ZITROMIL ®

(azitromicina di-hidratada)

NeolLatina Comércio e Industria Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido

500mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ZITROMIL ®
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

Comprimido revestido de 500mg.

Embalagem contendo 3* comprimidos revestidos.

*Quantidade também da Amostra Gratis.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

azitromicina di-Nidratada................ueee e e e e e e e e s s s s s rerrer e e e e e e ss s e reerraeaeeessessnnnnnneees 52dmg
(equivalente a 500mg de azitromicina base)

(o] o1 =T Y (=TS0 5= O PUERRUPR 1 comprimido revdsti

(amido, celulose microcristalina, laurilsulfato dédio, didéxido de silicio, povidona, croscarmelasglica,
estearato de magnésio, diéxido de titanio, macredgbromelose)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zitromil® (azitromicina di-hidratada) comprimidos revestidoindicado no tratamento de infeccdes causadas
por bactérias sensiveis a azitromicina; em infezgde trato respiratério inferior (brénquios e puésp e
superior (nariz, faringe laringe e traqueia), intio sinusite (infeccdo nos seios da face), famn@nflamacéao

da faringe) ou amigdalite (inflamacéo das amigdaiaseccdes da pele e tecidos moles (musculoslGes)
gordura); em otite média (infeccdo do ouvido médiguda e nas doencas sexualmente transmissiveis nao
complicadas nos genitais de homens e mulheresadasipelas bactérighlamydia trachomati® Neisseria
gonorrhoeae E também indicado no tratamento de cancro (lefigele) devido aéaemophilus ducreyi
(espécie de bactéria). InfeccGes que ocorrem joaio sifilis (doenca sexualmente transmissivel) oheger
excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zitromil® é um antibiético que age impedindo que as bastégasiveis & azitromicina produzam proteinas, que
sdo a base do seu crescimento e reproducao. Sedepacao é apds 2 a 3 horas da administracadgporal de
Zitromil®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zitromil® é contraindicado se vocé tem histéria de hipeilsitidade (reaces alérgicas) a azitromicina,
eritromicina, a qualquer antibiético macrolideaagde 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 Zitrdmilocé pode desenvolver reacdes alérgicas graves emgioedema
(inchaco das partes mais profundas da pele ou d¢asaugeralmente de origem alérgica) e anafilasiacgo
alérgica grave), raramente fatal, e reacfes deldgitas incluindo a Sindrome de Stevens Johnsatéce
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas) @lisecepidérmica téxica (descamacdo grave da camada
superior da pele) raramente fatal.

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, aésemédico, pois Zitronfildeve 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. Azitromicina dewvedsscontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e
sintomas de hepatite.

N&o utilize Zitromif juntamente com derivados do ergd (medicacéo carasvindicacdes incluindo analgesia,
representados pela Ergotamina).

O uso de antibidticos esta associado a infeccaareeid porClostridium difficile (tipo de bactéria) que pode
variar de diarreia leve a colite (inflamacdo doedtino grosso) fatal. E necessario cuidado médesias
situacdes.

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

N&o use Zitromft durante a amamentac&o sem orientacédo médica.

N&o ha evidéncias de que azitromicina possa aetana habilidade de dirigir ou operar maquinas.

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

Zitromil® n&o deve ser administrado em conjunto com: adti&ciergd e derivados do ergo.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e examsartjue avaliando niveis terapéuticos das meaispcd
pacientes que utilizam conjuntamente ZitrGhail digoxina, zidovudina, anticoagulantes (medioagde 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 médieode ser perigoso para a sua saud¥ide item
8. Quais os males que este medicamento pode mareaus
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido revestididorgo e de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zitromil® comprimidos revestidos pode ser administrado comsem alimentos.

Zitromil® oral deve ser administrado em dose Unica e di&msologia de acordo com a infeccéo é a seguinte:
Uso em adultos:para o tratamento de doencas sexualmente trangeisssausadas p&@hlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyou Neisseria gonorrhoeagipos de bactérias) sensivel, a dose é de 1008mgiose oral
Unica.

Para todas as outras indicac8es nas quais € ddiliaaformulacéo oral, uma dose total de 1500mg deve
administrada em doses diarias de 500mg, durante@as3 €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 qualquemigata em criancas é de 1500 mg.

Em geral, a dose total em criancas € de 30mg/kgrat@mento da faringite estreptocdcica (infeccédadinge
causada poSBtreptococcyspediatrica 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 Unica@Dog/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 fatreptococcysem criancgas, foi
demonstrada a eficacia da azitromicina administeadadose Unica diaria de 10mg/kg ou 20mg/kg, pdia8.
N&o se deve exceder a dose diaria de 500mg. Bntreta penicilina é geralmente o farmaco escolpia@ o
tratamento da faringite causada [gireptococcus pyogenes (tipo de bactériagluindo a profilaxia da febre
reumatica (alteracao das valvulas cardiacas).

Zitromil® comprimidos revestidos deve ser administrado stevem criancas pesando mais que 45 kg.

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 necessugieade dose em
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderAltacaso de insuficiéncia renal grave, Zitrdhileve ser
administrado com cautela (vide item 4. O que dedsesantes de usar este medicamento?).

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

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar Zitr6mib horéario estabelecido pelo seu médico, tomesamague lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toanaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadmmnuelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esguieQidgasquecimento 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?
A azitromicina € bem tolerada, apresentando baidé&ncia de efeitos colaterais.
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Episédios passageiros de leve reducdo na contagemmeditréfilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das células de coaguatp sangue: plaquetas), moniliase (infeccdo daysalo
fungo do géner&andidg, vaginite (inflamacé&o na vagina), anafilaxia @&aalérgica grave), anorexia (falta de
apetite), reacdo agressiva, nervosismo, agitagadsiedade, tontura, convulsdes, cefaleia (dor deegagb
hiperatividade, hipoestesia (diminuicdo da sendiule geral), parestesia (sensacdo anormal conmr,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 dagic
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 Pointegalteraces do ritmo cardiaco), hipotensao (predsdica),
vomito/diarreia (raramente resultando em desidaaipgdispepsia (dor e queimacéo na regido do egtma
esb6fago), 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 dadd@,
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), edemba@ug, urticaria (alergia da pele), angioedemagsaaros de
reacdes dermatolégicas graves, incluindo eritemiéiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceractemdm

0 corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reacaoicalégyave com bolhas na pele e mucosas), necrélise
epidérmica téxica (descamacdo grave da camadaisumer pele), artralgia (dor nas articulac@es),riteef
intersticial (tipo de inflamacao nos rins), disféingenal aguda, astenia (fraqueza), cansaco, taal-es

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo servico 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 Ziftpmijos 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
orientacdes
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. - 3 comprimidos revestidos: n° 1.02921.005-0*

*n° de registro também da amostra gratis.

Farm. Responsavel: Dr. Renato Patricio Ignacio FG® n° 9.072

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

Osac
0800 97 99 900

Registrado por:

NeoLatina Comércio e Industria Farmacéutica S.A.

VPR-3 - Quadra 2-A - M6dulo 20/21 - DAIA - AnapolisGO - CEP: 75132-020
CNPJ: 61.541.132/0001-15 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 — DAIA - Anapolis 05— CEP: 75132-020

Comercializado por:
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, n°® 8464 - Rio de Jandé¥d— CEP: 22783-110
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
13/11/2013| 0058096/13-4 _nclusdoInicialde | y5/11/5013| ogs5g006/13-4 MElUSAC Inicialde |51 /5013 Versio inicial vPivps| Comprimido
Texto de Bula — RDC Texto de Bula — revestido
60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR — Il - 6. COMO DEVO USAR ESTE
lof\lsc?tif_icsa"\glcl)_gs - Notificagéo de MEDICAMENTO? / 8. POSOLOGIA E MODO Combrimido
21/01/2014| 0047712/14-% icag 21/01/2014 | 0047712/14-% Alteracéo de Texto| 21/01/2014 | DE USAR VP/VPS prin
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC revestido
Bula—RDC 60/12 60/12 Il - DIZERES LEGAIS
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagao de Notificagdo de | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO -
L = Alteracéo de Texto e G ; M Comprimido
24/02/2015 0165458/15-6 Alteragao de Texto dg 24/02/2015 0165458/15- de Bula para 24/02/2015 Adicéo da frase sobre intercambialidade, segundo VPIVPS revestido
Bula para Adequagéo P: RDC n° 58/2014
S Adequacéo a
a Intercambialidade =
Intercambialidade
Il - INFORMAGOES:
- O QUE DEVO SABER ANTES DE
10450 - SIMILAR — 10;4\1?3”} ggglcl)-gs - USAR ESTE MEDICAMENTO?
24/02/2015 Alte';':tg'g%‘?eﬁgx‘io 4 24102/2015 Alteragdo de Texto| 24/02/2015 - COMODEVO USAR ESTE VPIVPS C?Qgg{g?
Bula - RDC 60/12 de Bula — RDC MEDICAMENTO? )
60/12 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
Il - DIZERES LEGAIS
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ZITROMIL ®

(azitromicina di-hidratada)

NeoLatina Comeércio e Industria Farmacéutica S.A.

PO para suspensao

600mg e 900mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ZITROMIL ®
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

P6 para suspensdo 600mg ou 900mg.

Embalagem com um frasco contendo o equivalenteddeng®ou 900mg de azitromicina base + frasco plastic
com diluente + seringa dosadora.

*Quantidade também da Amostra Gratis.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5mL da suspenséo, ap0s reconstituicdo, contém:

F= VA1 go] a1 To1] o F- W [ a1 To [ r=\ v= o - VRO R6emg
(equivalente a 200mg de azitromicina base)

(o] o1 1=] ) (=T o =0 PR 5mL

(sacarose, hiprolose, goma xantana, fosfato de $hbasico, ciclamato de sédio, sacarina sddieaséncia de
morango)
Diluentes: metilparabeno, propilparabeno e agua.
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zitromil® (azitromicina di-hidratada) pé para suspensdoéiatlicado no tratamento de infeccdes causadas por
bactérias sensiveis a azitromicina; em infeccéesato respiratério inferior (brénquios e pulmdesuperior
(nariz, faringe, laringe e traqueia), incluindo usiite (infeccdo nos seios da face), faringite gimficao da
faringe) ou amigdalite (inflamacdo das amigdalaseccdes da pele e tecidos moles (muasculos, tendde
gordura); em otite média (infeccdo do ouvido médiguda e nas doencas sexualmente transmissiveis nédo
complicadas no homem e na mulher, devido a clamidianorreia (tipos de bactérias).

E também indicado no tratamento de cancro (lesjmetdd devido alaemophilus ducreylespécie de bactéria).
Infecgdes que ocorrem junto com sifilis (doencaiabrente transmissivel) devem ser excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zitromil® (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&ap 3
horas da administracdo por via oral de Zitr6rtézitromicina di-hidratada).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zitromil® (azitromicina di-hidratada) ndo deve ser usadocs® tem histéria de hipersensibilidade (reacées
alérgicas) a azitromicina, eritromicina, a qualgametibiético macrolideo (classe de antibiéticosial gpertence a
azitromicina), cetolideo (outra classe de antibai) ou a qualquer componente da férmula.

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

Apesar de raro, com o uso de Zitrdi{kzitromicina di-hidratada) vocé pode desenvohezcdes alérgicas
graves como angioedema (inchaco das partes mdaisndes da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e anafilaxia (reacdo alérgica gravepmante fatal, e reacdes dermatoldgicas incluinBmdrome de
Stevens Johnson (reacdo alérgica grave com bolhapefe e mucosas) e necrélise epidérmica tdxica
(descamacéao grave da camada superior da pele)eratafatal.

Se ocorrer alguma reacao alérgica, 0 uso do medit@ndeve ser descontinuado e deve-se avisar congalia
que ele administre tratamento adequado. Os médieesm estar cientes que 0s sintomas alérgicos podem
reaparecer quando o tratamento sintomatico € diésaado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, #iiid (azitromicina di-hidratada) deve ser utilizado com
cuidado. Avise ao seu médico. Foram relatadasaghierda funcdo hepética (funcionamento anormaigaol ),
hepatite (inflamacdo do figado), ictericia coleéstd{coloracdo amarelada da pele e mucosas porutaide
pigmentos biliares, devido a obstrucao), necrogétia (morte de células hepaticas) e insufici€éhejgatica
(faléncia da funcéo do figado), algumas das qesisitaram em morte.

Azitromicina deve ser descontinuada imediatamemtcsrrerem sinais e sintomas de hepatite.

N&o utilize Zitromif (azitromicina di-hidratada) juntamente com derogdio ergo (medicacdo com varias
indicacdes incluindo analgesia, representadosgrgtatamina).

Foi relatada diarreia associada Glostridium difficile (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes
antibacterianos, incluindo azitromicina, que poddar de diarreia leve a colite (inflamacao dostite grosso

ou coélon) que pode ser fatal. Houve relatos daa@@massociada @. difficile até 2 meses apds a administracéo
de agentes antibacterianos. E necessério cuidadicongestas situacdes.

Atencéo: Zitromil ® (azitromicina di-hidratada) pé para suspensédo oratontém aclcar, portanto, deve ser
usado com cautela em diabéticos.

Devido & presenca de aclcar, Zitréh{azitromicina di-hidratada) néo é indicado a pateie com intolerancia a
frutose (tipo de aclcar), ma absorcéo de glicoteetgse ou deficiéncia de sacarase-isomaltase ¢deemde
existe dificuldade no processo de digestao).

Zitromil ® (azitromicina di-hidratada) ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

N&o use Zitromft (azitromicina di-hidratada) durante a amamentago orientacdo médica.

N&o ha evidéncias de que Zitrofn{zitromicina di-hidratada) possa afetar a sudlilatle de dirigir ou operar
maquinas. Zitromfl (azitromicina di-hidratada) ndo deve ser admiatkirem conjunto com: antiacidos, ergd e
derivados do ergb.

Zitromil® - p6 para suspenséo — Bula para o paciente 2



Deve-se monitorar (acompanhamento médico e examsartjue avaliando niveis terapéuticos das meaispcd
pacientes que utilizam conjuntamente Zitr6milazitromicina di-hidratada) e digoxina, zidovudina
anticoagulantes (medicacéo que inibe o processoatgpulacao) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o0 conhecimento do seu médicod® ser perigoso para a sua saudg/ide item “8.
Quais os males que este medicamento pode causar?”).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger 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.

Caracteristicas do medicamento antes da recogétitupd homogéneo, amarelado e isento de particulas

Cuidados de conservacdo do medicamento apés reconstao:

A suspensdo ap0s reconstituida deve ser mantid@raperatura ambiente (entre 15 e 30°C) por um gerio
méaximo de 5 dias.

A suspensdo nao utilizada durante este periodorélese&r descartada. Agite a suspensao antes de cada
administracao.

Caracteristicas do medicamento ap0s reconstituigéispensdo homogénea de cor levemente amarelada a
amarelada, com odor e sabor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como preparar a suspensao oral

Zitromil® (azitromicina di-hidratada) suspenséo oral é @mteslo na forma de p6 para reconstituicao.
1. Agitar vigorosamente o frasco fechado parasolf# do fundo.

2. Abra o frasco

3. Adicione toda a quantidade de diluente no frascaendo o pé.

4. Coloque a tampa interna no frasco.

5. Tampe o frasco e agite vigorosamente para ofbete uma suspensdo homogénea.

Como administrar a suspenséo oral

6. Ajustar a seringa no orificio da tampa internardsco. A suspensédo deve ser medida cuidadosamemt a
seringa de dosagem fornecida na embalagem.

7. Vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o EBmil®@ seringa, até que a suspensao alcance o volume
prescrito pelo médico.

8. A suspenséo pode ser administrada diretamenseritega a boca, ou se desejado, pode ser tratesfeara

uma colher antes da administracéo. Apds a adnag#str, lavar a seringa com agua filtrada para qesapser
utilizada novamente. Agitar a suspenséo antesabe administracao.

OBSERVACAO:

Para a apresentagdo com 600mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5mldadavidose administrando primeiramente 5mL (1 sa&ring
dosadora cheia), depois encha novamente a setiigamapletar a quantidade restante da dose.

Exemplo: para uma dose de 7,5mL, administre umagsecheia com 5mL e depois encha novamente agserin
com mais 2,5mL.

Para a apresentagdo com 900mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 10mdadivdose administrando primeiramente 10mL (Ingari
dosadora cheia), depois encha novamente a setiigamapletar a quantidade restante da dose.
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Exemplo: para uma dose de 12,5mL, administre umagsecheia com 10 mL e depois encha novamente a
seringa com mais 2,5 mL.

Cuidados de administracao da suspensao oral
Vide item “5. Onde, como e por quanto tempo possrdpr este medicamento?”

Cada 5mL da suspensdo reconstituida de Zitforfakitromicina di-hidratada) corresponde a 200 neg d
azitromicina.

Volume total utilizavel da suspenséao reconstituida
Frasco de 600 mg - 15 mL
Frasco de 900 mg - 22,5 mL

Regime de 1, 3 e 5 diasneca a suspenséo cuidadosamente com a seringaatgedofornecida na embalagem.
Dependendo da dose a ser administrada, pode sessd®io que a seringa seja utilizada mais de umatée
atingir a dose prescrita.

Zitromil® (azitromicina di-hidratada) deve ser administratio dose Gnica e diaria. A dose de acordo com a
infeccdo esta descrita abaixo.

Uso em adultos:para o tratamento de doencas sexualmente trangeisssausadas p&@hlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyou Neisseria gonorrhoeagtipos de bactérias) sensivel, a dose é de 1008mgiose oral
Unica.

Para todas as outras indicacBes nas quais é déliaaformulacdo oral, uma dose total de 150mg deve
administrada em doses diarias de 500mg, durante@as3 €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 poSBtreptococcyspediatrica 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 Unic@u@/kg no 1° dia e 5 mg/kg, 1 vez ao dia, do ZSadtia.

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

Para o tratamento da faringite estreptocécica eimngais, foi demonstrada a eficacia da azitromicina
administrada em dose Unica diaria de 10mg/kg oug@dm por 3 dias. Nao se deve exceder a dose diéria
500mg.

Faringite estreptocdcica — Regimes de 3 e 5 dias
Doses calculadas considerando o regime de dose Gengj/kg/dia
Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco
< 15 kg: 10mg/kg em dose Unica | 10 mg/kg no 1° dia, seguido por 5| 600mg
diaria, durante 3 dias. mg/kg durante 4 dias,
administrados em dose Unica diarja.
15-25 kg: 200mg (5mL) em dose 200mg (5mL) no 1° dia, 600mg
Unica diaria, durante 3 seguidos por 100mg (2,5mL)
dias. durante 4 dias, administrados em
dose Unica diaria.
26-35 kg: 300mg (7,5mL) em dose | 300mg (7, mL) no 1° dia, seguidos 900mg
Gnica diaria, durante Bpor 150 mg (3,75mL) durante 4
dias. dias, administrados em dose Unica
diaria.
36-45 kg: 400mg (10mL) em dose | 400mg (10mL) no 1° dia, seguidos 1200mg
Unica diaria, durante Bpor 200mg (5mL) durante 4 dias, | (2 frascos de 600mg)
dias. administrados em dose Unica diarja.
Acima de 45 kg | Dose igual a de adultos | Dose igual a de adultos 1500 mg
(1 frasco de 600 mg +
1 frasco de 900mg)
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Otite Média — Regime de 1 Dia
Doses calculadas considerando a administracdo de ardose Unica de 30 mg/kg
Peso Total de mg por tratamento Total de mL por treamento
(200mg/5mL)
5 kg 150mg 3,75mL
10 kg 300mg 7,50mL
20 kg 600mg 15,0mL
30 kg 900mg 22,5mL
40 kg 1200mg 30,0mL
> 50 kg 1500mg 37,5mL

Uso em Pacientes ldosost mesma dose utilizada em pacientes adultos. Regiglosos sdo mais susceptiveis
ao desenvolvimento de um tipo de arritniiarsades Poin)s

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Ren@diminuigdo da funcao dos rins): nao é necess@ugieade dose em
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderiidacaso de insuficiéncia renal grave, Zitréh{ézitromicina
di-hidratada) deve ser administrado com cautelde(iem “4. O que devo saber antes de utilizar este
medicamento?”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepaticédiminuicdo da funcdo do figadops mesmas doses
administradas a pacientes com a funcéo hepaticaahggodem ser utilizadas em pacientes com insufi@é
hepética (diminuigdo da funcdo do figado) leve alenada. Entretanto, pacientes com insuficiéncigtiep
grave devem utilizar Zitronfil (azitromicina di-hidratada) com cuidado (vide it#fnO que devo saber antes de
utilizar este medicamento?”).

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Caso vocé esqueca de tomar Zitr6n{hzitromicina di-hidratada) no horario estabelecjiblo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se j4 espeeio do horario de tomar a préxima dose, puleosed
esquecida e tome a proxima, continuando normalmergsquema de doses recomendado pelo seu médico.
Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro pampersar doses esquecidas. O esquecimento da diese po
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?

A azitromicina é bem tolerada, apresentando baixidéncia de efeitos colaterais.

Episodios passageiros de leve redugdo na contagemedtrofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das células de coaguaip sangue: plaquetas), moniliase (infec¢do daysalo
fungo do géner€andidg, vaginite (inflamacgédo na vagina), anafilaxia ¢&a alérgica grave), anorexia (falta de
apetite), reacdo agressiva, nervosismo, agitagasiedade, tontura, convulsdes, cefaleia (dor de=gzgh
hiperatividade, hipoestesia (diminuicdo da senddule geral), parestesia (sensacdo anormal comuar, ard
formigamento e coceira, percebidos na pele e setivanaparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de
disturbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigemsfudicdes auditivas (funcionamento anormal da d@ajjc
incluindo perda de audi¢éo, surdez e/ou tinido @dmno ouvido), palpitagbes e arritmias (alteragde ritmo

do coragdo), incluindo taquicardia (aceleracdo @asimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de
prolongamento QT €Torsades de Pointegalteragbes do ritmo cardiaco), hipotensdo (predsdiaa),
vomito/diarreia (raramente resultando em desid&afagdispepsia (dor e queimacéo na regido do egdma
esobfago), constipacéo (prisdo de ventre), coligeigsmembranosa (infecgdo do intestino por baatériespécie

C. difficile), pancreatite (inflamagdo no pancreas), fezes enitals, desconforto abdominal (dor/célica),
flatuléncia, raros relatos de descoloragédo da éinglisfuncdo do figado, hepatite (inflamacgédo dadd,
ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pelaucosas por acumulo de pigmentos biliares, dewido
obstrugéo), casos raros de necrose hepatica (d®délulas do figado) e insuficiéncia hepaticaal caramente
resultou em morte, reacgdes alérgicas incluindoigiwuicoceira)rash (vermelhidao da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), edemagga), urticaria (alergia da pele), angioedemah@go das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, gerEnde origem alérgica), casos raros de reagles
dermatoldgicas graves, incluindo eritema multifom@nchas vermelhas, bolhas e ulceragbes em todpo),
sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica goavdolhas na pele e mucosas), necrolise epidétiiaza
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(descamacéo grave da camada superior da pelglgart(dor nas articulagcdes), nefrite interstiqigho de
inflamacé&o nos rins), disfungéo renal aguda, astgraqueza), cansaco, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&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 Ziffo(aititromicina di-hidratada) cujos sintomas s&o
semelhantes aqueles observados com as doses relzmiasn

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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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. - P4 para suspensao 600mg*: n° 1.0294.004-2*

*n° de registro também da amostra gratis.

Registro M.S. - P6 para suspensédo 900mg: n° 1.0224.002-6

Farm. Responsavel: Dr. Renato Patricio Ignacio F@® n° 9.072

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

Osac
0800 97 99 900

Registrado por:

NeoLatina Comércio e Industria Farmacéutica S.A.

VPR-3 - Quadra 2-A - M6dulo 20/21 - DAIA - AnapolisGO - CEP: 75132-020
CNPJ: 61.541.132/0001-15 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 — DAIA - Anapolis GG- CEP: 75132-020

Comercializado por:
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, n°® 8464 - Rio de Jand¥d— CEP: 22783-110
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR -
10L50‘t3i f}cii;“g'cfﬁs - Notificacio de I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
24/02/2015| 0165458/15-6 Alteracdo de Texto dd 24/02/2015 | 0165458/15-¢ ~1€raca0 de TeXto| 41050615 | Adicao da frase sobre intercambialidade, segundo ypps PO para
= de Bula para ° suspenséao
Bula para Adequagéo Adequacio a RDC n° 58/2014.
a Intercambialidade Intercambialidade
10450 - SIMILAR — oo Csa'g"é'c')"'gg -
24/02/2015 Notificaggo de 24/02/2015 Alteracéo de Texto| 24/02/2015 Versio inicial VPIVPS P6 para
Alteracéo de Texto de suspenséo
Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC
60/12
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