIMILAR —
16/09/2013 0780175131 Incluséo inicial de 16/09/2013 0780175131 Incluséo inicial de 16/09/2013 Adequagdo a RDC 47/09 VPIVSP N&o se aplica

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12
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