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Zimicina
azitromicina di-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES

Zimicina® (azitromicina di-hidratada) compri-
midos revestidos 500 mg. Embalagem contendo
3 ou 5 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE
45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg con-
tém:

azitromicina di-hidratada ....................... 524 mg
(equivalente a 500 mg de azitromicina)
excipientes q.s.p. .......... 1 comprimido revestido
(fosfato de calcio dibasico, celulose microcrista-
lina, amido, didéxido de silicio, carmelose sodi-
ca, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio,
hipromelose, lactose monoidratada, dioxido de
titanio, macrogol e citrato de sodio).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Zimicina® (azitromicina di-hidratada)
comprimidos revestidos ¢ indicado no
tratamento de infec¢des causadas por bactérias
sensiveis a azitromicina; em infecgdes do trato
respiratorio inferior (bronquios e pulmdes)
e superior (nariz, faringe laringe ¢ traqueia),
incluindo sinusite (infec¢do nos seios da face),
faringite (inflamag@o da faringe) ou amigdalite
(inflamagdo das amigdalas); infecgdes da pele e
tecidos moles (musculos, tenddes, gordura); em
otite média (infec¢do do ouvido médio) aguda
¢ nas doengas sexualmente transmissiveis nao
complicadas nos genitais de homens e mulheres,
causadas pelas bactérias Chlamydia trachomatis
e Neisseria gonorrhoeae. E também indicado
no tratamento de cancro (lesdo de pele) devido
a Haemophilus ducreyi (espécie de bactéria).
Infecgdes que ocorrem junto com sifilis (doenga
sexualmente transmissivel) devem ser excluidas.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Zimicina® ¢ um antibidtico que age impedindo
que as bactérias sensiveis a azitromicina pro-
duzam proteinas, que sdo a base do seu cres-
cimento e reprodug¢@o. Seu pico de acdo ¢ apds
2 a 3 horas da administragdo por via oral de
Zimicina®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Zimicina® ¢ contraindicado se vocé tem histo-
ria de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) a
azitromicina, eritromicina, a qualquer antibio-
tico macrolideo (classe de antibidticos a qual
pertence a azitromicina), cetolideo (outra clas-
se de antibidticos) ou a qualquer componente
da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQO?

Apesar de raro, com o uso de Zimicina® vocé
pode desenvolver reacdes alérgicas graves como
angioedema (inchaco das partes mais profundas
da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e anafilaxia (rea¢do alérgica grave),
raramente fatal, e reacdes dermatologicas
incluindo a Pustulose Exantematica Generalizada
Aguda (PEGA) (reagdo alérgica grave extensa
com formacao de vesiculas contendo pus em seu
interior), Sindrome de Stevens Johnson (reagao
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas),
necrolise epidérmica toxica (descamagdo grave
da camada superior da pele) raramente fatal
e Reacgdes Adversas a Medicamentos com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS -
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms) - (Reagdes adversas a medicamentos
com resposta generalizada). Se ocorrer alguma
reagdo alérgica, o uso do medicamento deve ser
descontinuadoedeveseradministrado tratamento
adequado. Se vocé tiver algum problema grave
de figado, avise seu médico, pois Zimicina®
deve ser utilizado com cuidado. Foram relatadas
alteracdo da funcdo hepatica (funcionamento
do figado), hepatite (inflamagdo do figado),
ictericia colestatica (coloragdo amarelada da
pele e mucosas por acumulo de pigmentos
biliares, devido a obstrugdo), necrose hepatica
(morte de células do figado) e insuficiéncia
hepatica (faléncia do figado), algumas das quais
resultaram em morte. A azitromicina deve ser
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descontinuada imediatamente se ocorrerem
sinais ¢ sintomas de hepatite. Exacerbagdes
dos sintomas de miastenia gravis (doenga que
causa fraqueza muscular) foram relatadas em
pacientes em tratamento com azitromicina.
Se vocé observar vomito ou irritagdo apds a
alimentacdo em recém-nascidos (até 42 dias
de vida) que estejam em tratamento com
azitromicina, entre em contato com o médico,
pois pode ser um indicativo de estenose pildrica
hipertréfica infantil. Nao utilize Zimicina®
juntamente com derivados do ergd (medicacdo
com varias indicagdes incluindo analgesia,
representados pela ergotamina). O uso de
antibioticos esta associado a infeccao e diarreia
por Clostridium difficile (tipo de bactéria) que
pode variar de diarreia leve a colite (inflamagao
do intestino grosso) fatal. E necessario cuidado
médico nestas situagdes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Nao use Zimicina® durante a amamentagao sem
orienta¢do médica. Nao ha evidéncias de que Zi-
micina® possa afetar a sua habilidade de dirigir
ou operar maquinas. Sempre avise ao seu médi-
co todas as medicagdes que vocé toma quando
ele for prescrever uma medica¢ao nova. O mé-
dico precisa avaliar se as medicagdes reagem
entre si alterando a sua a¢do, ou da outra; isso
se chama interagdo medicamentosa. Zimicina®
ndo deve ser administrado em conjunto com:
antiacidos, ergd e derivados do ergd. Deve-se
monitorar (acompanhamento médico e exames
de sangue avaliando niveis terapéuticos das me-
dicagdes) pacientes que utilizam conjuntamente
Zimicina® e¢: digoxina, zidovudina, anticoagu-
lantes (medicagdo que inibe o processo de coa-
gulagdo) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Zimicina® comprimidos revestidos deve ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: Comprimido re-
vestido branco, oval, biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Zimicina® comprimidos revestidos pode ser ad-
ministrado com ou sem alimentos.

Zimicina® oral deve ser administrado em dose
unica e diaria. A posologia de acordo com a in-
feccdo ¢ a seguinte:

Uso em adultos: para o tratamento de doengas
sexualmente transmissiveis causadas por
Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi
ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias)
sensivel, a dose ¢ de 1000 mg, em dose oral
unica. Para todas as outras indicagdes nas quais
¢ utilizada a formulagdo oral, uma dose total de
1500 mg deve ser administrada em doses diarias
de 500 mg, durante 3 dias. Como alternativa,
a mesma dose total pode ser administrada
durante 5 dias, em dose tinica de 500 mg no 1°
dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia.
Uso em Criancas: a dose maxima total reco-
mendada para qualquer tratamento em criangas
¢ de 1500 mg. Em geral, a dose total em crian-
cas ¢ de 30 mg/kg. No tratamento da faringite
estreptococica (infec¢do da faringe causada por
Streptococcus) pediatrica deve ser administrada
sob diferentes esquemas posologicos. A dose to-
tal de 30 mg/kg deve ser administrada em dose
unica diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou a



mesma dose total pode ser administrada durante
5 dias, em dose unica de 10 mg/kg no 1°diae 5
mg/kg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5° dia. Uma alter-
nativa para o tratamento de criangas com otite
média aguda é dose tnica de 30 mg/kg. Para o
tratamento da faringite estreptococica (infecgo
da faringe causada por Streptococcus) em crian-
cas, foi demonstrada a eficacia da azitromicina
administrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg
ou 20 mg/kg, por 3 dias. Nao se deve exceder a
dose diaria de 500 mg. Entretanto, a penicilina
¢ geralmente o farmaco escolhido para o trata-
mento da faringite causada por Streptococcus
pyogenes (tipo de bacteéria), incluindo a profi-
laxia da febre reumatica (alteracdo das valvulas
cardiacas). Zimicina® comprimidos revestidos
deve ser administrado somente em criangas pe-
sando mais que 45 kg.

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utili-
zada em pacientes adultos ¢ utilizada em pacien-
tes idosos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (di-
minui¢do da fungdo dos rins): ndo ¢ necessario
ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia
renal leve a moderada. No caso de insuficiéncia
renal grave, Zimicina® deve ser administrado
com cautela (vide item 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica
(diminui¢do da fungdo do figado): as mesmas
doses administradas a pacientes com a fungdo
hepatica normal podem ser utilizadas em pa-
cientes com insuficiéncia hepatica leve a mo-
derada. Entretanto, pacientes com insuficiéncia
hepatica grave devem utilizar Zimicina® com
cuidado (vide item 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?).

Posologia para pacientes que iniciaram tra-
tamento com azitromicina IV - Substituicao
do tratamento intravenoso (na veia) pelo tra-
tamento oral:

Para tratamento de pneumonia adquirida na
comunidade: a dose recomendada de azitro-
micina IV, pd para solugdo para infusdo, para o
tratamento de pacientes adultos com pneumonia
adquirida na comunidade (infec¢do nos pulmoes
adquirida fora do ambiente hospitalar) causada
por organismos sensiveis € de 500 mg, em dose
unica didria, por via intravenosa, durante no
minimo, 2 dias. O tratamento intravenoso pode
ser seguido por azitromicina via oral, em dose
unica didria de 500 mg até completar um ciclo
terapéutico (total dos dias em uso da medicag@o
tanto na forma intravenosa quanto oral) de 7 a
10 dias.

Para tratamento de doenca inflamatéria pél-
vica: A dose recomendada de azitromicina IV,
p6 para solugdo para infusdo, para o tratamento
de pacientes adultos com doenga inflamatdria
pélvica (infeccdo dos orgaos genitais internos)
causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg,
em dose Unica diaria, por via intravenosa, du-
rante 1 ou 2 dias. O tratamento intravenoso pode
ser seguido por azitromicina via oral, em dose
unica diaria de 250 mg até completar um ciclo
terapéutico de 7 dias. A substitui¢do do trata-
mento intravenoso pelo tratamento oral deve ser
estabelecida a critério médico, de acordo com a
resposta clinica.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso vocé esquega de tomar Zimicina® no hora-
rio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do
horario de tomar a préxima dose, pule a dose es-
quecida e tome a proxima, continuando normal-
mente o esquema de doses recomendado pelo
seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamen-
to em dobro para compensar doses esquecidas.
O esquecimento da dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
giflo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?
Zimicina® ¢ bem tolerado, apresentando baixa
incidéncia de efeitos colaterais.

Episodios passageiros de leve reducdo na
contagem de neutrofilos (células de defesa
do sangue), trombocitopenia (diminui¢ao das
c¢lulas de coagulagdo do sangue: plaquetas),
moniliase (infec¢do causada pelo fungo do género
Candida), vaginite (inflamag¢do na vagina),
anafilaxia (reacdo alérgica grave), anorexia
(falta de apetite), reagdo agressiva, nervosismo,
agitacdo, ansiedade, tontura, convulsdes,
cefaleia (dor de cabega), hiperatividade,
hipoestesia (diminuigdo da sensibilidade geral),
parestesia (sensagdo anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebidos na pele e
sem motivo aparente), sonoléncia, desmaio,
casos raros de disturbio de paladar/olfato e/
ou perda, vertigem, disfungdes auditivas
(funcionamento anormal da audigdo), incluindo
perda de audigdo, surdez e/ou tinido (zumbido
no ouvido), palpitagcdes e arritmias (alteragdes
do ritmo do coragdo), incluindo taquicardia
(aceleragdo  dos  batimentos  cardiacos)
ventricular, raros relatos de prolongamento
QT e Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo
cardiaco), hipotensdo (pressdo baixa), vomito/
diarreia (raramente resultando em desidratag?o),
dispepsia (dor e queimacdo na regido do
estbmago e esofago), constipagdo (prisio de
ventre), colite pseudomembranosa (infecgdo
do intestino por bactéria da espécie C. difficile),
pancreatite (inflamag¢do no pancreas), fezes
amolecidas, desconforto abdominal (dor/célica),
flatuléncia, raros relatos de descoloracdo da
lingua, disfun¢ao do figado, hepatite (inflamag@o
do figado), ictericia colestatica (coloragdo
amarelada da pele e mucosas por acimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrugdo), casos
raros de necrose hepatica (morte de células do
figado) e insuficiéncia hepatica a qual raramente
resultou em morte, reacdes alérgicas incluindo
prurido (coceira), rash (vermelhidao da pele),
fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da
pele a luz), edema (inchago), urticaria (alergia
da pele), angioedema, casos raros de reagdes
dermatologicas  graves, incluindo eritema
multiforme  (manchas  vermelhas, bolhas
¢ ulceragdes em todo o corpo), Pustulose
Exantematica Generalizada Aguda (PEGA)
(reag@o alérgica grave extensa com formacao de
vesiculas contendo pus em seu interior), sindrome
de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com
bolhas na pele € mucosas), necrdlise epidérmica
toxica (descamacdo grave da camada superior
da pele), reagdes adversas a medicamentos com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS -
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms) - (Reagdes adversas a medicamentos
com resposta generalizada), artralgia (dor
nas articulagdes), nefrite intersticial (tipo de
inflamagdo nos rins), disfungdo renal aguda,
astenia (fraqueza), cansago, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes in-
desejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do servi-
¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?
Procure um médico no caso de superdose com
Zimicina®, cujos sintomas sdo semelhantes
aqueles observados com as doses recomendadas.
Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medi-
camento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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