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LINDICACOE
N o it € i o o et de preumons adiida

m pacientes que requerer ratamento intravenoso prem
A azitomicinadi-hidratada também ¢ indicada para o tratamento de doenga
inflamatéria pélvica causada por onganismos susceptveis (Chlamydia trachomats.

intravenoso nicil.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Tratamento da Preumonia Adquirida na Comunidade: Em um estudo sberto, no

comparativo, 0s pacientes eceberam azitromicina por infusio 1V (durante 2 a  dias),
3 2 10dias)

Legionella serupo 1) por meio de um

et de g, o s com ssoomicas por i 1Y segica por

azitromicina oral. Apés 10-14 dias, 16 dos 17 pacientes avalidveis estavam

clinicamente curados ¢, apds 4-6 semanas, 20 o pacicntes avalidveis estavam

clincamente curados.”

A azitromicina mostrou-se 130 cfetiva quanto a associagio entre dcido
i a A

1553

conlceida como azalideos, ¢ ¢ quimicamente diferente da eitomicina. £ bite

Testes de Susceptibilidade Antimicrobiana (EUCAST) fornecem critérios
e ¢ i~

o ancl

nome quiniico da aziromicina ¢ 9-deoxi-9a-272-9a-metil-9a-homoeritromicina A. 13
peso molecular ¢ 749,0. A azitromicina liga-se a0 235 1RNA da subunidade

dose de azitromicing foi de S00mg no primeiro dia, seguida de 250mg nos 4 dias

de resposta clinica foi de 92% ¢ 87%, respectivamente. A diferenga ndo foi
3 O/

vezes a0 dia, o

Fonte: CLSI M5, 2015, CLSIM100, 2015,
A validade de ambos os méodos de teste de diluigio ¢ difisio de disco deve ser
verificada usando cepas de controle de qualidade (CQ), como indicado pelo CLSL Os.

a atividade in vito da azitromicina sefa testada no ar ambiente, para garantir un pH
6 5 0,

st sl desfives, patiolamente o tmamni d s gves. Se
deve se I de resisténcia &

o grande que a uilidade do agente em pelo menos nlgnns npns de infecgdes &
questionivel

A meia-vida plasmitica de eliminagdo terminal reflete bem a meia-vida
de deplegio tecidual de 2 a 4 dias. Aproximadamente 12% da dose administrada
¢ i d

(PEGA), Sindrome de Stevens Johnson (SS1), Necrolise Epidérmica Toxica (NET)
(raramente fata), Reagdes Adversas 2 Medicamentos com Eosinofiia e Sintomas.
Sisiémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)

obstrutiva cronica. Em um estudo realizado com 272 pacientes com preumon, que
f domizad com % com

eefaclor, H,
VS6L1%)."

r t0 de Doenga Inflamatéria Pélvica: Os resultados de um estudo aberto
indicam que trés esquemas mapﬂmm (azitromicina versus
i

‘maior pare nas primeiras 24 horas, Concentragdes muito alas de azitromicing
inlcada oram encontads na bie de huminos, et com 10 metabitos

formados po
civagem do mn]ngadn iy comparagio das andlises cromatogrificas
(HPLC) ¢ microbioldgicas nos tecidos sugere que os metablios ndo paricipam da

Farmacocinética em Pacientes do Grupo de Risco:

S oo alguma o g, 00 do mediamento deve sr dscontinisdo
deve ser administrado dequado. Os médicos ds cientes que o
sintomas alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintomitico &
descontinuado.

Hepatotoxicidade: Uma vez que a principal via de climinagio da aziromicina ¢ o
figado, a azitomicina deve ser uilizada com cautela em pacientes com disfingio

da ASC (Area Sobre a Curva) apds um regime de 5 dias, quando comparado i de
Voluntirios jovens (< 40 anos), mas este aumento ndo foi considerado clinicamente
fcat i

Foram relatadas alteragdo da fungdo hepitica, hepatitc, icteriia colestitica, ncrose
hepitica ¢ insuficiéncia hepitica, algumas das quais resultaram cm morte. A

ibossdmica 50S. Dest forma, bloguei 4 sniese protcica pela niigio do passo de e tabelaabaixo: @
ranspeptidagiotranslocacio da sitese proteica ¢ pel nibicio da montagem da  uma redugso do pH do meio. 5o tem um cfito adverso maior sobre a poténcia sy criromicina, Ce cs ibossd
5 e da azitromicina do que sobre & de outros macrolideos. Os valores lmite de - 4 resisténcia cwzada com outras classes de anibioicos cujos locais de ligagio
Hlrofislogiacadisca: O priongamnto do el Qe sl e sseade LS, com s it em i o s de i em caldo CIM ribossimica se sobrepdem 4 dos macrolideos: as lincosamidas (incluindo &
ensaio paralelo, contolado por pac a Organismo. Faixa ualidade (zitromicing mg/L)  clindamicina), ¢ B (que incluem, por exemplo, o componerte
que receberam cloroquina (1.000mg) soladamente ou em wmwu wm ¢ L5t de diluigio Hoemphiusinferane KICC 47247 14 i e qimprsin | dalepisi). Fo chsrace o da
azitromicina (S00mg. 1000mg ¢ 1.500mg uma vez o dia). A @ s CIN Gy CC 20213 5-2 susceptibildade do macrolidco 20 longo do tempo, e pa
itwomicing aumenlou o inervlo Qe de maneir dependente da dose ¢ 0 Opganismo Swvcativel i isente Srtpweoetsspramoise ATCC 19619 0067025 mesncnine ¢ Suphylocnccus e, & b 5 vt e soposs
S ‘Espicies Haemophilies <4 - Dia 15y gl
; 0m et [rrier i yT— .
Mecanism de resiséncia O dois mcarismos de iénca dos macnlideos G : Haemophilus influenzae ATCC 49247 13-21 . preunoniae
gy s <2 4 8 %0
encontrados mais frequentemente,incluind Staphylococcus aureus ATCC 25923 21-26 estepococos hemalicos (Grupos C, F, ), ¢ estepococos virdars, nmmm
(na maioria das vezes por metilagio do 238 1RNA) ¢ de efluxo ativo. A ocoréncia Sirepiococeus preunoniae ATCC 49619 1925

destes mecanismos de resisténcia varia de espicie para espécie ¢, dentro de uma

f

indice de sucesso clinico global (cura + melhora) maior ou igual a 97% em todos os
erupos terapéuticos a0 final do traamento, com 96% ou mais dos patogenos
cmadicados, No acompanhamento, um nimero equivalente o major que 90% dos
patgenos foram erradicados.”
eferéncias

LPlouffe I et al. Clinical efficacy of intravenous followed by oral azithromycin
monotherapy in hospitalized patients with community-acquired pncumonia,
Antimicrob A gents Chemother 2000; 44(7): 1796-1502,

2.Ploue J, ¢ al. Azithromycin in the tratment of Legionella pncumonia requiring
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A modificagio ribossdmica mais importante que determina a ligagdo reduida dos
macrolideos ¢ dimetilagio pés-ranscricional (N6) de adenina no nucleotideo A20

<0, 1
‘Iudm Sreplocaccus premmoniae, esieptococos hemoliicos © eTEptocos
iridans.

N sudnci atal de dodos sobre copus resitenes impede a definic e il
C diferentes e

Incubagdo cm arambicnte
CLSI = Clinical and Laboratory Standards Insitute; MIC = Concentragdo inibitéria

(sistema de numeragio Escherichia coli do 235 RNA pelas metilascs codificadas

ML
antibidticos, cujos locai de ligagdo ribossdmica se sobrepoem & dos macrolideos: as
Hncosaides (clindo  lidamiin). ¢ 3 cspogrmins B (e nlen,por

excrmplo, Diversos genes
erm estio presentes em diferentes espécies bacterianas, em particular, nos
safilococos. A susceptibilidade a0s macrolideos também pode ser

e por Alerasbes mutacionts cncontadas menos requenemente mov
nucleotideos A2058 ¢ A2059, ¢ em algumas outras posigdes de 235 TRNA, ou nas
; s outns |

3 Blames P, et al. C

(cura + melhora) em 10-14 dias apos o tatamento foi de 88% (74184) ¢ em 4-6
semanas foi e 86% (73/85) entre s pacientes avaliados.
. randomizado, envolvendo & azittomicina (IV

lade) para o tratamento de pncumonia

adquirida na comunidade, ndo foram observadas diferengas estaisticas enire esses

tratamentos.

Esses dois estudos indicaram uma frequéncia global de cura de 84% (16/19) para
Jémdi

i the treatment of
1991 10(5): 437439,
4Dark, D. Mulicenter evaluation of azithromycin and cefaclor in acute lower
respiratory ractnfections. AmJ Medicine 1991 91(3):S31-835.
5 Bevan CD, Ridgway GL, Rothermel CD, Efficacy and Safet

i o 1 Con Mool ot

‘As bombas de efluxo ocomem em diversas espécies, incluindo as bactéias Gram-

negativas,
inibitéria minima (CIM] ininsecamente mais clovada) ¢ os esafilococos. Nos
la-els

Monoterspy or Coniied with Metroniaole Compaed with Two Sondand

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

estudo aberto, o comparativo, s pacientes diagnosticados como positivos para

‘Modo de agi

porgenes mefiA).

Metodolga s 3 dlrminssi da s in i de bt &

azitromicina: O

Iaborstoris padmmmdns tais como aqueles descritos p:ln m.m: and Laboratory
)

prerishprab
CLSI = Clinical and Laboratory Standards Institue; CIM = Concentragdo inibitéria
minima. Fonte: CLSI M3, 2015; CLSI MI100, 2015,

A ssapibicad ambém pode e deeminad pelo étodo e i e i

suscetibilidade contém 15 g de azitomicina, Os critéros de mluvvvlwo pam as
zonas de inibigio, estabelcidos pelo CLSI com bise em sua cortlagdo com as

Pt CLSIMIO 208
¢ AST) também

o it e e st csubelcids pum wiromicnn, om o 1

determinag3o do CIM. Os critérios de suscepibilidade EUCAST estio listados na

tabela abaixo:

Valores limite

EUCAST itromicina

Suscetiveis

acrsbicas ¢ faculativas gram-positvas, em particular entre S aureus resisiente &

wpyiobacier

Insu Renal: A farmacocinética da azitromicing em individuos com taxa de
o gomenlar 10 - S0mLini) vl i s qundo adm‘mmd:n em dose
fnica de g de azitromicina de liberagdo. imediat.

hepatte.
Estenose hipertréfica pilérica infantil: Estenose pilérca hipertofica infanil vem
ndo rehiad até 42 dias de

sipifcatvas mm ASCD-120 SSughiml. v 1.7 h/mL). Coi (hgmt o

vida). Parenies ¢ cuidadores devem ser informados para enfrar em conato com o

Cam

jejuni, Haemophilus ducreyi®. Haemophilus influens; H»emuphllm

,mmulﬂ»uu:ue' Legonll prewnophl, Morazlla Catamhalic o Netserta
orrhocac*. As Pseudomonas spp. das

" 10ml A
SomLimin.

ia H

ruotismo
fem o sk el oo de s b ‘mocrolideos. Nio hi

erntcmentc esenes & o, ribora 4 airomicin tna sido wlzods
o s escspor Sabonclaeneric

Ansersbios: C

Outras espécies bacterianas: Borrelia burgdorferi, Chlamydia. trachomatis

Chlamydophila. pneumoniae®, Mycoplasma preumoniac®, Treponema pallidum ¢

Qrzanisme
e

Resistentes
=1 >2

125 >0

anp/vw(ur\ preunoniae
-hen 125 ~05

molitico’

Critérios de interpretagio CLSI da zona do disco
mm)

Organismo Suscetivel Resistente

‘Espécies Haemophiles > 12 B -

Moravella catarrhalis 26 - -

Neisseria meningitidis =20 - -

Suphlococaus aweis <18 1417

= 14

Patogenos oportunistas associados com infecglo pelo HIV: MAC (complexo

E

A) a moderado (classe B), ndo hi evidéncia de uma alteragdo acentuada na

farmacocinéica sérica da azitromicing quando comparada a pacientes com a fungio

hepitica nommal. Nestes pacientes o clearance de azitomicina na urina parece estar
tad

o

dos a respeito d interaglo entre ergot ¢ azittomicina. Entretanto,
ey posibilidade tebrica de ergotisma, azitomicina ¢ derivados do ergot ndo
devem ser coadminisrados.

infeccii a divel
a constante observagio dos sinais de crescimento de onganismos no suseetives,

Diarreia associada & Clostridium difficile: Foi relatoda diarcia associada i

vins, bago elou pis

intracelular avium)®, ¢ 05 eucaridticos
Prewmocystis jirvecite Toxoplasma gondii
* A eficicia da azitromicina contr as espécies indicadas tem sido demonstrada em

llzwmvlp/uhﬂ hersac 12 >4
Moravella catarrhalis 125 >0
Son 2o estudos clinicos.

*Inclui s Grupos A, B.C. G.
CAST = Comité Europeu para Testes de Susceptibilidade Antimicrobiana; CIM =

“Inclui Streptococcus prewmoniae, estreptococos f-hemolitico ¢ estreptococos
virdans.

Incubagdo cmar ambicre.
tinical and L

o de disco. Ambos, o CLSI ¢ o Comil

Europeu para

nilimetros

«
Fonte:site EUCAST

EUCAST Clinien Broskpolat Tabels v 8.0, villda 20180101
o eucastory..EUCAST. /Brealq sv_8.0_Breakpoint_Tablespdf
Espectro antibacterian pmvalemm da resiséncia adguirida pode variar

Distribuigio: Em estudos animais, foram observadas alias concentragoes de

azitromicing nos fagocitos. Em modelos experimentas, majores concentragdes de

azitromicing sdo liberadas durnte 2 fagocitose ativa do que pelos fagditos o
i "

ratamento com azitromicina. A significincia da descoberta para animais ¢ humanos
o conhecida.

¢cohTRAIhDICACOEs
A aitromicina di-hidraada ¢ contraindicada & individuos com

diffcile.

Ac
associada. Hipertoxinas produzidas por cepas de C. diffile causaram aumento da
morbidade ¢ mortalidade, uma vez que estas infecsdes podem ser refatirias @
ratamento antimicrobiano ¢ podem requer colectomia. A diarreia associada a C.

azitromicing, & ertromicing, a qualquer antbidtico macrolideo ou cetoliden ou @

sendoliberadas para s locais de infecgio.
0s estudos de farmacocinétca em humanos demonsiraram niveis acentuadamente
‘maiores de azitomicina nos tecidos do que no plasma (até 50 vezes a concentragio

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Hipersensibilidade: Assim como ocorre com @ erromicina ¢ ouros macrolideos,

diffcie a

Insuficiéncia renal: Em pacientes com tasa de filragio glomerular < 10mLimin, foi
observado um aumento de 33% na exposicdo sistémica 4 azitomicina (vide iem 3.
Caractristicas Fammacologicas)

do Intervalo Q

* Repolarizagio cardiaca ¢ intervalo QT

st




prolongados, levando ca e Torsades de

Pointes foram observados nos tratamentos com macrolideos incluindo azitromicina
deiter a "

abservado com a critomicina ¢ outros

& excretado no leite humano ¢ pode causar reagdes indescjéveis no bebé. Seu

macrolideos. A indusio o naiacio do chocromo PASO eyt ia complens

dointervalo QT,

‘ruposde isco, incluindo:
Pacientes

intervalo QT Pacienics

lidade:
das taxas de gravidez apos a administagdo de azitromicina. A relevincia desta

aQr Sticos,antid

Fars proveie o de bactérias resistentes, este medicamento

hipocalemia ¢ hipomagnesemia; Pacientes com bradicardia, anitmia cardiaca ou
insuficiénciacardiaca clinicamente relevante; Pacientes idosos: pacientes. idosos
i Qr.

Foram conduzidos estudos farmacocinéticos entre a azittomicina e o seguintes
firmacos conhecidos por participarem significativamente do metabolismo mediado
pelocitocromo P4S0.

a coadministrgdo de atorvastatina (10mg dirios)  azitromicina

“atorvastat

administrado em doses de 800mg. 3 vezes ao dia,durante S diss.

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: Po higroscépico branco ou quase branco.
ficas ¢ ormanold ;

-metilprednisolona: cm um cstudo de interagio em voluntirios
ica da

sadios, a azitomicina ndo produziu efeito significativo na
meilprednisolons.

(eloreto de sédio a 0,3%); Dextrose a 5% em Salina Normal 112 (cloreto de sédio a
0.45%). Os medicamentos para administragdo parenteral devem ser inspecionados
a i da administrago. Se houver

0 prd s ¢ e i 24 b uando a6

stincias, aditivos ou medicasdx dminisiraga

3 dias ndo causou alteragbes clinicamente significativas na em

frmacodindnicadeuna dose nica de 15img de midazola.

testes de inibigio de HMG-CoA redutase). No entanto, em experiéncia pos-

tem sido relatado casos de rabdomidlise em pacientes recebendo

deverd ser
u por mi i aeste

‘medicar aizomicina com estins.
iste mmxnmtnm pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que

torsades de.

em um estudo de

“nelfinayir: o de azitromicina (1.200mg) ¢ nelfinavi no estado de.
equilibrio (750mg, 3 vezes 20 dia) resuliou em aumento da concentragio de
azitromicina. Nenhum evento adverso clinicamente significaivo foi observado ¢
nenhum ajuste de dose oi necessirio,

rifabui 0 da azitromicina com 4 rifdbuting ndo afelou as

pacicntes e tratamento com azitromicina.

Administragao Intravenosa: A azitromicina di-hidrada deve ser reconsinida ¢

diuida conforme orientagio ¢ adminisirada por infusio infavenosa durnte um
hor. ou injesio

intramuscular (vide item 8. Posologia ¢ Modo de Usar - Inslmv«e’pnm

Administragio).

Efetos nn Habildade de Dirgr ¢ Operar M

0 hi evidéncias de que

pointes", que é potencialmente fatal (morte sibita).

6 INTERACOES MEDICAMENTOSAS
dos m stud de fmacosinétes que incsigon oo de administaslo

i i da carbamazepina
ou de seus metablitos ativos em pacientes que reccberam azitromicina
concomitantemente.

Foi abservada neutropenia em individuos tratados com azitromicina ¢ rifabutin

30°C.
w]mn (diluida)  estivel durante 24 horas quando armazenada abaixo de 30°C, ou
durante 7 dias se amazenada sob refigeragdoa 5°C

Do ponto de visia mictobioldgico, o produto deve s utilzado imediatamen apos

simulancamente por infiso i mesma linha inravcnosa
Posologia: Para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia adauirida na
comunidude causad pr organsmos scsives,a ose recomendads e airomicina

de “em uso’

@ nommalmente ndo

idratada, via

S 0 v o e s seguido por azitomicina di-
! . "

a 0 aclicicia do
ratamento.
9.REACOI Vi

dichidratada & bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos
colateras,

Distirbios do Sistema Sanguineo ¢ Linfitico: episidios transitorios de uma leve
redugio na contagem de neutrfilos foram ocasionalmente observados nos estudos
clinicos,

Distiirbios da Pele ¢ Tecido Subcutineos reagoes alérgicas incluindo prurido, rash,
Socssenblide, o, ki wpioeiomn, Fors i s e de
Pustulose Exantemiti
Generalizada Aguda (PEGA), Sindrome de v Johnson (S15), Necrolise
Epidérmica Toxica (TEN) e reagoes Adversas a Medicamentos com Eosinofila e
Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms).

Tecido C

estar

7a10dias A

8.POSOLOGIAE MODODE USAR

iinica de cimetiding adminisirada duas horas antes da azit

linea d witromicina, 0o feito sobre a.

biodisponibilidade. gja\ml. embora a5 concentragdes plasmiticas miximas foram
idas em cerca de 24%,

Uso Durante a Gravidez: Estudos teprodutivos em animais foram realizados com

5 dias com 20mg de cetirzina no esiado de cquiibrio ndo resuliou em interagio

encontradas evidéncias de danos 2o feto devido  azitromicina. Hi uma grande

quantidade de dados de estudos observacionais realzados em virios paises sobre

exposigdo 4 zitomicina durante 2 gravidez, em comparagio com o o uso de
a5 b

dos estudos nio sugira wma associgio com cfeitos vt no o somo
malformad H o o lFormais o, it
epidemiologicas limitadas de um risco aumentado de aborto apds 4 exposiclo &
ke oo g

6 deve ser usada durante & ese

-anticoagulantes orais do tipo cumarinicos: cm um estudo de interagio

i parao ser estabelcida a
critério médico, deacordo coma respostaclinica.
Para o ratamento de pacientes adultas com doena inflamatoria pélviea causada por

de 15mg de varfarina, quando adminisirada a volunirios sadios. No periodo pés-

2 a o st pa Preparar a solugdo incial de aziromicina. di-
- i wiar até » durante 102 "
-sldenafla: em voluntirios masculnos nomuais ¢ sadios o houve evidénia de s invenoso dico, d scordo
3dias) aAUCeaC,,, i vi SmL (nio- c o
e i) pr s plan s quanlde s de 48 L e g s 4 ey, pode ser i
: estudos. famacocinéticos ndo demonstraran evidncia de interagdo  injesi i aziromicina
hovatiny o « T e i oo P sl [ o Mmoo oo s i« i, s s

comercalizagio forsm reebidos reaos de potencalizaglo da anicogulsto,
subscquente & de azitomicin orais do tipo

durante 24

1
400mdia de didanosina em seis individuos HIV-positivos parece nfo ter afetado
farmacocinética do estado de equilibrio da didanosina, quando esta fo comparada ao
placebo.

~digoxina e colchicina: tem sido relatado que @ administraglo concomitante de
anibidticos macrolideos, inchindo aziromicina com substatos de P-glicoprocina.

P-glicoproteina. Portanto, se a azitromicing ¢ substratos P-gp, como digosina, sio
administrados concomitantemente, deve ser considerada a possbilidad de clevadas

teofilina: nio hi evidéncia de interagio famacocinética clinicamente significativa

as instrugdes (vide “Instrugdes para nuumu j. a solugdo diida ¢ g

recomendada para azitromicina di-hidratada ¢ apenas.

“bolus”

infuso intravenosa. Nio

. oudurane 7

~ciclosporina: em um estudo de farmacocinética com voluntirios sadios, que
" .

de 10mgke de ciclosporing, a C... resultante de ciclosporina ¢ a AUC,. foram
consideradas significativamente ¢levadas. Consequentemene, deve-se ter cuidado
antes de considerar o uso concomitante destes firmacos. Se for necessdria

a devem ser dose deve ser

espera que o beneficio do traamento supere qualsquer pequenos. d
wepmamerie

A & um medicamento classificado na categoria B de.
risco na zm aen ? Pomm este medicamento o deve ser utilzado. por

Usn durante  Lacago: A nformago imads diponive e bl

o soro. dos iveis de

efavi

engot(vide e . Adverténcias  Precauces).
sesdncas de 1.000mg e doses milipls de 1 200m ou 600 de

didrios de efavirenz durante 7 dias ndo resullou em interagdes frmacocinétcas

indica que a azitromicing cstd presente o lite human

cimd de 05 0mgkg . N fomm oberidos oo advesos Breves N

azitromicina nos lactentes amamentados.

Deve ser tomada uma decisio sobre a descontinuagdo da amamentagdo ou &
3 o beneficio

~ridovuding clinicamente significativas.
Nuconazol: a uma dose dica de 1.200mg de azitromicina nio
drministrach i .
de azitomicina aumentou as concentragdes do metabdlito clinicamente ativo, a i .
wdina funificado  porém foi observada uma diminuigdo clinicamente insignificante 1a C,., (18%) da
o foi clucidado. o5 pacientes. A azitromicina.

ki s e dgiainnete i o Sk b i PO
hepitico. Actedita-se que nio hi paricipagio da azitromicina nas interagdes

indinayi inistragao de uma dose inica de 1.200mg de witromicina oo
produziu efeito clinicamente significativo na farmacocindtica do indinavir quando

04 S°C.

triazolam:
1 e 250mg no dia 2 com 0,125mg de iazolam no dia 2, ndo produzi efeito
significaivo em qualquer varidvel farmacocinética do triazolam comparada a0
wzolame lacebo.

foruilizado imediatamente, o periodo e as condides de anmazenamento "em uso” sio
de responsabilidade do usuirio e normalmente o devem exceder 24 horas quando
“Ca & a

dighes asé validadas. Diluir essa solugdo imediatamentc

A concentragio da solugdo para . (e vl « it~ e
“Instrugdes para Adminisragic™) e a velocidade de infusio de azitromicina dic
Hidad devem st et gl duae 3 horas o1 gl e |
U dose intravenosa de 500mg de azitromicina deve ser infundida em no

minimo | hora.
'so-em Pacientes Idosos: A mesma dose uilizada em pacientes adultos pode ser
utilizada em pacientes idosos. Pacientes idosos podem ser mais suscepiveis a0
"

ed, disponivel no

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema Vi

doses em Nos
casos em que informagdes de acompanhamento cstavam disponiveis, foi observado

que a maioria desses eventos foi reerivel.

desconforto

abdominal (dor/cdl
Distirbio Hepatobiliar:
Distirbios da Pele ¢ Tecido Subeutineo: reagoes alérgicas incluindo rash e
angiocdema,

Diirbis Geris € o Lol de Aplcsgir dor ol ¢ flansio 1o local d
o experiéncia. pos-comercializagdo, foram relatados o5 seguintes efeitos
indescjiveis
Infecsdese Infestagdes: monilase ¢ vaginitc.

Distirbios do Sistema Imunolégico: anafilaxia (raramente fual) (vide item S,
Adverténcias ¢ Precaugdes).
Distirbiosdo Metabolismo e Nutrgio: snoresia

Ditirbio do Satee Nervoss: tonurs, conmlste, e hpeathdae.

0-20mg/mL de

(160mg/ te 7 dias, com 7din
de tmamento nio produziu eféio significativo nos picos de concentragdcs, na
exposicdo total azitromicina, transferir § mL da solugio de azitromicina (IngmL) para o

As concentrages sércas de azitromicina foram similares s observadas em outros

esudos Concentragio Tnfusto | 1
(mg/mL) | |
Tomgml B |
ARMAZENAR EMITEMPERATURAAMBIENTE (DE 15°C A30°C) PROTEGER | 20mgimL. 250mL
DOCALOR EDAUMIDADE. Asolugdo eonsiuidapode e cilida o
0. -Solugio Slima o Salina Normal 12 clorcto
o 5 ctato; Dextos
Nio use lins Norml

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

Dextrose a 5% em Solugdo de Ringer Lactto; Dextrose a 5% cm Salina Normal 113

item 5. Adverténcias  Precanigdes).
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: Nio ¢ necessirio sjuste de dose em
. o .

(k thu/ulixw d«uvﬂdn
- bido, alterach

0, vertigem.

lomerular < 10mL
(videitem3,Ce 6 @ !

Distiirbios Cardis 5
relatados. Hil reatos raros de prolongamento QT ¢ Torsades de Pointes (vide ftem 5.

So_em Pacientes com Insufici ¢ As mesmas doses que sio
administradas a pacientes com a funao hepitica normal podem ser utlizadas em
pacientes com insuficiéncia hepitica leve a moderada (vide item 5. Adverténcias
Precaugdes).

Distirbio Vascular: hipotesio

ispepsia, consipugdo, colite pseudomembranoss, pancreatte ¢ rars. el do
descoloragdo da ingua.

10.SUPERDOSE
O eventos adversos observados com doses superiores i recomendadas foram
similes aos eventos observados com as doses recomendadas. Na ocorréncia de
superdose, 0 indicadas medidas gerais de suporte e sintomiticas, conforme
necessidade.

m caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientades.
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