
Para crianças pesando entre 5 e 15 kg, a dose de ASTRO® (azitromicina) suspensão deve ser medida cuidadosamente com a seringa dosadora contida na embalagem; 
para crianças com peso superior a 15 kg, ASTRO® (azitromicina) suspensão, deve ser administrado utilizando-se a medida fornecida na embalagem, de acordo com a 
tabela a seguir.

Suspensão oral:
   
 

 ASTRO® (azitromicina) comprimido revestido deve ser administrado somente em crianças pesando mais que 45 kg. 

Cuidados de Administração
A suspensão oral de ASTRO® (azitromicina) é apresentada na forma de pó, que deve ser reconstituído com água (diluente acompanha produto), conforme preparação da 
suspensão, agitando-se vigorosamente durante 1 minuto. 
Após reconstituição, a suspensão deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por um período máximo de 5 dias. A suspensão não utilizada durante este 
período deverá ser descartada. Agitar a suspensão antes de cada administração.

       

SUPERDOSAGEM
Os eventos adversos observados com doses de ASTRO®  (azitromicina) superiores àquelas recomendadas foram similares aos eventos observados com as doses recomendadas. 
Na ocorrência de uma superdosagem, medidas gerais de suporte e sintomáticas são indicadas, conforme a necessidade.

PACiEntES iDOSOS
Devem-se seguir as orientações gerais descritas anteriormente.

VEnDA SOB PRESCRiÇÃO MÉDiCA.

N.º de lote, data de fabricação e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua segurança mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0813
Farm. Resp.: Dra. Sônia Albano Badaró - CRF-SP 19.258

Astro®

azitromicina
FORMAS FARMACêUtiCAS E APRESEntAÇõES

Comprimido revestido, 500 mg. Embalagens contendo 2, 3, 5 ou 9 comprimidos de 500 mg.
Pó para suspensão oral. Embalagens contendo 1 frasco com 600 mg + 1 flaconete diluente com 9 mL + seringa dosadora.
Pó para suspensão oral. Embalagens contendo 1 frasco com 900 mg + 1 flaconete diluente com 12 mL + seringa dosadora.

USO ADULtO E PEDiÁtRiCO
Composição
AStRO® comprimido revestido - Cada comprimido revestido contém:
azitromicina diidratada* ................................................................................................................................................................................................................................ 524 mg
Excipientes q.s.p  ............................................................................................................................................................................................................................... 1 comprimido
* Equivalente a 500 mg de azitromicina base.
Excipientes: laurilsulfato de sódio, croscarmelose sódica, fosfato de cálcio dibásico, amido de milho e estearato de magnésio. O revestimento é constituído de dióxido de 
titânio e hidroxipropilmetilcelulose.

AStRO® pó para suspensão oral - Cada 5 mL de suspensão reconstituída contém:
azitromicina diidratada* ............................................................................................................................................................................................................................. 209,6 mg
Excipientes q.s.p  ............................................................................................................................................................................................................................................. 5 mL
Volume após reconstituição para Astro 600 mg .............................................................................................................................................................................................15 mL
Volume após reconstituição para Astro 900 mg ......................................................................................................................................................................................... 22,5 mL
* Equivalente a 200 mg de azitromicina base.
Excipientes: sacarose, goma xantana, fosfato de sódio tribásico, aroma, dióxido de silício e água.

inFORMAÇõES AO PACiEntE

Ação esperada do medicamento
A azitromicina é o primeiro antibiótico da classe dos azalídeos que age inativando a síntese protéica bacteriana. ASTRO® (azitromicina) é indicado no tratamento de 
infecções do trato respiratório inferior e superior, acne, infecções da pele e entre tecidos moles, otite média e doenças sexualmente transmissíveis no homem e na mulher, 
como clamídea e gonorréia.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservação, o prazo de validade de ASTRO® (azitromicina) é de 24 meses, contados a partir da data de fabricação impressa 
em sua embalagem externa.
Após a reconstituição, ASTRO® (azitromicina) suspensão oral deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por um período máximo de 5 dias. As suspensões 
não utilizadas durante este período deverão ser descartadas. Agitar a suspensão antes de cada administração. 
nÃO USE MEDiCAMEntOS COM O PRAZO DE VALiDADE VEnCiDO.

Gravidez e lactação
ASTRO® (azitromicina) somente deverá ser utilizado na gravidez e lactação sob estreita supervisão médica. Informe ao seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do 
tratamento ou após o seu término. Informe ao seu médico se está amamentando.

Cuidados de administração
ASTRO® (azitromicina) comprimidos revestidos e suspensão oral podem ser administrados a qualquer hora do dia, inclusive com as refeições.
Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros com um pouco de líquido, preferencialmente água. 
ASTRO® (azitromicina) pó para suspensão oral deve ser reconstituído com água (diluente acompanha produto) agitando-se vigorosamente durante 1 minuto, seguindo as 
instruções contidas no item “preparação da suspesão”.

interrupção do tratamento
Não interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico poderá avaliar a eficácia da terapia. A interrupção do tratamento pode ocasionar a não 
obtenção dos resultados esperados.

Reações adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reações desagradáveis tais como: anorexia, náusea, vômito/diarréia (raramente resultando em desidratação) e fezes amolecidas, 
dispepsia, desconforto abdominal (dor/cólica), constipação e flatulência.

TODO MEDiCAMEntO DEVE SER MAntiDO FORA DO ALCAnCE DAS CRiAnÇAS.

ingestão concomitante com outras substâncias
Não são conhecidas interações deste medicamento com alimentos e álcool. Entretanto, recomenda-se não ingerir bebidas alcoólicas durante o tratamento.

Contra-indicações e precauções
O uso deste medicamento é contra-indicado em casos de hipersensibilidade conhecida a azitromicina e/ou demais componentes da formulação. É contra-indicado em indivíduos 
com história de reação alérgica a eritromicina ou a qualquer um dos antibióticos macrolídeos. 
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início ou durante o tratamento.

AtEnÇÃO DiABÉtiCOS: COntÉM AÇúCAR
nÃO tOME REMÉDiO SEM O COnHECiMEntO DE SEU MÉDiCO. PODE SER PERiGOSO PARA SUA SAúDE.

inFORMAÇõES tÉCniCAS

CARACtERÍStiCAS 
Modo de ação
A azitromicina é o primeiro antibiótico da classe denominada quimicamente como “azalídeos”. Os membros desta classe de droga são derivados da classe dos macrolídeos, 
através da inserção de um átomo de nitrogênio no anel lactônico da eritromicina A.
A azitromicina tem como mecanismo de ação a inibição da síntese protéica bacteriana através de sua ligação com a subunidade ribossomal 50 S impedindo assim a 
translocação dos peptídeos.

EUROFARMA LABORAtÓRiOS LtDA.
Av. Ver. José Diniz, 3.465 - São Paulo – SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92 
indústria Brasileira 20
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Tampe o frasco e agite vigoro-
samente para obtenção de uma 
suspensão homogênea. Ajuste a seringa no orifício

da tampa interna do frasco
A suspensão deve ser medida 
cuidadosamente com a seringa.

Vire o frasco de cabeça 
para baixo e puxe o 
êmbolo da seringa, até 
que a suspensão alcance 
o volume prescrito pelo 
seu médico.

Adicione toda a 
quantidade de água 
do flaconete no frasco 
contendo o pó.

Agite vigorosamente o 
frasco fechado para soltar 
o pó do fundo.

Coloque a tampa interna 
no frasco.

FIGURA 4

  Preparação da suspensão

A suspensão pode ser administrada diretamente 
da seringa à boca, ou se desejado, pode 
ser transferida para uma colher antes da 
administração.
Após a administração, lave a seringa com água 
filtrada para que possa ser utilizada novamente.
Agitar a suspensão antes de cada administração.

FIGURA 8

FIGURA 7

FIGURA 3

FIGURA 2

FIGURA 1

FIGURA 5 FIGURA 6

Para abrir o frasco pressione 
fortemente a tampa de 
segurança para baixo, 
girando no sentido indicado 
pelas setas na tampa.

 Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco
 
   < 15 kg 10 mg/kg em dose única diária             10 mg/kg no primeiro dia seguido por 5 mg/kg durante 4 dias, 600 mg   
  durante 3 dias                                      administrados em dose única diária
 
 15 – 25 kg 200 mg (5 mL) em dose única diária       200 mg (5 mL) no primeiro dia seguido por 100 mg (2,5 mL) durante 4 dias, 600 mg  
  durante 3 dias administrados em dose única diária
  
 26 – 35 kg 300 mg (7,5 mL) em dose única diária 300 mg (7,5 mL) no primeiro dia seguido por 150 mg (3,75 mL) durante 4 dias, 900 mg  
    durante 3 dias  administrados em dose única diária.
 
 36 – 45 kg 400 mg (10 mL) em dose única diária 400 mg (10 mL) no primeiro dia seguido por 200 mg (5 mL) durante 4 dias, 2 frascos de 600 mg     
  durante 3 dias                            administrados em dose única diária.  

Acima de 45Kg: dose igual a de adultos.
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A azitromicina demonstra atividade in vitro  contra uma grande variedade de bactérias, incluindo:
Bactérias aeróbias gram-positivas: Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes (estreptococos beta-hemolíticos do grupo A), Streptococcus pneumoniae, estreptococos 
alfa-hemolíticos (grupo viridans) e outros estreptococos e Corynecbacterium diphtheriae.
A azitromicina demonstra resistência cruzada contra cepas gram-positivas resistentes à eritromicina, incluindo Streptococcus faecalis (enterococos) e a maioria das cepas 
de estafilococos meticilino-resistentes.
Bactérias aeróbias gram-negativas: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis, Acinetobacter sp, Yersinia sp, Legionella pneumophila, 
Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Shigella sp, Pasteurella sp, Vibrio cholerae e parahaemolyticus, Pleisiomanas shigelloides. A atividade contra Escherichia coli, 
Salmonella enteritidis, Salmonella typhi, Enterobacter sp, Aeromonas hydrophila e Klebsiella sp é variável e testes de suscetibilidade deverão ser realizados. Proteus sp, 
Serratia sp, Morganella sp e Pseudomonas aeruginosa são freqüentemente resistentes.
Bactérias anaeróbias: Bacteroides fragilis e Bacteroides sp, Clostridium perfringens, Peptococcus sp e Peptostreptococcus sp, Fusobacterium necrophorum e Propionibacterium 
acnes.
Microrganismos de doenças sexualmente transmissíveis: A azitromicina é ativa contra Chlamydia trachomatis e também demonstra boa atividade contra Treponema 
pallidum, Neisseria gonorrhoeae e Haemophilus ducreyi.
Outros microrganismos: Borrelia burgdorferi (agente da doença de Lyme), Chlamydia pneumoniae,  Toxoplasma gondii, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, 
Ureaplasma urealyticum, Pneumocystis carinii, Mycobacterium avium-intracellulare complex, Campylobacter sp e Listeria monocytogenes.

Farmacocinética
Após a administração oral em humanos, a azitromicina é amplamente distribuída pelo corpo; a sua biodisponibilidade é de aproximadamente 37%. O tempo necessário para 
alcançar os picos de concentração plasmática é de 2-3 horas. A meia-vida plasmática terminal reflete bem a meia-vida de depleção tecidual de 2 a 4 dias. Em voluntários 
idosos (> 65 anos) foi observado um leve aumento nos valores da área sob a curva (AUC) após um regime de 5 dias quando comparado com o de voluntários jovens (< 40 
anos), mas este aumento não foi considerado clinicamente significativo, sendo que neste caso o ajuste de dose não é recomendado.
Não foi observada qualquer diminuição significativa na biodisponibilidade quando ASTRO® (azitromicina) comprimido revestido ou suspensão oral obtida após reconstituição 
do pó fora administrado concomitantemente a uma refeição rica em gorduras, podendo assim ser administrado a qualquer hora do dia, inclusive com as refeições.
Em pacientes com insuficiência renal leve (clearance de creatinina > 40 mL/min) não há evidência de uma alteração acentuada na farmacocinética sérica da azitromicina quando 
comparada a pacientes com a função renal normal. Não há dados farmacocinéticos registrados do uso de AzITROMICINA em pacientes com insuficiência renal mais grave.
Em pacientes com insuficiência hepática de grau leve (classe A) a moderado (classe B), não há evidência de uma alteração acentuada na farmacocinética sérica da azitromicina 
quando comparada a pacientes com a função hepática normal. Nestes pacientes a concentração de azitromicina na urina parece estar aumentada, possivelmente para 
compensar o clearance hepático reduzido.
Os estudos de farmacocinética têm demonstrado níveis acentuadamente maiores de azitromicina nos tecidos do que no plasma (até 50 vezes a concentração máxima 
observada no plasma), indicando que a droga é fortemente ligada aos tecidos. A concentração nos tecidos-alvo, assim como os pulmões, amígdalas e próstata excede a 
CIM90 para a maioria dos patógenos após dose única de 500 mg.
Aproximadamente 12% da dose administrada intravenosamente é excretada na urina em até 3 dias como droga inalterada, sendo a maioria nas primeiras 24 horas. Altíssimas 
concentrações da droga inalterada têm sido encontradas na bile humana acompanhadas por 10 metabólitos. Comparações nas análises microbiológicas e HPLC nos tecidos 
sugerem que os metabólitos não participam da atividade microbiológica da azitromicina.
Em estudos animais têm sido observadas altas concentrações de azitromicina nos fagócitos. Em modelos experimentais, maiores concentrações de azitromicina são liberadas 
durante a fagocitose ativa do que pelos fagócitos não estimulados. Em modelos animais isto resulta em altas concentrações de azitromicina sendo liberadas para os locais 
de infecção.

Dados pré-clínicos de segurança
Em estudos animais com doses altas, após administração da droga em uma concentração 40 vezes maior do que a utilizada na prática clínica, observou-se que a azitromicina causa 
fosfolipidose reversível, geralmente sem conseqüências toxicológicas visíveis. Não há evidência de que isto seja relevante para uso normal da azitromicina em humanos.

INDICAÇÕES
ASTRO® (azitromicina) é indicado em infecções causadas por microrganismos suscetíveis, em infecções do trato respiratório inferior incluindo bronquite e pneumonia, acne, 
infecções da pele e tecidos moles, em otite média e infecções do trato respiratório superior incluindo sinusite e faringite/tonsilite.
Nas doenças sexualmente transmissíveis no homem e na mulher, ASTRO® (azitromicina) é indicado no tratamento de infecções genitais não complicadas devido à Chlamydia 
trachomatis. É também indicado no tratamento de cancro devido à Haemophilus ducreyi e em infecções genitais não complicadas devido a Neisseria gonorrhoeae sem 
resistência múltipla. Infecções concomitantes com Treponema pallidum devem ser excluídas.

COntRA-inDiCAÇõES
O USO DESTE MEDICAMENTO É CONTRA-INDICADO EM INDIVíDUOS COM HISTóRIA DE REAçõES ALÉRgICAS OU HIPERSENSIBILIDADE A AzITROMICINA, 
ERITROMICINA OU A qUALqUER UM DOS ANTIBIóTICOS MACROLíDEOS, OU AINDA A qUALqUER COMPONENTE DA FORMULAçãO.

ADVERtênCiAS E PRECAUÇõES
ASSIM COMO OCORRE COM A ERITROMICINA E OUTROS MACROLíDEOS, TêM SIDO RARAMENTE RELATADAS REAçõES ALÉRgICAS SÉRIAS INCLUINDO 
ANgIOEDEMA E ANAFILAxIA (RARAMENTE FATAL). ALgUMAS DESTAS REAçõES OBSERVADAS COM O USO DA AzITROMICINA RESULTARAM EM SINTOMAS 
RECORRENTES E NECESSITARAM DE UM MAIOR PERíODO DE OBSERVAçãO E TRATAMENTO.
EM PACIENTES RECEBENDO DERIVADOS DO ERgô, O ERgOTISMO TEM SIDO ACELERADO PELA CO-ADMINISTRAçãO DE ALgUNS ANTIBIóTICOS 
MACROLíDEOS. NãO Há DADOS A RESPEITO DA POSSIBILIDADE DE UMA INTERAçãO ENTRE ERgô E AzITROMICINA. ENTRETANTO, DEVIDO A POSSIBILIDADE 
TEóRICA DE ERgOTISMO, ASTRO E DERIVADOS DO ERgô NãO DEVEM SER CO-ADMINISTRADOS.
ASSIM COMO COM qUALqUER PREPARAçãO DE ANTIBIóTICO, É ESSENCIAL A CONSTANTE OBSERVAçãO PARA OS SINAIS DE CRESCIMENTO DE 
MICRORgANISMOS NãO SUSCETíVEIS, INCLUINDO FUNgOS.
USO DURAntE A GRAViDEZ E LACtAÇÃO: ESTUDOS REPRODUTIVOS EM ANIMAIS DEMONSTRARAM qUE A AzITROMICINA ATRAVESSA A PLACENTA, MAS 
NãO REVELARAM NENHUMA EVIDêNCIA DE DANOS AO FETO. NãO ExISTEM DADOS DE ExCREçãO NO LEITE MATERNO. A SEgURANçA DO USO DE ASTRO 
NA gRAVIDEz E LACTAçãO AINDA NãO FOI ESTABELECIDA, PORTANTO A DROgA DEVE SER UTILIzADA NESTAS PACIENTES SOMENTE qUANDO ALTERNATIVAS 
ADEqUADAS NãO ESTIVEREM DISPONíVEIS.
USO PEDiÁtRiCO: ASTRO® (azitromicina) COMPRIMIDO REVESTIDO DEVE SER ADMINISTRADO SOMENTE EM CRIANçAS PESANDO MAIS qUE 45 kg (VIDE 
ITEM “ADMINISTRAçãO E POSOLOgIA”).
USO EM PORtADORES DE inSUFiCiênCiA HEPÁtiCA E/OU REnAL: NãO Há DADOS REgISTRADOS DO USO DE AzITROMICINA EM PACIENTES COM UM 
CLEARANCE DE CREATININA < 40 mL/min; PORTANTO DEVE-SE TER CAUTELA ANTES DE PRESCREVER ASTRO® (azitromicina) A ESTES PACIENTES (VIDE 
“INFORMAçõES TÉCNICAS -  FARMACOCINÉTICA”).
EM PACIENTES COM INSUFICIêNCIA RENAL LEVE (CLEArANCE  DE CREATININA > 40 mL/min) NãO Há EVIDêNCIA DE UMA ALTERAçãO ACENTUADA NA 
FARMACOCINÉTICA SÉRICA DA AzITROMICINA qUANDO COMPARADA A PACIENTES COM A FUNçãO RENAL NORMAL. NãO Há DADOS FARMACOCINÉTICOS 
REgISTRADOS DO USO DE AzITROMICINA EM PACIENTES COM INSUFICIêNCIA RENAL MAIS gRAVE, NO ENTANTO DEVE-SE TER CAUTELA ANTES DE PRESCREVER 
AzITROMICINA A ESTES PACIENTES.
EM PACIENTES COM INSUFICIêNCIA HEPáTICA DE gRAU LEVE (CLASSE A) A MODERADO (CLASSE B), NãO Há EVIDêNCIA DE UMA ALTERAçãO ACENTUADA NA 
FARMACOCINÉTICA SÉRICA DA AzITROMICINA qUANDO COMPARADA A PACIENTES COM A FUNçãO HEPáTICA NORMAL. NESTES PACIENTES A CONCENTRAçãO 
DE AzITROMICINA NA URINA PARECE ESTAR AUMENTADA, POSSIVELMENTE PARA COMPENSAR O CLEArANCE  HEPáTICO REDUzIDO. UMA VEz qUE A 
PRINCIPAL VIA DE ExCREçãO DA AzITROMICINA  É O FígADO, ASTRO DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM DISFUNçãO HEPáTICA 
SIgNIFICANTE.
EFEitOS SOBRE A HABiLiDADE DE DiRiGiR VEÍCULOS E/OU OPERAR MÁqUinAS: NãO Há EVIDêNCIAS DE qUE A AzITROMICINA POSSA AFETAR A HABILIDADE 
DO PACIENTE DE DIRIgIR VEíCULOS E/OU OPERAR MáqUINAS.

intERAÇõES MEDiCAMEntOSAS
ANTIáCIDOS: UM ESTUDO DE FARMACOCINÉTICA AVALIOU OS EFEITOS DA ADMINISTRAçãO SIMULTâNEA DE AzITROMICINA E ANTIáCIDOS, NãO SENDO 
OBSERVADO qUALqUER EFEITO NA BIODISPONIBILIDADE TOTAL, EMBORA O PICO DE CONCENTRAçãO PLASMáTICA FOSSE REDUzIDO EM ATÉ 30%. 

EM PACIENTES qUE ESTEJAM RECEBENDO ASTRO E ANTIáCIDOS, OS MESMOS NãO DEVEM SER ADMINISTRADOS SIMULTANEAMENTE. CARBAMAzEPINA: EM 
UM ESTUDO DE INTERAçãO FARMACOCINÉTICA EM VOLUNTáRIOS SADIOS, NãO FORAM OBSERVADOS EFEITOS SIgNIFICANTES NOS NíVEIS PLASMáTICOS 
DA CARBAMAzEPINA OU SEUS METABóLITOS ATIVOS EM PACIENTES qUE RECEBERAM ASTRO CONCOMITANTEMENTE.
CIMETIDINA: FOI REALIzADO UM ESTUDO DE FARMACOCINÉTICA PARA AVALIAR OS EFEITOS DE DOSE úNICA DE CIMETIDINA ADMINISTRADA DUAS HORAS 
ANTES DA AzITROMICINA. NESTE ESTUDO NãO FORAM OBSERVADAS qUAISqUER ALTERAçõES NA FARMACOCINÉTICA DA AzITROMICINA. 
CICLOSPORINA: NA AUSêNCIA DE DADOS CONCLUSIVOS DE ESTUDOS FARMACOCINÉTICOS OU CLíNICOS INVESTIgANDO A INTERAçãO POTENCIAL 
ENTRE AzITROMICINA E CICLOSPORINA, DEVE-SE TER CUIDADO qUANDO SE UTILIzAR ESTAS DROgAS CONCOMITANTEMENTE. SE FOR NECESSáRIA A CO-
ADMINISTRAçãO DESSAS DROgAS, OS NíVEIS DE CICLOSPORINA DEVEM SER MONITORIzADOS E A DOSE DEVE SER AJUSTADA DE ACORDO.
DIgOxINA: TEM SIDO RELATADO qUE ALgUNS ANTIBIóTICOS MACROLíDEOS PODEM PREJUDICAR O METABOLISMO DA DIgOxINA (NO INTESTINO) EM ALgUNS 
PACIENTES. EM PACIENTES qUE ESTEJAM RECEBENDO ASTRO® (azitromicina) (UM ANTIBIóTICO AzALíDEO) E DIgOxINA CONCOMITANTEMENTE, A POSSIBILIDADE 
DE UM AUMENTO NOS NíVEIS DE DIgOxINA DEVE SER CONSIDERADA.
ERgô: DEVIDO à POSSIBILIDADE TEóRICA DE ERgOTISMO, O USO CONCOMITANTE DE ASTRO® (azitromicina) COM DERIVADOS DO ERgô NãO É RECOMENDADO 
(VIDE ITEM “ADVERTêNCIAS E PRECAUçõES”).
METILPREDNISOLONA: EM UM ESTUDO DE INTERAçãO FARMACOCINÉTICA EM VOLUNTáRIOS SADIOS, O ASTRO® (azitromicina) NãO PRODUzIU NENHUM 
EFEITO SIgNIFICANTE NA FARMACOCINÉTICA DA METILPREDNISOLONA.
TEOFILINA: NãO Há EVIDêNCIA DE qUALqUER INTERAçãO FARMACOCINÉTICA qUANDO ASTRO® (azitromicina) E A TEOFILINA SãO CO-ADMINISTRADAS EM 
VOLUNTáRIOS SADIOS.
TERFENADINA: ESTUDOS FARMACOCINÉTICOS NãO DEMONSTRARAM NENHUMA EVIDêNCIA DE INTERAçãO ENTRE A AzITROMICINA E A TERFENADINA. FORAM 
RELATADOS RAROS CASOS ONDE A POSSIBILIDADE DESSA INTERAçãO NãO PODERIA SER TOTALMENTE ExCLUíDA; CONTUDO, NãO ExISTEM EVIDêNCIAS 
CONSISTENTES DE qUE TAL INTERAçãO TENHA OCORRIDO.
ANTICOAgULANTES ORAIS DO TIPO CUMARíNICOS: EM UM ESTUDO DE INTERAçãO FARMACOCINÉTICA, A AzITROMICINA NãO ALTEROU O EFEITO 
ANTICOAgULANTE DE UMA DOSE úNICA DE 15 Mg DE VARFARINA qUANDO ADMINISTRADA A VOLUNTáRIOS SADIOS. NO PERíODO PóS-COMERCIALIzAçãO, 
FORAM RECEBIDOS RELATOS DE ANTICOAgULAçãO POTENCIADA, SUBSEqUENTE à COADMINISTRAçãO DE ASTRO® (azitromicina) E ANTICOAgULANTES 
ORAIS DO TIPO CUMARíNICOS. EMBORA UMA RELAçãO CAUSAL NãO TENHA SIDO ESTABELECIDA, DEVE-SE LEVAR EM CONSIDERAçãO A FREqUêNCIA COM 
qUE É REALIzADA A MONITORIzAçãO DO TEMPO DE PROTROMBINA.
zIDOVUDINA: DOSES úNICAS DE 1000 Mg E DOSES MúLTIPLAS DE 1200 Mg OU 600 Mg DE AzITROMICINA NãO AFETARAM A FARMACOCINÉTICA PLASMáTICA 
OU A ExCREçãO URINáRIA DA zIDOVUDINA OU DE SEU METABóLITO gLICURONíDEO. ENTRETANTO, A ADMINISTRAçãO DE AzITROMICINA AUMENTA AS 
CONCENTRAçõES DO METABóLITO CLINICAMENTE ATIVO, A zIDOVUDINA FOSFORILADA, NAS CÉLULAS MONONUCLEARES DO SANgUE PERIFÉRICO. O 
SIgNIFICADO CLíNICO DESTE ACHADO AINDA NãO FOI ELUCIDADO PORÉM, PODE BENEFICIAR OS PACIENTES.
DIDANOSINA: A CO-ADMINISTRAçãO DE DOSES DIáRIAS DE 1200 Mg DE AzITROMICINA COM DIDANOSINA EM 6 INDIVíDUOS, PARECE NãO TER AFETADO A 
FARMACOCINÉTICA DA DIDANOSINA, qUANDO ESTA FOI COMPARADA AO PLACEBO.
RIFABUTINA: A CO - ADMINISTRAçãO DA AzITROMICINA COM A RIFABUTINA PARECE NãO TER AFETADO AS CONCENTRAçõES SÉRICAS DE NENHUMA  DAS 
DROgAS.
FOI OBSERVADA NEUTROPENIA EM INDIVíDUOS TRATADOS COM AzITROMICINA E RIFABUTINA, CONCOMITANTEMENTE. EMBORA A NEUTROPENIA TENHA SIDO 
RELACIONADA AO USO DA RIFABUTINA, UMA RELAçãO CAUSAL NãO FOI ESTABELECIDA PARA O USO DA COMBINAçãO DA RIFABUTINA COM A AzITROMICINA 
(VIDE “REAçõES ADVERSAS”).

REAÇõES ADVERSAS
ASTRO® (azitromicina) É BEM TOLERADO, APRESENTANDO BAIxA INCIDêNCIA DE REAçõES ADVERSAS, SENDO A MAIORIA DE ORIgEM gASTRINTESTINAL, DE 
NATUREzA LEVE A MODERADA. A SEgUIR AS REAçõES CONHECIDAS:
GAStRintEStinAiS – ANORExIA, NáUSEA, VôMITO/DIARRÉIA (RARAMENTE RESULTANDO EM DESIDRATAçãO), FEzES AMOLECIDAS, DISPEPSIA, DESCONFORTO 
ABDOMINAL (DOR/CóLICA), CONSTIPAçãO, FLATULêNCIA, COLITE PSEUDOMEMBRANOSA E RAROS RELATOS DE DESCOLORAçãO DA LíNgUA.
SEntiDOS ESPECiAiS – TEM SIDO RELATADO DISFUNçãO AUDITIVA COM O USO DE ANTIBIóTICOS MACROLíDEOS. DISFUNçõES AUDITIVAS, INCLUINDO PERDA 
DE AUDIçãO, SURDEz E/OU TINIDO (RUíDO AUDITIVO) FORAM RELATADOS POR PACIENTES RECEBENDO AzITROMICINA. MUITOS DESSES EVENTOS FORAM 
ASSOCIADOS COM O USO PROLONgADO DE ALTAS DOSES EM ESTUDOS DE INVESTIgAçãO. NOS CASoS ONDE INFORMAçõES DE ACOMPANHAMENTO ESTAVAM 
DISPONíVEIS, FOI OBSERVADO qUE A MAIORIA DESSES EVENTOS FOI REVERSíVEL. CASOS RAROS DE DISTúRBIO DE PALADAR FORAM RELATADOS.
gENITOURINáRIAS – NEFRITE INTERSTICIAL E DISFUNçãO RENAL AgUDA.
HEMATOPOIÉTICAS – TROMBOCITOPENIA.
HEPáTICO/BILIAR – FORAM RELATADOS DISFUNçãO HEPáTICA INCLUINDO HEPATITE E ICTERíCIA COLESTáTICA, ASSIM COMO CASOS RAROS DE NECROSE 
HEPáTICA E INSUFICêNCIA HEPáTICA, A qUAL RARAMENTE RESULTOU EM MORTE. CONTUDO, A RELAçãO CAUSAL NãO FOI ESTABELECIDA.
MUSCULOESqUELÉTICA – ARTRALgIA.
PSIqUIáTRICAS – REAçãO AgRESSIVA, NERVOSISMO, AgITAçãO E ANSIEDADE.
REPRODUTIVAS – VAgINITE.
SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFÉRICO – TONTURA/VERTIgEM, CONVULSõES (ASSIM COMO COM OUTROS MACROLíDEOS), CEFALÉIA, SONOLêNCIA, 
PARESTESIA E HIPERATIVIDADE.
SISTEMA RETíCULO-ENDOTELIAL E SÉRIE BRANCA – EPISóDIOS TRANSITóRIOS DE UMA LEVE REDUçãO NA CONTAgEM DE NEUTRóFILOS TêM SIDO 
OCASIONALMENTE OBSERVADOS NOS ESTUDOS CLíNICOS, EMBORA UMA RELAçãO CAUSAL COM A AzITROMICINA NãO TENHA SIDO ESTABELECIDA.
PELE/ANExOS – REAçõES ALÉRgICAS INCLUINDO PRURIDO, ERUPçãO CUTâNEA, FOTOSSENSIBILIDADE, EDEMA, URTICáRIA E ANgIOEDEMA.
OCORRERAM RAROS CASOS DE REAçõES DERMATOLógICAS SÉRIAS INCLUINDO ERITEMA MULTIFORME, SíNDROME DE STEVENS JOHNSON E NECRóLISE 
TóxICA EPIDERMAL.
CARDIOVASCULARES – PALPITAçõES E ARRITMIAS INCLUINDO TAqUICARDIA VENTRICULAR (ASSIM COMO COM OUTROS MACROLíDEOS) TêM SIDO RELATADOS 
EMBORA A RELAçãO CAUSAL COM A AzITROMICINA NãO TENHA SIDO ESTABELECIDA.
gERAIS – FOI RELATADO ASTENIA EMBORA A RELAçãO CAUSAL NãO TENHA SIDO ESTABELECIDA, MONILíASE E ANAFILAxIA (RARAMENTE FATAL) (VIDE 
“ADVERTêNCIAS E PRECAUçõES”).

ADMiniStRAÇÃO E POSOLOGiA
Administração
ASTRO® (azitromicina) deve ser administrado em dose única diária a qualquer hora do dia, inclusive com as refeições, uma vez que não foi observada qualquer diminuição 
significativa na biodisponibilidade da azitromicina quando administrada concomitantemente a uma refeição rica em gorduras.

Posologia
A posologia de acordo com a infecção está descrita a seguir:
Uso em adultos
Para o tratamento de doenças sexualmente transmissíveis causadas por Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae suscetível, ASTRO® 
(azitromicina) deve ser administrado em dose oral única de 1000 mg.
Para todas as outras indicações uma dose total de 1500 mg deve ser administrada em dose única diária de 500 mg durante 3 dias. Como alternativa à mesma dose total pode 
ser administrada durante 5 dias, em doses únicas diárias de 500 mg no primeiro dia e 250 mg do segundo ao quinto dia.
Uso em pacientes portadores de insuficiência renal
As mesmas doses que são administradas a pacientes com a função renal normal podem ser utilizadas em pacientes com insuficiência renal leve (clearance de  creatinina > 
40 mL/min). Não existem dados em relação ao uso de azitromicina em pacientes com insuficiência renal grave (vide item “Advertências e Precauções - geral”).
Uso em pacientes portadores de insuficiência hepática
As mesmas doses que são administradas a pacientes com a função hepática normal poderão ser utilizadas em pacientes com insuficiência hepática de leve a moderada 
(vide item “Advertências e Precauções”).
Uso em Crianças
Com a exceção do tratamento da faringite estreptocócica, a dose total em crianças é de 30 mg/kg que deve ser administrada em doses únicas diárias de 10 mg/kg durante 3 
dias. Como alternativa a mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, com dose única diária de 10 mg/kg no primeiro dia e 5 mg/kg do segundo ao quinto dia.
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