das criangas. AGITE ASUSPENSAO ANTES DE CADA ADMINSTRAGAO.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO
A suspensdo oral de azitromicing & apresentada na forma de pé, que deve ser reconstituido com
diuente conforma instruces contidas na bula, temperatura ambiente {entra 15°C e 30°C), por um
periodo maximo de 5 dias. As suspensfes nfo utiizadas durante este periodo, deverdo ser
descartadas. Cada SmL da suspensio reconsttulda de Zitromil® comesponde a 200mg de
azitromicina base. Volume total utilizavel da st it i

da900mg, 22,5mL.

Ida: frasco de 600mg, 15mL. Frasco

Litromil®

azitromicina diidratada

Comprimido Ri [ Oral
FORMAS FAMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Ido/Pd para §

Suspensdo Oral Comprimida revestido 500mg: caixa com 1 blister com 3 comprimidas revestidos.
Peso HAegime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco P6 para suspensio 600mg ou 900mg: caixa com 1 frasco vidro Ambar + diluente frasco pastico +
1omg/Kg no m._aﬂ.ﬂ% dia, dosador.
10mg/Kg em dose unica | S0gul TG
<158 | giaria durante 3 dias. muﬁﬂ_w_wm_um_m s |9 USD ADULTO EPEDIATRICO
unica diaria,
- 200mg anq._.v ne USO ORAL
{5mL) em dase primairo dia, seguido
15 - 25kg | gnica diaria durante 100mg (2,5mL) durante BOOmg -
2 dias. 4 a»%u.naiwﬁ.an_om am COMPOSICAD
dase _...:.wﬂaﬁ_w:m Cada comprimido revestido contém:
300mg (7,5mL) em dase | oamee dia shoedo por aERGmica 524,1mg (eq a500mg de azitromicina base).
26-35kg | onica diaria durante 150mg (3,75mL) durante | S00mg excipientes q.5.p. 1 comprimido
3 dias. 4 dias, administrados em tamido, calulose microcrisaling, pov , lose sddica, de sédio, didxido de
m%m E‘_H_Mwhmﬂna silicio, estearato de magnésio, diéxido de titanio, macrogol, hipromelosa).
g L1
400 10mL) e dose i dia, ido por | 2 frascos
36 - 45kg ::Eﬂnn..ﬁw-_w n_wﬁam mao.:hr_da%_.wnmcagano 600mg CadasSmlLda 4o oral, apos itusio, contém:
3 dias. M dias, adminisirados em (1200mg} i ina diidratada .. 209 61mg (equivalente a 200mg de azitromicina base)
o0 dnica didria veiculos q.8.0 smL
1 irasco e (sacarose, hiprolose, goma xantana, fosfato tribésico de sddio anidro, ciclamatoe de sodio, sacarina
AGT2de | Dose gual & de adutos. mwoﬁqf : S55ca o sstncadarors: g0). . A
{1500mg Diluente: agua, metilparabeno, propilparabena.
SUPERDOSAGEM INFORMAGOES AO PACIENTE
Os si om gem, sdo Ih aos observados com as doses dadas. Na £ ind no tratamento de infecgbes do trato respiratdrio infarior e superior, infecgdes da pele o
ocorréncia de superd ind idas gersis de supore e sintométicas, conforme a tecidos males, em otite média e nas doengas ! issiveis nao das, devido a
necessidade, clamidea e gonomeia. E também indicado no tratamento de cancro devido a Haemophilus ducreyi.

PACIENTES IDOSOS
Adosagem esta descrita no item "Posclogia’.

Reg. MS n'1.0294.0121.002-6 - P4 p/ Susp. 800mg: caixa com 1 FR + diluente FR PL+ dosador,

Reg. MS n* 1.0294.0121.004-2 - P4 p/ Susp. 600mg: caixa com 1 FR + diluente FR PL + dosador.

Reg. MS n" 1.0294.0121.004-2 - P& p/ Susp. 600mg: caixa com 1 FR + dilente FR PL + dosador
(AMOSTRA GRATIS).

Reg. MSn'1.0294.0121.005-0 - 500mg: caixa com 1 blister com 3 comprimidos revestidos.

Reg. M5 n* 1.0284.0121,005-0 - 500mg: caixa com 1 blister com 3 comprimidos revestidos
(AMOSTRA GRATIS).

Farm. Resp.: Or. Renato Palricio Ignacic - CRF - GO n® 9072
N? do lote, Data de fabricagdo e Vencimento: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
50 PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Osac
0800 97 99 900

Prezado Cliente:

‘Voc# acaba de receber um produto NeoLanwa.

Em caso de alguma divida quanto ao produto, lote, data de fabricagio,
ligue para nossa SAC - Servigo de Atendimenio ac Consumidar.

Comarcializado por: GlaxeSmithKline Brasil Ltda,

Fabricado por: Inddstria Quimica e F @ S.A.
Anapolis - Golds
Registrado por: NeoLatina & e r F: S.A.

VPR 3 - Quadra 2A - Modulos 20021 - DAIA - Anapolis - Goids
CNPJ: 51.541.132/0001-15 - Inddstria Brasileira,

486 - 00203
426499 - 022013

0 com sifills devern ser
Conservar em temperatura ambiente {entre 15 e 30°C), Proteger da luz e umidads.
Q pé deve ser reconstituldo com diluente seguindo as instrugGes para o preparo e administragdo da
suspensdo oral no ftem “Posologia”, agtando-se vigorosamente durante 1 minuto (apss a
reconstituicao a suspensdo deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 8 30°C), por um
periodo maximo de 5 das). As suspensfes ndo utiizadas durante este periodo deverdo ser
descartadas,
Prazo de validada: 24 meses a partir da data da |
validade vencido.
Infarme seu médico a ocoméncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o Seu 1BMMiNG, @ so
estd amamertando.
Siga a orientago do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e aduragao do tratamento.
Naointerrompa o i do seu médico,
ATENGAO: Este medicamento da forma pé para suspensdio oral contém sacarose, portanto,
deve ser d stel; d de Diabetes.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradivels como: nAusea, vomito/ diarreia
fi A desidratagiio) bdaminal (dor/cdlica), Ratuléncia, dor de cabeca
(] ra.

Este medicamento nio deve ser ulilizado por
cirurgiéo-dentista.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

“_.:M._._S sou médico sobre gualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durants o
ratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA ASAUDE.

icagdo. Nio use o medi

) COM © prazo de

sem ori ¢80 médica ou do

INFORMAGOES TECNICAS
Aazitromicina & um antibidtico que age inibindo a sintesae proteica bacterana através da ligagdo com a
subunidade ribossomal 505 impedindo desta forma a translocagdo dos peptidecs. A azitromicina
apresenta atividads in vitro contra um grande nimero de bactérias, incluindo bactérias asrébicas
Gi itivas: Staphylococcus aureus, »s beta-hemaliicos do

|
I



grupo A) Streptococcus ,gms.aoa_mm {estreptococos alfa-hemeliticos do grupo viridans) e cutros
e Cory I A cruzada nca_s

bélita ative (ridovuding il nas célula sangue perifarico. Clinicamenta
owa_mmc__wua:uo__o_m__.amo_canmoo_Saavoummoﬂg:m_.oavm.moumo_m_..s.

83... o_.ma.voaeﬁu am_ﬂm:"mw 3 eri incluindo Strep mmmg_ﬁ )ed Quando azi ina for usada com antic da fipo deve-se
maioria das cepas de _:u;..___ s bl m_.m._.?_ 0 o ich a frequéncia com que & reali a itoragio do fempo de p 9 i de
Imm_ﬂo_g:ztm influenzae, _vgﬁb.__;_.:m i 5p.,
Leg P 5, Shigela sp. Pasioursia sp,
._,_.E:c h i v i i i A Hzﬂmao contra Escherichia ndﬁ REAGOES ADVERSAS

i ._maﬁagﬁ 5o, A @ Klabsilella sp. o, el Lo e e
<m=w__.a_mﬁwﬂnm de suscetibllidade w_wcaa_&nwm- realizados. Proteus sp., Sematia sp., Morganella sp. e ”ﬂwﬁmﬂuﬂwﬂﬂﬁ“o_oig‘e_ﬂmﬁ:am _=aﬁ<ﬂnn - A maioria das reagdes fai de

: Iz sdofreque resistertes. Bactérias anaerobicas: mmamaﬁpm*mm%
e sp., Clostridium p sp., Pep s sp.,

origem gastrintestinal, incluinde diarreia, desconforo abdaminal (dor/célica), néusea, vémitos,
flaluléncia, constipagiio, colte pseudomembrancsa, pancreatite e dispepsia. Casos mais raros de

h & Propion acnes. msnoos.mmm te transmi ..g i ...xo
atva conlra Chia ¥a iis o também 7 Noi: g de Jnﬁnu_._‘ offato foram i_mw.,nﬁ vohwm._._mwogm_. também casos de nelrite intersticial,
Haemophius ducreyi, Outros org Borrelia burg saoam da nSR..m de _.ﬁi owai_m_ﬂwmoa_._m aguda, octapénia, anralgia, reacio ag ner Briag
b U !
) ey s ) o e vt,m:n___n:n Em mﬂcaomcqugwnmcaauc.ﬁmasmw majores foram v i de

b_uom a administrag it oral, a azi icit :.w bem di _um—n_ cOmpo; a sua U.on__mvn.._.v__.n_nne & de
aproximadamente 37%. Alcanga picos de concentragio plasmatica em 2 a 3 horas, Cerca de 12% da
dose administrada intravenosamente & excretada na urina até 3 dias como droga inalterada sendo a

_..3_3 diminuicio auditiva reversivel foi observada em alguns pacientes. Ommom no hepatite e ictericia
Atica foram observados. Episddios de leve redugio nas contagens de neutrdfilos tém
m.n_a ocasionalmente cbservados nos estudos clinicos, embora uma relacfio causal com azitromicina

24 ndo tenha sido e Reagdes rash,
_._..w_a_._n nas primeiras gnwmga e ia i i omana acompaiiadi dos uricaria e 1A rido. Ralat ainda, palpitag ey : sm:_.a:__mmn.__mn
metabélitos, pois a 983.&0 biliar 83«5_ a principal via de eliminagdo da azitromicina como farmaco hipatenséio.
yaposa
po _Emmﬂmmngmﬁggmm;maﬁbﬂO:Em

INDICAGOES Redugfio na contagam de noutrafil nos estudos clinicos.
No das infecgds por micro-organismaos i do
trato respiratério _=_mao_. (bronquite @ preumonia), infecges da vo_o ] _wnaoo aosr otite média, POSOLOGIA

Ses do trato superior faringite, sinusite e tonsilite. msn__nmao _.En.m._m_dm_..a Uo<omm1 d .. i dose Unica didria e pod inistrada com ou sem alimentos. A dose de
na 5?80& genitais nio na_._.ﬁ__nwanm no homem e na mulher devido a C) sth descrita a seguir:

sem mittipla, Etambém _R_Bmcn o .__im_ﬂm:.,o de cancro devido m __pnc_eou _.3_..___._8 _umo.m_._ s idosos): _um..ﬂ it it n_n d I i por

I; e ot i, Infecgd com Trap S0 ducreyi ivel: deve ser

CONTRAINDICAGOES

O PRODUTO E CONTRAINDICADO NOS CASOS DE PACIENTES COM HISTORIAS DE
REACOES ALERGICAS OU HIPERSENSIBILUDADE A AZITROMICINA, ERITROMICINA, A
QUAISQUER ANTIBIOTICOS MACROLIDEOS, CETOLIDEC OU A QUALQUER UM DOS
COMPONENTES DA FORMULA.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Como ocore com os demais
incluindo angicedema e anafilaxia. Em _H.Dmaﬁm com clearence da n_.mwu:__.ﬁ malor do que 40mL/min

sérias,

. tém sido reagbes adh

§5_ﬂ_.mao 1000mg em dose oral Unica. Para #x_mm c_.q:mm __..a.ouﬁ.em uma dose total de 1500mg
pode ser administrada em dose (nica didria de 500mq, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma
dosa total poda ser administrada durante 5 dias, em doses (nicas disrias de 500mg no primairo dia, &
250mg uma vez ao dia, do segundo ao quinto dia.

Paciantes com insuficiéncia hepatica lave ou moderada: as mesmas doses 9.__0 s&0 administradas a
pacientes com fungio hepdtica nonmal poderdo ser utilizadas em p

leve ou moderada.

Criangas: a dose total i ade g'Kg, que deve ser i em doses Unicas diarias
de 10mg/Kg, durante 3 dias. Como altemativa, a mesma dase total pods ser administrada durante 5
dias, com dose Unica didria de 10mgKg no primeiro dia, e 5mg/Kg uma vez eo dia, do segundo ao
quinto dia.

(insuficiéncia renal leve) ndo & necessério ajuste da dose da azi 05 de paci oo

insuficiéncia renal grave, & necessario cautela a0 se prescrever a azitromicina. O produto devera ser A dose de Zitromil® a_._m_u.m:muo oral deva ser madida cuidadosamente com a seringa de dasagem
com disfungio hepati Em pacierttes receb Antes de ), leia o ftern °| para o preparo e mﬁss.m_aﬁn da

d do ergd, o ismo tem sido pela Smh_._.__:_n_dmmo de .._._wni_nmcm Devido a suspensao oral de N_»__n:___l. Zitromil* B:ﬁ.___ﬂ_n_o ido deve ser

esta possibilidace tedrica de ergotismo, nfio se deve dos do ergd criancas que pasem mais de 45Kg.

concomitantermente, Caso esquega de administrar Ziromil® no horério estabelecido, deve tomé-lo assim que lembrar,

Uso na el 50: a do uso de azil iei e S0 ainda Enlretanto, se ja estiver préximo do horério da proxima dose, desconsidere a dose esquecida e utilize a

néo 3_ H -..n.unm vt sar. =E_.Eu- nestes pacientes quando praxima. Ou seja, néo deve utilizar a dose duplicada para compensar a dose esquecida. O

pr o = Tval esquecimento pod P aeficaciado

b.—mzobo Este medicamento da forma 3 para suspensdo oral contém sacarose, portanto,
ser cautela em por de Diabetes.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Mo hé necessidade de ajustar a dose de Zitromil* quando este for utlizado com os sequintes
farmacos: atorvastat ina, om.__.z,_..m o_as._asm didanosina, efavirenz, _._coo_.suo_ indinavir,

ilpredni i dil triazolan,
If |. Devido & possibiidade tedrica de gotismo, o uso concomitante de

dervados do ergd com Ea_._.xn._._u & contraindicada. Tém sido relatad que alguns
macrolidecs podem prejudicar o metabolisme da dig (no intestina) em akguns paci Em

pacientes que estejam fazendo uso concomitante de azitromicina e n__aox__;m, deve-se considerar a
possibilidade de aumento dos niveis de digoxina. Se forem ¢ azitromicina e
ciclosporina, dove-se monitorar a quantidade nu ciclosporina no mm_.ﬁ:o @ proceder a um ajuste na
dose. Ndo administrar azi com antiacido. Estudos para avaliar a
famacocinética e m,o_mau__am% de azitromicina em pacientes HIV positives tratados com zidovuding,
onde os 1g de , ndo se ob efeitos

I au na H0 unnara de zidovudina e de seu
metabolito o_.n_._as_nmo Entretanto, a administragio de azitromicina aumentou as concentragbes do

INSTRUGOES PARA O PREPARO E ADMINISTRAGAO DA SUSPENSAC ORAL DE ZITROMIL®
1. Agita o frasco de vidro ainda fechado para soltar o pé (antibidtico) da funda.
2. Para abrir o frasco da vidro, gire-0 no sentido anti-horério.

3. Adicione toda de&guadof frasco de vidro

4. Coloque atampa interna nam.on_.vmu_wmagu:a__amaoﬂmsn_a

5. Tampe o frasco de vidro e agite vigorosamente (1 minuto aproximadamente) para oblengdo de
suspensio homogénea.
6. Utilize o dosador (sering
Ajuste a seringa no orificio da tampa intema do frasco, vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o
m_._.&o.oamwmn:um alégquea mr_mua_._wmo akcance o volume prescrito.

T.A 1 pode ser colocad; te na boca usando-se o dosador (seringa) ou transferindo-
mmmn_._w:uawnmua medicamenio do dosador para uma colher,

8. Usada a seringa-dosadora, lave-a com bastante &gua fitrada para que possa ser utilizada
novamente. Nio ferver a seringa, pode danifica-la.
9. Lembre-se de guardar a caixa com o i € a sernga: em um lecal com
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz e umidade, e principalmente, fora do alcance

para retirar cui adose (em ml) recomendada pelo médico,




