Zitromil

Azitromicina diidratada
Comprimido revestido/P6 para suspenséo oral
Uso adulto e pediatrico

Uso oral

Formas farmacéuticas e apresentac@es - Comprimido revestido 500 mg: Caixa com 1 blister com
3 comprimidos revestidos. P60 para suspensdo 600 mg: Caixa com 1 frasco vidro ambar +
diluente frasco plastico + dosador. P6 para suspensdo 900 mg: Caixa com 1 frasco vidro ambar
+ diluente frasco plastico + dosador.

Composicdes - Cada comprimido revestido contém: Azitromicina diidratada equivalente a 500
mg de azitromicina base; Excipientes (amido de milho, celulose microcristalina, laurilsulfato de
sédio, dioxido de silicio, povidona, amidoglicolato de sddico, estearato de magnésio, diéxido de
titAnio, hipromelose + macrogol) g.s.p. 1 comprimido revestido. Cada 5 ml da suspenséo oral,
apoés reconstituicdo, contém: Azitromicina diidratada equivalente a 200 mg de azitromicina
base; Excipientes (agucar, hipromelose, goma xantana, fosfato de sddio anidro, ciclamato de
sédio, sacarina sddica e esséncia de morango) g.s.p. 5 ml. Diluente: Agua, metilparabeno,
propilparabeno.

Informagdes ao paciente - E indicado no tratamento de infecgbes do trato respiratério inferior e
superior, infeccdes da pele e tecidos moles, em otite média e nas doencas sexualmente
transmissiveis ndo complicadas, devido a clamidea e gonorreia. E também indicado no
tratamento de cancro devido ao Haemophilus ducreyi. Infec¢cdes concomitantes com  sifilis
devem ser excluidas. Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade. O p6 deve ser reconstituido com diluente seguindo as instru¢des contidas no folheto
de instrucBes de uso agitando se vigorosamente durante 1 minuto (apds a reconstituicdo a
suspensao deve sermantida em temperatura ambiente entre 15°C a 30°C), por um periodo
maximo de 5 dias. As suspensdes ndo utilizadas durante este periodo deverdo ser
descartadas. Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo. N&o use o
medicamento com o prazo de validade vencido. Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez, na vigéncia do tratamento ou apds o seu término, e se estd amamentando. Siga a
orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico. Atencao: Este
medicamento da forma p6 para suspensao oral contém acgucar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de diabetes. Infforme ao seu médico o aparecimento de reacfes
desagradaveis, como: nausea, vOmito/diarreia (raramente resultando em desidratacdo),
desconforto abdominal (dor/célica), flatuléncia, dor de cabeca e tontura. Este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe o seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

N&o tome medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Informac0es técnicas - A azitromicina € um antibidtico que age inibindo a sintese proteica
bacteriana através da ligagcdo com a subunidade ribossomal 50S impedindo desta forma a
translocacdo dos peptideos. A azitromicina apresenta atividade in vitro contra um grande
niomero de bactérias, incluindo bactérias aerbébicas Gram-positivas: Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes(estreptococos beta-hemoliticos do grupo A), Streptococcus
pneumoniae (estreptococos alfa-hemoliticos do grupo viridans) e outros estreptococos
e Corynebacterium diphtheriae. A azitromicina demonstra resisténcia cruzada contra cepas



Gram-positivas resistentes a eritromicina, incluindo Streptococcus faecalis (enterococos) e a
maioria das cepas de estafilococos meticilino-resistentes. Bactérias aerébias Gram-
negativas: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis,
Acinetobacter sp., Legionella pneumophila, Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis,
Shigella sp., Pasteurella sp., Vibrio cholerae e parahaemolyticus, Plesiomonas shigelloides. A

atividade contra Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Salmonella typhi,
Enterobacter sp., Aeromonas hydrophila e Klebsiella sp. é variavel e testes de suscetibilidade
deverao ser realizados. Proteussp., Serratia sp., Morganella sp. e Pseudomonas
aeruginosa sao frequentemente resistentes. Bactérias anaerébicas: Bacteroides
fragilis e Bacteroides sp., Clostridium perfringens,
Peptococcus sp., Peptostreptococcus sp., Fusobacterium necrophorum ePropionibacterium

acnes. Em doencas sexualmente transmissiveis: A azitromicina é ativa contra Chlamydia
trachomatis e tambémTreponema pallidum, Neisseria gonorrhoeae e Haemophilus ducreyi.
Outros  organismos: Borrelia  burgdorferi (agente da doengca de Lyme), Chlamydia
pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma
urealyticum, Pneumocystis carinii, Mycobacterium avium-intracellulare, Campylobacter sp.
e Listeria monocytogenes. Apo6s a administragdo oral, a azitromicina € bem distribuida pelo
corpo; a sua biodisponibilidade é de aproximadamente 37%. Alcanca picos de concentragao
plasmatica em 2 a 3 horas. Cerca de 12% da dose administrada intravenosamente s&o
excretados na urina até 3 dias como droga inalterada sendo a maioria nas primeiras 24 horas.
Altissimas concentracbes da droga inalterada tém sido encontradas na bile humana
acompanhada dos metabdlitos, pois a excrecao biliar constitui a principal via de eliminacdo da
azitromicina como farmaco inalterado apés a administracdo oral.

IndicacBes - No tratamento das infec¢cdes causadas por microrganismos suscetiveis a
azitromicina; infec¢des do trato respiratério inferior (bronquite e pneumonia), infec¢des da pele
e tecidos moles, otite média, infec¢Bes do trato respiratdrio superior incluindo faringite, sinusite
e tonsilite. E indicado no tratamento de infecgbes genitais ndo complicadas no homem e na
mulher devido aChlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae sem resisténcia multipla. E
também indicado no tratamento de cancro devido aoHaemophilus ducreyi. InfeccBes
concomitantes com Treponema pallidum devem ser excluidas.

Contraindicages - O produto € contraindicado nos casos de pacientes com histérias de reacdes
alérgicas ou hipersensibilidade a azitromicina, eritromicina, a quaisquer antibiéticos
macrolideos, cetolideo ou a qualquer um dos componentes da formula.

Precaucfes - Como ocorre com os demais macrolideos, tém sido raramente relatadas reagfes
adversas sérias, incluindo angioedema e anafilaxia. Em pacientes com clearance de creatinina
maior do que 40 ml/min (insuficiéncia renal leve) ndo é necessario ajuste da dose da
azitromicina. Nos casos de pacientes com insuficiéncia renal grave, é necessério cautela ao se
prescrever a azitromicina. O produto devera ser administrado com cautela em pacientes com
disfuncao hepatica significativa. Em pacientes recebendo derivados do ergd, o ergotismo tem
sido acelerado pela coadministracdo de macrolideos. Devido a esta possibilidade teorica de
ergotismo, ndo se deve administrar azitromicina e derivados do ergd concomitantemente. Uso
na gravidez e lactacdo: A seguranga do uso de azitromicina na gravidez e lacta¢éo ainda ndo
foi estabelecida, portanto, a droga somente deve ser utilizada nestes pacientes quando
alternativas adequadas ndo estiverem disponiveis. Atencdo: Este medicamento da forma po6
para suspensdao oral contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Interacfes medicamentosas - Nao ha necessidade de ajustar a dose de ZITROMIL quando este
for utilizado com os seguintes farmacos: atorvastatina, cetirizina, cimetidina, didanosina,
efavirenz, fluconazol, indinavir, metilprednisolona, midazolam, nelfinavir, rifabutina, sildenafila,
terfenadina, triazolam, trimetoprima/sulfametaxazol. Devido & possibilidade teorica de
ergotismo, o uso concomitante de derivados do ergd com azitromicina é contraindicado. Tém
sido relatados que alguns antibidticos macrolideos podem prejudicar o metabolismo da
digoxina (no intestino) em alguns pacientes. Em pacientes que estejam fazendo uso
concomitante de azitromicina e digoxina, deve-se considerar a possibilidade de aumento dos
niveis de digoxina. Se forem coadministradas azitromicina e ciclosporina, deve-se monitorar a
quantidade de ciclosporina no sangue e proceder a um ajuste na dose. Ndo administrar



azitromicina concomitantemente com antiacido. Estudos para avaliar a farmacocinética e a
tolerabilidade de azitromicina em pacientes HIV-positivos tratados com zidovudina, onde os
mesmos recebem 1 g de azitromicina, ndo se observaram efeitos estatisticamente significativos
nos parametros farmacocinéticos ou na excrec¢do urinaria de zidovudina e de seu metabdlico
glicuronideo. Entretanto, a administracdo de azitromicina aumentou as concentracdes do
metabdlito ativo (zidovudina fosforilada) nas células mononucleares do sangue periférico.
Clinicamente este resultado ndo foi ainda elucidado, porém pode ser benéfico para o paciente.
Quando azitromicina for usado simultaneamente com anticoagulantes do tipo cumarinicos,
deve-se considerar a frequéncia com que é realizada a monitora¢éo do tempo de protrombina
(capacidade de coagulacdo).

ReacGes adversas - A azitromicina € bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de reagoes
adversas. A maioria dos efeitos observados foi de natureza leve e moderada. A maioria das
reacdes foi de origem gastrintestinal, incluindo diarreia, desconforto abdominal (dor/célica),
nausea, vomitos, flatuléncia, constipacédo, colite pseudomembranosa, pancreatite e dispepsia.
Casos mais raros de disturbios de paladar/olfato foram relatados. Podem ocorrer também
casos de nefrite intersticial, disfuncdo renal aguda, trombocitopenia, artralgia, reacéo agressiva,
nervosismo, agitacdo, ansiedade, cefaleia, sonoléncia, parestesia, hiperatividade e vertigem.
Em estudos de investigacdes onde doses maiores foram utilizadas por periodos prolongados
de tempo, diminuicdo auditiva reversivel foi observada em alguns pacientes. Casos de hepatite
e ictericia colestatica foram raramente observados. Episodios de leve redugéo nas contagens
de neutroéfilos tém sido ocasionalmente observados nos estudos clinicos, embora uma relagédo
causal com azitromicina n&do tenha sido estabelecida. Reac¢des alérgicas incluindo rash,
fotossensibilidade, angioedema, urticaria e anafilaxia tém ocorrido. Relatam-se ainda,
palpitacdes, arritmias, anorexia e em nivel vascular, hipotensao. Interferéncia em exames
laboratoriais:Redugdo na contagem de neutréfilos tem sido ocasionalmente observada nos
estudos clinicos.

Posologia - Deve ser administrada em dose Unica diaria e pode ser administrada com ou sem
alimentos. A dose de acordo com a infeccdo esté descrita a seguir: Adultos (incluindo pacientes
idosos): Para tratamento de doengas sexualmente transmissiveis porChlamydia
trachomatis, Neisseria  gonorrhoeae e Haemophilus ducreyi suscetivel: Devem ser
administrados 1.000 mg em dose oral Unica. Para todas outras indica¢des, uma dose total de
1.500 mg pode ser administrada em dose Unica diaria de 500 mg, durante 3 dias. Como
alternativa, a mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, em doses Unicas diarias
de 500 mg no primeiro dia, e 250 mg uma vez ao dia, do segundo ao quinto dia. Pacientes com
insuficiéncia hepatica leve ou moderada: As mesmas doses que sdo administradas a pacientes
com funcdo hepatica normal poderdo ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepética
leve ou moderada. Criancas: A dose total em criancas € de 30 mg/kg, que deve ser
administrada em doses Unicas diarias de 10 mg/kg, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma
dose total pode ser administrada durante 5 dias, com dose Unica diaria de 10 mg/kg no primeiro
dia, e 5 mg/kg uma vez ao dia, do segundo ao quinto dia. A dose de ZITROMIL Suspenséo oral
deve ser medida cuidadosamente com a seringa de dosagem fornecida. Antes de preparar a
suspenséo, leia a preparacdo da suspensdo. ZITROMIL Comprimidos revestidos deve ser
administrado somente em criangas que pesem mais de 45 kg. Caso esqueca-se de administrar
ZITROMIL no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver
préximo do horério da préxima dose, desconsidere a dose esquecida e utilize a préxima. Ou
seja, ndo deve utilizar a dose duplicada para compensar a dose esquecida. O esquecimento
pode comprometer a eficacia do tratamento. Cuidados de administragdo: A suspensao oral de
azitromicina é apresentada na forma de p6, que deve ser reconstituido com diluente conforme
instrugcbes contidas na bula, temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), por um periodo
maximo de 5 dias. As suspensdes ndo utilizadas durante este periodo, deverdo ser
descartadas. Cada 5 ml da suspenséo reconstituida de ZITROMIL correspondem a 200 mg de
azitromicina base. Volume total utilizavel da suspenséo reconstituida: Frasco de 600 mg, 15 ml.
Frasco de 900 mg, 22,5 ml (ver tabela).



Tabela — Suspensao oral

Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frascos
<15 kg 10 mg/kg em dose unica 10 mg/kg no primeiro dia, 600 mg
diaria durante 3 dias seguido por 5 mg/kg
durante 4 dias,
administrados em
dose Unica diaria
15-25 kg 200 mg (5 ml) em dose 200 mg (5 ml) no 600 mg
Unica diaria durante primeiro dia, seguido
3 dias por 100 mg (2,5 ml)
durante 4 dias,
administrados em
dose unica didria
26-35 kg 300 mg (7,5 ml) em dose 300 mg (7,5 ml) no 900 mg
Unica diaria durante primeiro dia, seguido por
3 dias 150 mg (3,75 ml) durante
4 dias, administrados
em dose Unica diaria
36-45 kg 400 mg (10 ml) em dose 400 mg (10 ml) no 2 frascos
Unica diaria durante primeiro dia, seguido 600 mg
3 dias por 200 mg (5 ml) (1.200 mg)
durante 4 dias,
administrados em
dose Unica diaria
Acima de Dose igual a de adultos 1 frasco de
45 kg 600 mg + 1
de 900 mg
(1.500 mg)

Superdose - Os sintomas, em superdose, sdo semelhantes aos observados com as doses
recomendadas. Na ocorréncia de superdose, indicam-se medidas gerais de suporte e
sintométicas, conforme a necessidade.

Pacientes idosos - A dosagem esta descrita em Posologia.
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