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

Suspenséo oral:

Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco

<15kg 10 mg/kg em dose Unica diaria 10 mg/kg no primeiro dia seguido por 5 mg/kg durante 4 dias, 600 mg
durante 3 dias administrados em dose Unica didria

15-25kg 200 mg (5 mL) em dose Unica didria 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 Unica didria

26-35kg 300 mg (7,5 mL) em dose Unica diaria 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 Unica diaria.

36-45kg 400 mg (10 mL) em dose Unica diaria 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 Unica diaria.

Acima de 45Kg: dose igual a de adultos.

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

Cuidados de Administracao

A suspensao oral de ASTRO™ (azitromicina) é apresentada na forma de pd, que deve ser reconstituido com agua (diluente acompanha produto), conforme preparagao da
suspensao, agitando-se vigorosamente durante 1 minuto.

Apos reconstituicao, a suspenséo deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por um periodo maximo de 5 dias. A suspensao néo utilizada durante este
periodo devera ser descartada. Agitar a suspensao antes de cada administragao.

Preparacao da suspensao
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SUPERDOSAGEM
Os eventos adversos observados com doses de ASTRO® (azitromicina) superiores aquelas recomendadas foram similares aos eventos observados com as doses recomendadas.
Na ocorréncia de uma superdosagem, medidas gerais de suporte e sintomaticas sao indicadas, conforme a necessidade.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricagao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0813
Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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azitromicina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimido revestido, 500 mg. Embalagens contendo 2, 3, 5 ou 9 comprimidos de 500 mg.
P6 para suspensao oral. Embalagens contendo 1 frasco com 600 mg + 1 flaconete diluente com 9 mL + seringa dosadora.
P para suspensao oral. Embalagens contendo 1 frasco com 900 mg + 1 flaconete diluente com 12 mL + seringa dosadora.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composi¢ao

ASTROY® 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 sédio, croscarmelose sddica, fosfato de célcio dibasico, amido de milho e estearato de magnésio. O revestimento é constituido de diéxido de
titanio e hidroxipropilmetilcelulose.

ASTRO® po para suspensao oral - Cada 5 mL de suspens@o reconstituida contém:

azitromicina diidratada” 209,6 mg
Excipientes g.s.p 5mL
Volume apos reconstituicao para Astro 600 mg 15mL
Volume apos reconstituico para Astro 900 mg 22,5mL

* Equivalente a 200 mg de azitromicina base.
Excipientes: sacarose, goma xantana, fosfato de sédio tribasico, aroma, diéxido de silicio e agua.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

A azitromicina é o primeiro antibiético da classe dos azalideos que age inativando a sintese protéica bacteriana. ASTRO® (azitromicina) ¢ indicado no tratamento de
infecgdes do trato respiratdrio inferior e superior, acne, infecces da pele e entre tecidos moles, otite média e doengas sexuaimente transmissiveis no homem e na mulher,
como clamidea 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 conservacao, o prazo de validade de ASTRO® (azitromicina) é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagao impressa
em sua embalagem externa.

Apos a reconstitui¢ao, ASTRO® (azitromicina) suspensao oral deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por um periodo maximo de 5 dias. As suspensdes
ndo utilizadas durante este periodo deverdo ser descartadas. Agitar a suspensao antes de cada administragao.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacdo
ASTRO® (azitromicina) somente deverd ser utilizado na gravidez e lactagéo sob estreita supervisao médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s 0 seu término. Informe ao seu médico se est4 amamentando.

Cuidados de administracao

ASTRO® (azitromicina) comprimidos revestidos e suspensao oral podem ser administrados a qualquer hora do dia, inclusive com as refeigdes.

Os co%imidos revestidos devem ser ingeridos inteiros com um pouco de liquido, preferencialmente 4gua.

ASTRO® (azitromicina) p6 para suspensao oral deve ser reconstituido com 4gua (diluente acompanha produto) agitando-se vigorosamente durante 1 minuto, seguindo as
instrucdes contidas no item “preparagao da suspeséo”.

Interrupgéo do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente 0 médico podera avaliar a eficacia da terapia. A interrupcao do tratamento pode ocasionar a ndo
obtencao dos resultados esperados.

Reacdes adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis tais como: anorexia, nausea, vomito/diarréia (raramente resultando em desidratagao) e fezes amolecidas,
dispepsia, desconforto abdominal (dor/cdlica), constipagao e flatuléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

com outras
Nao sdo conhecidas interagdes deste medicamento com alimentos e &lcool. Entretanto, recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Contra-indicacdes e precaugdes 3

0 uso deste medicamento é contra-indicado em casos de hipersensibilidade conhecida a azitromicina e/ou demais componentes da formulagao. E contra-indicado em individuos
com histdria de reacao alérgica a eritromicina ou a qualquer um dos antibiéticos macrolideos.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR i i
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Modo de agéo

A azitromicina é o primeiro antibiético da classe denominada quimicamente como “azalideos”. Os membros desta classe de droga sao derivados da classe dos macrolideos,
através da insergao de um atomo de nitrogénio no anel lactdnico da eritromicina A.

A azitromicina tem como mecanismo de agéo a inibicdo da sintese protéica bacteriana através de sua ligagao com a subunidade ribossomal 50 S impedindo assim a
translocagéo dos peptideos.




A azitromicina demonstra atividade in vitro contra uma grande variedade de bactérias, incluindo:

Bactérias aerdbias gram-positivas: Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes (estreptococos beta-hemoliticos do grupo A), Streptococcus pneumoniae, estreptococos
alfa-hemoliticos (grupo viridans) e outros estreptococos e Corynecbacterium 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 aerdbias gram-negativas: Haemophilus inflt H: hil infl , Moraxella halis, Acinetob sp, Yersinia sp, Legionella pneumaphila,
Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Shigella sp, Pasteurella sp, Vibrio cholerae e parahaema/ytlcus Pleisiomanas 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. Proteus sp,
Serratia sp, Morganella sp e Pseudomonas aeruginosa sao freqiientemente resistentes.

Bactérias anaerobias: Bacteroides fragilis e Bacteroides sp, Clostridium perfringens, Peptococcus sp e Peptostreptococcus sp, Fusobacterium necrophorum e Propionibacterium
acnes.

Mi i de d i
pallidum, Neisseria gonorrhoeae e Haemophilus ducreyi.
Outros microrganismos: Borrelia burgdorferi (agente da doenca de Lyme), Chlamydia pneumoniae, Toxoplasma gondii, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis,
Ureaplasma urealyticum, Pneumocystis carinii, Mycobacterium avium-intracellulare complex, Campylobacter sp e Listeria monocytogenes.

is: A azitromicina é ativa contra Chlamydia trachomatis e também demonstra boa atividade contra Treponema

Farmacocinética

Apds a administracao oral em humanos, a azitromicina é amplamente distribuida pelo corpo; a sua biodisponibilidade é de aproximadamente 37%. O tempo necessario para

alcangar os picos de concentracdo plasmética é de 2-3 horas. A meia-vida plasmatica terminal reflete bem a meia-vida de deplecao tecidual de 2 a 4 dias. Em voluntarios

idosos (> 65 anos) foi observado um leve aumento nos valores da area sob a curva (AUC) apés um regime de 5 dias quando comparado com o de voluntarios jovens (< 40

anos), mas este aumento nao foi considerado clinicamente significativo, sendo que neste caso o ajuste de dose néo é recomendado.

Nao foi observada qualquer diminuigao significativa na biodisponibilidade quando ASTRO™ (azitromicina) comprimido revestido ou suspenséo oral obtida apds reconstituicao

do po fora administrado concomitantemente a uma refeico rica em gorduras, podendo assim ser administrado a qualquer hora do dia, inclusive com as refeicoes.

Em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina > 40 mL/min) nao hé evidéncia de uma alteracéo acentuada na farmacocinética sérica da azitromicina quando

comparada a pacientes com a funcao renal normal. Nao hé dados farmacocinéticos registrados do uso de AZITROMICINA em pacientes com insuficiéncia renal mais grave.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grau leve (classe A) amoderado (classe B), ndo ha evidéncia de uma alteracéo acentuada na farmacocinética sérica da azitromicina

quando comparada a pacientes com a fungao hepatica normal. Nestes pacientes a concentragdo de azitromicina na urina parece estar aumentada, possivelmente para

compensar o clearance hepatico reduzido.

Os estudos de farmacocinética tém demonstrado niveis acentuadamente maiores de azitromicina nos tecidos do que no plasma (até 50 vezes a concentracdo méaxima

observada no plasma), indicando que a droga é fortemente ligada aos tecidos. A concentrago nos tecidos-alvo, assim como os pulmdes, amigdalas e préstata excede a

CIM,, para a maioria dos patégenos apds dose unica de 500 mg.

Aproxwmadamente 12% da dose administrada intravenosamente ¢ excretada na urina em até 3 dias como droga inalterada, sendo a maioria nas primeiras 24 horas. Altissimas

concentragdes da droga inalterada tém sido encontradas na bile humana acompanhadas por 10 metabélitos. Comparagdes nas andlises microbiolégicas e HPLC nos tecidos

sugerem que os metabélitos ndo participam da atividade microbioldgica da azitromicina.

Em estudos animais tém sido observadas altas concentragdes de azitromicina nos fagécitos. Em modelos experimentais, maiores concentragdes de azitromicina sao liberadas

gurgrlwte a fagocitose ativa do que pelos fagdcitos néo estimulados. Em modelos animais isto resulta em altas concentragdes de azitromicina sendo liberadas para os locais
e infeccao.

Dados pré-clinicos de seguranca
Em estudos animais com doses altas, apds administragéo da droga em uma concentracao 40 vezes maior do que a utilizada na prética clinica, observou-se que a azitromicina causa
fosfolipidose reversivel, geralmente sem conseqtiéncias toxicoldgicas visiveis. Nao ha evidéncia de que isto seja relevante para uso normal da azitromicina em humanos.

INDICACOES

ASTROY (azitromicina) € indicado em infecgdes causadas por microrganismos suscetiveis, em infecgdes do trato respiratério inferior incluindo bronquite e pneumonia, acne,
infeccOes da pele e tecidos moles, em otite média e infecgdes do trato respiratério superior incluindo sinusite e faringite/tonsilite.

Nas doencas sexualmente transmissiveis no homem e na mulher, ASTRO™ (azitromicina) é indicado no tratamento de infecces genitais nao complicadas devido a Chlamydia
trachomatis. E também indicado no tratamento de cancro devido a Haemophilus ducreyi e em infecgdes genitais ndo complicadas devido a Neisseria gonorrhoeae sem
resisténcia mltipla. Infecgdes concomitantes com Treponema pallidum devem ser excluidas.

CONTRA-INDICAGOES
0 USO DESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO EM INDIVIDUOS COM HISTORIA DE REAGOES ALERGICAS OU HIPERSENSIBILIDADE A AZITROMICINA,
ERITROMICINA OU A QUALQUER UM DOS ANTIBIOTICOS MACROLIDEOS, OU AINDA A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULAGAO.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ASSIM COMO OCORRE COM A ERITROMICINA E OUTROS MACROLIDEOS, TEM SIDO RARAMENTE RELATADAS REAGOES ALERGICAS SERIAS INCLUINDO
ANGIOEDEMA E ANAFILAXIA (RARAMENTE FATAL). ALGUMAS DESTAS REAGOES OBSERVADAS COM O USO DA AZITROMICINA RESULTARAM EM SINTOMAS
RECORRENTES E NECESSITARAM DE UM MAIOR PERIQDO DE OBSERVAGAQ E TRATAMENTO.

EM PACIENTES RECEBENDO DERIVADOS DO ERGO, O ERGOTISMO TEM SIDO ACELERADQ PELA CO-ADMINISTRAGAQ DE ALGUNS ANTIBIOTICOS
MAGROLIDEOS. NAO HA DADOS A RESPEITO DA POSSIBILIDADE DE UMA INTERAGAO ENTRE ERGO E AZITROMICINA. ENTRETANTO, DEVIDO A POSSIBILIDADE
TEQRICA DE ERGOTISMO, ASTRO E DERIVADOS DO ERGO NAQ DEVEM SER CO-ADMINISTRADOS.

ASSIM COMO COM QUALQUER PREPARAGAO DE ANTIBIOTICO, E ESSENCIAL A CONSTANTE OBSERVAGAO PARA OS SINAIS DE CRESCIMENTO DE
MICRORGANISMOS NAO SUSCETIVEIS, INCLUINDO FUNGOS.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LAGTACAO: ESTUDOS REPRODUTIVOS EM ANIMAIS DEMONSTRARAM QUE A AZITROMICINA ATRAVESSA A PLACENTA, MAS
NAO REVELARAM NENHUMA EVIDENCIA DE DANOS AO FETO. NAO EXISTEM DADOS DE EXCREGAO NO LEITE MATERNO. A SEGURANGA DO USO DE ASTRO
NA GRAVIDEZ E LACTAGAO AINDA NAO FOI ESTABELECIDA, PORTANTO A DROGA DEVE SER UTILIZADA NESTAS PACIENTES SOMENTE QUANDO ALTERNATIVAS
ADEQUADAS NAO ESTIVEREM DISPONIVEIS.

USO PEDIATRICO: ASTRO (zzitomicira) COMPRIVIDO REVESTIDO DEVE SER ADMINISTRADO SOMENTE EM CRIANGAS PESANDO MAIS QUE 45 KG (VIDE
ITEM “ADMINISTRACAO E POSOLOGIA

USO EM PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA E/OU RENAL: NAO HA DADOS REGISTRADOS DO USO DE AZITROMICINA EM PACIENTES COM UM
CLEARANCE DE CREATININA < 40 mLimin: PORTANTO DEVE-SE TER CAUTELA ANTES DE PRESCREVER ASTRO® (azitromicina) A ESTES PACIENTES (VIDE
“INFORMACOES TECNICAS - FARMACOCINETICA’).

EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL LEVE (CLEARANCE DE CREATININA > 40 mUmin) NAO HA EVIDENCIA DE UMA ALTERAGAQ ACENTUADA NA
FARMACOCINETICA SERICA DA AZITROMICINA QUANDO COMPARADA A PACIENTES COM A FUNGAQ RENAL NORMAL. NAO HA DADOS FARMACOCINETICOS
REGISTRADOS DO USO DE AZITROMICINA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL MAIS GRAVE, NO ENTANTO DEVE-SE TER CAUTELA ANTES DE PRESCREVER
AZITROMICINA A ESTES PACIENTES. o i

EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA DE GRAU LEVE (CLASSE A) AMODERADO (CLASSE B), NAO HA EVIDENCIA DE UMA ALTERAGAQ ACENTUADA NA
FARMACOCINETICA SERICA DA AZITROMICINA QUANDO COMPARADA A PACIENTES COM A FUNGAO HEPATICA NORMAL. NESTES PACIENTES A CONCENTRAGAQ
DE AZITROMICINA NA URINA PARECE ESTAR AUMENTADA, POSSIVELMENTE PARA COMPENSAR O CLEARANCE HEPATICO REDUZIDO. UMA VEZ QUE A
PRINCIPAL VIA DE EXCREGAO DA AZITROMICINA E O FIGADO, ASTRO DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM DISFUNGAQ HEPATICA
SIGNIFICANTE.

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS: NAO HA EVIDENCIAS DE QUE A AZITROMICINA POSSA AFETAR A HABILIDADE
DO PACIENTE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
ANTIACIDOS: UM ESTUDO DE FARMACOCINETICA AVALIOU OS EFEITOS DA ADMINISTRAGAO SIMULTANEA DE AZITROMICINA E ANTIACIDOS, NAO SENDO
OBSERVADO QUALQUER EFEITO NA BIODISPONIBILIDADE TOTAL, EMBORA O PICO DE CONCENTRAGAO PLASMATICA FOSSE REDUZIDO EM ATE 30%.

EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO ASTRO E ANTIACIDOS, OS MESMOS NAO DEVEM SER ADMINISTRADOS SIMULTANEAMENTE. CARBAMAZEPINA: EM
UM ESTUDO DE INTERAGAO FARMACOCINETICA EM VOLUNTARIOS SADIOS, NAO FORAM OBSERVADOS EFEITOS SIGNIFICANTES NOS NIVEIS PLASMATICOS
DA CARBAMAZEPINA OU SEUS METABOLITOS ATIVOS EM PACIENTES QUE RECEBERAM ASTRO CONCOMITANTEMENTE.

CIMETIDINA: FOI REALIZADO UM ESTUDO DE FARMACOCINETICA PARA AVALIAR OS EFEITOS DE DOSE UNICA DE CIMETIDINA ADMINISTRADA DUAS HORAS
ANTES DA AZITROMICINA,NESTE ESTUDO NAO FORAM OBSERVADAS QUAISQUER ALTERAGOES NA FARMACOCINETICA DA AZITROMICINA.

CICLOSPORINA: NA AUSENCIA DE DADOS CONCLUSIVOS DE ESTUDOS FARMACOCINETICOS OU CLINICOS INVESTIGANDO A INTERAGAO POTENCIAL
ENTRE AZITROMICINA E CICLOSPORINA, DEVE-SE TER CUIDADO QUANDO SE UTILIZAR ESTAS DROGAS CONCOMITANTEMENTE. SE FOR NECESSARIA A CO-
ADMINISTRACAO DESSAS DROGAS, OS NIVEIS DE CICLOSPORINA DEVEM SER MONITORIZADOS E A DOSE DEVE SER AJUSTADA DE ACORDO.

DIGOXINA: TEM SIDO RELATADO QUE ALGUNS ANTIBIOTICOS MACROLIDEOS PODEM PREJUDICAR O METABOLISMO DA DIGOXINA (NO INTESTINO) EM ALGUNS
PACIENTES. EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO ASTRO® (azitromicina) (UM ANTIBIOTICO AZALIDEO) E DIGOXINA CONCOMITANTEMENTE, A POSSIBILIDADE
DE UM AUMENTO NOS NIVEIS DE DIGOXINA DEVE SER CONSIDERADA,

ERGO: DEVIDO A POSSIBILIDADE TEORICA DE ERGOTISMO, O USO CONCOMITANTE DE ASTRO® (azitromicina) COM DERIVADOS DO ERGO NAO E RECOMENDADO
(VIDE ITEM “ADVERTENCIAS E PRECAUGOES’).

METILPREDNISOLONA: EM UM ESTUDO DE INTERAGAO FARMACOCINETICA EM VOLUNTARIOS SADIOS, O ASTRO® (azitromicina) NAO PRODUZIU NENHUM
EFEITO SIGNIFICANTE NA FARMACOCINETICA DA METILPREDNISOLONA.

65?5&%/;%};03:&5%@ENCIA DE QUALQUER INTERAGAO FARMACOCINETICA QUANDO ASTRO® (azitromicina) E A TEOFILINA SAO CO-ADMINISTRADAS EM
TERFENADINA: ESTUDOS FARMACOCINETICOS NAO DEMONSTRARAM NENHUMA EVIDENCIA DE INTERAGAO ENTRE A AZITROMICINA E ATERFENADINA. FORAM
RELATADOS RAROS CASOS ONDE A POSSIBILIDADE DESSA INTERAGAO NAO PODERIA SER TOTALMENTE EXCLUIDA; CONTUDO, NAO EXISTEM EVIDENCIAS
CONSISTENTES DE QUE TAL INTERAGAO TENHA OCORRIDO.

ANTICOAGULANTES ORAIS DO TIPO CUMARINICOS: EM UM ESTUDO DE INTERACAO FARMACOCINETICA, A AZITROMICINA NAO ALTEROU O EFEITO
ANTICOAGULANTE DE UMA DOSE UNICA DE 15 MG DE VARFARINA QUANDO ADMINISTRADA A VOLUNTARIOS SADIOS. Ng PERIODO POS-COMERCIALIZAGAO,
FORAM RECEBIDOS RELATOS DE ANTICOAGULAGAQ POTENCIADA, SUBSEQUENTE A COADMINISTRACAO DE ASTRO® (azitromicina) E ANTICOAGULANTES
ORAIS DO TIPO CUMARINICOS. EMBORA UMA RELACAO CAUSAL NAO TENHA SIDO ESTABELECIDA, DEVE-SE LEVAR EM CONSIDERAGAO A FREQUENCIA COM
QUE E REALIZADA A MONITORIZAGAO DO TEMPO DE PROTROMBINA.

ZIDOVUDINA: DOSES UNICAS DE 1000 MG E DOSES MULTIPLAS DE 1200 MG OU 600 MG DE AZITROMICINA NAO AFETARAM A FARMACOCINETICA PLASMATICA
OU A EXCREGAO URINARIA DA ZIDOVUDINA OU DE SEU METABOLITO GLICURONIDEO. ENTRETANTO, A ADMINISTRAGAO DE AZITROMICINA AUMENTA AS
CONCENTRACOES DO METABOLITO CLINICAMENTE ATIVO, A ZIDOVUDINA FOSFORILADA, NAS CELULAS MONONUCLEARES DO SANGUE PERIFERICO. O
SIGNIFICADO CLINICO DESTE ACHADO AINDA NAO FOI ELUCIDADO POREM, PODE BENEFICIAR OS PACIENTES.

DIDANOSINA: A CO-ADMINISTRAGAO DE DOSES DIARIAS DE 1200 MG DE AZITROMICINA COM DIDANOSINA EM 6 INDIVIDUOS, PARECE NAO TER AFETADO A
FARMACOCINETICA DA DIDANOSINA, QUANDO ESTA FOI COMPARADA AQ PLACEBO.

R\FégUgINA A CO - ADMINISTRAGAO DA AZITROMICINA COM A RIFABUTINA PARECE NAO TER AFETADO AS CONCENTRAGOES SERICAS DE NENHUMA DAS
DROGA

FOI OBSERVADA NEUTROPENIA EM INDIVIDUOS TRATADOS COM AZITROMICINA E RIFABUTINA, CONCOMITANTEMENTE. EMBORA A NEUTROPENIA TENHA SIDO
RELACIONADA AO USO DA RIFABUTINA, UMA RELAGAO CAUSAL NAO FOI ESTABELECIDA PARA O USO DA COMBINAGAO DA RIFABUTINA COM A AZITROMICINA
(VIDE “REAGOES ADVERSAS’).

REACOES ADVERSAS

ASTRO® (azitromicina) E BEM TOLERADO, APRESENTANDO BAIXA INCIDENCIA DE REAGOES ADVERSAS, SENDO A MAIORIA DE ORIGEM GASTRINTESTINAL, DE
NATUREZA LEVE A MODERADA. A SEGUIR AS REACOES CONHECIDAS:

GASTRINTESTINAIS - ANOREXIA, NAUSEA, VOMITO/DIARREIA (RARAMENTE RESULTANDO EM DESIDRATACAQ), FEZES AMOLECIDAS, DISPEPSIA, DESCONFORTO
ABDOMINAL (DOR/COLICA), CONSTIPAGAO, FLATULENCIA, COLITE PSEUDOMEMBRANOSA E RAROS RELATOS DE DESCOLORAQAO DA LINGUA.

SENTIDOS ESPECIAIS - TEM SIDO RELATADO DISFUNCAO AUDITIVA COM O USO DE ANTIBIOTICOS MACROLIDEQS. DISFUNGOES AUDITIVAS, INCLUINDO PERDA
DE AUDIGAQ, SURDEZ E/OU TINIDO (RUIDO AUDITIVO) FORAM RELATADOS POR PACIENTES RECEBENDO AZITROMICINA. MUITOS DESSES EVENTOS FORAM
ASSOCIADOS COM O USO PROLONGADO DE ALTAS DOSES EM ESTUDOS DE INVESTIGACAO. NOS CASOS ONDE INFORMAGOES DE ACOMPANHAMENTO ESTAVAM
DISPONIVEIS, FOI OBSERVADO QUE A MAIORIA DESSES EVENTOS FOI REVERSIVEL. CASOS RAROS DE DISTURBIO DE PALADAR FORAM RELATADOS.
GENITOURINARIAS NEFRITE INTERSTICIAL E DISFUNGAO RENAL AGUDA.

HEMATOPOIETICAS - TROMBOCITOPENIA.

HEPATICO/BILIAR -~ FORAM RELATADOS DISFUNQAO HEPATICA INCLUINDO HEPATITE E ICTERICIA COLESTATICA, ASSIM COMO CASOS RAROS DE NECROSE
HEPATICA E INSUFICENCIA HEPATICA, A QUAL RARAMENTE RESULTOU EM MORTE. CONTUDO, A RELAGAO CAUSAL NAQ FOI ESTABELECIDA.
MUSCULOESQUELETICA ~ ARTRALGIA.

PSIQUIATRICAS — REACAO AGRESSIVA, NERVOSISMO, AGITAGAO E ANSIEDADE.

REPRODUTIVAS - VAGINITE. . i .
SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO - TONTURA/VERTIGEM, CONVULSOES (ASSIM COMO COM OUTROS MACROLIDEOS), CEFALEIA, SONOLENCIA,
PARESTESIA E HIPERATIVIDADE.

SISTEMA RETICULO-ENDOTELIAL E SERIE BRANCA - EPISODIOS TRANSITORIOS DE UMA LEVE REDUGAO NA CONTAGEM DE NEUTROFILOS TEM SIDO
OCASIONALMENTE OBSERVADOS NOS ESTUDOS CLINICOS, EMBORA UMA RELAGAO CAUSAL COM A AZITROMICINA NAO TENHA SIDO ESTABELECIDA.
PELE/ANEXOS ~ REACOES ALERGICAS INCLUINDO PRURIDO ERUPGAO CUTANEA, FOTOSSENSIBILIDADE, EDEMA, URTICARIA E ANGIOEDEMA.
?g%ﬁﬁwggmﬁs CASOS DE REAGOES DERMATOLOGICAS SERIAS INCLUINDO ERITEMA MULTIFORME, SINDROME DE STEVENS JOHNSON E NECROLISE
CARDIOVASCULARES - PALPITAGOES E ARRITMIAS INCLUINDO TAQUICARDIA VENTRICULAR (ASSIM COMO COM OUTROS MACROLIDEOS) TEM SIDO RELATADOS
EMBORA A RELACAQ CAUSAL COM A AZITROMICINA NAO TENHA SIDO ESTABELECID,

GERAIS - FOI RELATADO ASTENIA EMBORA A RELAGAO CAUSAL NAO TENHA SIDO ESTABELECIDA, MONILIASE E ANAFILAXIA (RARAMENTE FATAL) (VIDE
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES").

ADMINISTRACAO E POSOLOGIA

Administracdo

ASTROY (azitromicina) deve ser administrado em dose Unica didria a qualquer hora do dia, inclusive com as refeicdes, uma vez que néo foi observada qualquer diminuicao
significativa na biodisponibilidade da azitromicina quando administrada concomitantemente a uma refei¢éo rica em gorduras.

Posologia

A posologia de acordo com a infecgdo esta descrita a seguir:

Uso em adultos

Para o tratamento de doencas trar por Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae suscetivel, ASTRO®

(azitromicina) deve ser administrado em dose oral Gnica de 1000 mg.

Para todas as outras indicagdes uma dose total de 1500 mg deve 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 do segundo ao quinto dia.

Uso em pacientes portadores de insuficiéncia renal

As mesmas doses que sdo administradas a pacientes com a funcéo renal normal podem ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina >
40 mL/min). Nao existem dados em relag@o ao uso de azitromicina em pacientes com insuficiéncia renal grave (vide item “Adverténcias e Precaugoes - Geral’).

Uso em pacientes portadores de insuficiéncia hepatica

As mesmas doses que sao administradas a pacientes com a fungdo hepatica normal poderao ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia hepatica de leve a moderada
(vide item “Adverténcias e Precaugdes”).

Uso em Criangas

Com a excecdo do tratamento da faringite estreptocécica, a dose total em criangas € de 30 mg/kg que deve ser administrada em doses Unicas didrias de 10 mg/kg durante 3
dias. Como alternativa a mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, com dose Unica didria de 10 mg/kg no primeiro dia e 5 mg/kg do segundo ao quinto dia.



