Bulario

AVALOX® Comprimidos e Solugéo para Infusdo - Para prescricdo, por favor
veja a bula para maiores detalhes. Avalox® comprimido encapsulado ou
solucio para infusdo c(bolsas plasticas ou frascos de vidro) contendo 400
mg de moxifloxacino. Indicacées: Infeccdes do Trato Respiratorio: Exacer-
bagdes agudas de bronquite cronica, Pneumonia adquirida na comunidade,
Sinusite aguda. Infecgdes cutaneas e de tecidos moles. O tratamento é
indicado para adultos (18 anos de idade). Dose: A dose recomendada ¢ de
um comprimido uma vez por dia ou solucio para infusdo (400 mg) uma vez
por dia para todas as indicagdes. Tempo de infusdo para a solugdo: 60
minutos. Recomendacoes gerais para exacerbacdo aguda de bronquite cro-
nica: 5 dias, pneumonia adquirida na comunidade: 10 dias, sinusite aguda:
7 dias, infecces cuténeas e de tecidos moles: 7 dias. O moxifloxacino pode
ser administrado por via oral ou via intravenosa durante o periodo total de
tratamento. Alternativamente, o tratamento inicial pode ser por administra-
¢do intravenosa, seguida da administracdo oral de comprimido, quando
permitido de acordo com a condigéo clinica do paciente. Contra-indicacées:
Hipersensibilidade ao moxifloxacino ou outros componentes da solucdo
para infusdo ou outras quinolonas, criancas, adolescentes em fase de cresci-
mento, gestantes e mulheres em fase de lactacdo. Precaugdes: disturbios
(transtornos) conhecidos ou suspeitos do SNC, insuficiéncia hepdtica grave,
pacientes com conhecido prolongamento do intervalo QT, hipocalemia ndo
tratada e em uso de substancias antiarritmicas da classe 1A ou da classe 111,
uso concomitante de substancias que prolongam o intervalo QT, condi¢des
pro-arritmicas, a dose recomendada e infusao durante 60 minutos nao deve
ser excedida, visto que isto pode aumentar o prolongamento do QT, que
pode causar aumento do risco de arritmias ventriculares, inclusive torsades
de pointes, corticosteroides, colite pseudomembranosa, exposi¢ao prolon-
gada aos raios UV ou solares, em alguns casos hipersensibilidade, reagdes
alérgicas e reacdes anafilaticas até choque, com risco de vida apds a primeira
administragdo. Interagdes medicamentosas: Antiacidos, drogas anti-retrovi-
rais e outras preparacdes contendo magnésio, aluminio, sucralfato e outros
agentes contendo ferro ou zinco devem ser administrados pelo menos 4
horas antes ou 2 horas ap6s a ingestdo da dose oral de moxifloxacino, carvdo
medicinal reduz a exposicdo sistémica apos a administragdo intravenosa da
droga em aproximadamente 20% e ap6s a administragdo oral da droga em
mais de 80%. Reagdes adversas: > 1% < 10%: dor abdominal, cefaléia, reacdo
no local da injecdo, prolongamento do QT em pacientes com hipocalemia,
nauseas, diarréia, vomitos, dispepsia, alteracdes da funcéo hepatica, alteracdo
do paladar, vertigem. > 0,1% < 1%: astenia, moniliase, dor, mal-estar, dor no
peito, taquicardia, hypertensao, palpitacdo, prolongamento do QT, flebite
(no local da infusdo), boca seca, nauseas e vomitos, flatuléncia, constipacio,
moniliase oral, anorexia, estomatite, disturbios gastrintestinais, glossite, au-
mento de gGT, leucopenia, diminui¢do da protrombina, eosinofilia, trombo-
citopemia, aumento da amilase, artralgia, mialgia, insonia, vertigem, nervosis-
mo, sonoléncia, ansiedade, tremor, parestesia, dispnéia, exantema, prurido,
sudorese, moniliase vaginal, vaginite. > 0,01% < 0,1%: dor pélvica, edema
facial, dor nas costas, alteracdes dos testes laboratoriais, reagdo alérgica, dor
nas pernas, hipotensao, vasodilatacdo, edema periférico, gastrite, descolora-
¢do da lingua, disfagia, ictericia (predominantemente colestatica), diarréia
(Clostridium difficile), diminui¢io da tromboplastina, aumento da protrom-
bina, trombopenia, anemia, hiperglicemia, hiperlipemia, hiperuricemia, au-
mento de LDH relacionado com a alteracdo dos testes de funcdo hepatica,
artrite, acometimento nos tenddes, alucinacdes, despersonalizacdo, hiperto-
nia, incoordenacéo, agitacdo, amnésia, afasia, labilidade emocional, distar-
bios do sono e da fala, pensamentos anormais, hipestesia, pesadelos, convul-
sdes, confusdo, depressdo, asma, exantema (maculopapular, purpurico, pus-
tular), urticéria, zumbido, alteracdes visuais, perda gustativa, parosmia (in-
cluindo perversio, diminuicio e perda do olfato), ambliopia, disfuncio
renal, sincope. < 0,01%: reagdo anafilatica, choque (anafilatico, com possivel
risco de vida), colite pseudomembranosa, hepatite (predominantemente
colestatica), ruptura de tenddo, sindrome Stevens-Johnson. Alteracdes fre-
qiientes nos parametros laboratoriais ndo relacionadas com o medicamento:
aumento e diminui¢do do hematocrito, aumento da contagem leucocitéaria,
aumento e diminuicdo dos eritrdcitos, diminuicdo da glicose sangtiinea,
diminui¢do da hemoglobina, aumento da fosfatase alcalina, da TGO e TGP,
da bilirrubina, da uréia, da creatinina e do nitrogénio uréico. A habilidade
para dirigir ou operar maquinas pode ser prejudicada. Para maiores informa-

¢des consulte a bula do medicamento ou a Bayer S.A. Rua Domingos Jorge
n° 1000 - Sdo Paulo - SP. MS - 1.0429.0092. SAC 0800-121010. Produto
de venda sob prescri¢do médica.

TEQUIN" comprimidos revestidos e solugio injetavel: USO ADULTO (a partir
de 18 anos). CONTRA—]NDICAQC)ES: pacientes com hipersensibilidade a
gatifloxacina, a agentes antimicrobianos da classe das quinolonas ou a outro
componente da formulagéo. ADVERTENCIAS: a seguranca e eficacia da
gatifloxacina em pacientes pediatricos (< 18 anos), mulheres gravidas e
lactantes néo foi estabelecida. A gatifloxacina possui potencial para prolon-
gar o intervalo QTC do eletrocardiograma de alguns pacientes. O uso da
gatifloxacina deve ser evitado em pacientes com prolongamento do interva-
lo QTC, com hipocalemia néo corrigida e em pacientes recebendo antiarrit-
micos. A gatifloxacina devera ser usada com cautela quando administrada
com cisaprida, eritromicina, antipsicdticos e antidepressivos triciclicos. O
prolongamento do intervalo QTC pode levar a um aumento do risco de
ocorréncia de arritmias ventriculares inclusive “torsade de pointes”. Convul-
sdes, aumento da pressdo intracraniana e psicose foram relatados em pacien-
tes que receberam quinolonas. As quinolonas podem causar estimulagdo do
SNC, podendo levar a tremores, agitacdo, convulsdes, confuséo, alucinagdes,
parandia, depressio, pesadelos e insonia. TEQUIN® deve ser usado com
cautela em pacientes com suspeita ou histdrico de distarbios do SNC, como
aterosclerose cerebral grave, epilepsia e outros fatores que predisponham a
convulsdes. Reacdes de hipersensibilidade e/ou reacdes anafilaticas sérias e
ocasionalmente fatais foram relatadas em pacientes sob terapia com quino-
lonas. TEQUIN® deve ser descontinuado ao primeiro sinal de erupgio
cutanea ou de qualquer outra manifestagdo de hipersensibilidade. Eventos
graves e algumas vezes fatais, foram relatados em pacientes recebendo
terapia com algum antibiotico. As manifestagdes clinicas podem incluir um
ou mais dos seguintes eventos: febre, erupcdo cutanea ou reacdes dermato-
logicas graves; vasculite, artralgia, mialgia, doenca do soro, pneumonite
alérgica, nefrite intersticial, falha ou insuficiéncia aguda da funcdo renal;
hepatite, ictericia, insuficiéncia ou necrose hepatica aguda; anemia, inclusive
hemolitica e aplastica; trombocitopenia, inclusive purpura trombocitopénica
trombatica; leucopenia, agranulocitose, pancitopenia; e/ou outras anorma-
lidades hematoldgicas. Colite pseudomembranosa foi relatada com pratica-
mente todos os agentes antibacterianos, inclusive TEQUIN e pode variar
quanto a intensidade de leve a grave e com risco de vida. Em pacientes que
receberam quinolonas foram relatadas rupturas de ombros, maos e tendées
de Aquiles que necessitaram de reparacdo ciriirgica ou que resultaram em
incapacitacio prolongada. A administracio de TEQUIN" deve ser realizada
com cautela em pacientes com insuficiéncia renal. Em pacientes com “clea-
rance” de creatinina < 40 ml/min, é necessario o ajuste da dosagem. Ho-
meostase Glicémica: foram relatados disturbios glicémicos no sangue com o
uso de TEQUIN" inclusive hiper e hipoglicemia sintomaticas, em geral em
pacientes diabéticos. Interagdo Medicamentosa: Tequin deve ser adminis-
trado 4 horas antes de sulfato ferroso ou suplementos alimentares contendo
zinco, magnésio ou ferro ou antiacidos contendo aluminio/magnésio; pa-
cientes recebendo digoxina devem ser monitorados quanto aos sinais e/ou
sintomas de toxicidade por digoxina. A exposicdo sistémica de TEQUIN”
aumenta significativamente com a administragdo concomitante de probene-
cida. Gravidez: TEQUIN" deve ser usado durante a gravidez somente se o
beneficio superar o risco potencial para o feto. REACOES ADVERSAS: EAs
que ocorreram em 3% ou mais dos pacientes recebendo gatifloxacina em
estudos sdo: nauseas, vaginite, diarréia, cefaléia, tontura, reacdes no local da
injecdo. EAs que ocorreram entre 0,1% e 3%: reagdes alérgicas, astenia, dor
nas costas, dor no peito, calafrios, edema da face, febre, hipertenséo, palpi-
tagdo, dor abdominal, anorexia, constipacéo, dispepsia, flatuléncia, gastrite,
glossite, ulcera oral, moniliase oral, estomatite, vomitos, hiperglicemia, edema
periférico, sede, artralgia e espasmo nos musculos das pernas, sonhos anor-
mais, agitacdo, ansiedade, confusdo, insonia, nervosismo, parestesia, sono-
Iéncia, tremores, vasodilatacdo, vertigem, dispnéia, faringite, pele seca, pru-
rido, erupgdo cutanea, transpiracéo, visao anormal, alteracdo do paladar e
tinido, disuria. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA As bulas estiio disponiveis
mediante solicitagdo ao representante de vendas da empresa ou a divisio
médica no endereco: Rua Carlos Gomes, 924- Sdo Paulo-SP- cep: 04743-
903; tel: 3882-2375- fax: 3882-3013. Reg. MS- 1.0180.0274. Referéncias:
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ZITROMAX® 1V (azitromicina diidratada) Documento Resumido do Produ-
to. Zitromax® 1V (azitromicina diidratada) ¢ um antibiotico derivado da
classe dos macrolideos e tem como mecanismo de acgéo a inibi¢do da sintese
protéica bacteriana através de sua ligagdo com a subunidade ribossomal 50S
impedindo assim a translocacdo dos peptideos. Indicacdes: Zitromax® 1V,
po para solugdo para infusdo intravenosa, ¢ indicado para o tratamento de
pneumonia adquirida na comunidade causada por organismos sensiveis e
tratamento de doenca inflamatoria pélvica causada por organismos sensi-
veis, incluindo Legionella pneumophila, em pacientes que requerem trata-
mento intravenoso inicial. Contra-indicacbes: historia de reagdes alérgicas
ou hipersensibilidade a azitromicina, eritromicina ou a qualquer um dos
antibioticos macrolideos, ou ainda a qualquer componente da formula.
Adverténcias e precaucdes: tém sido raramente relatadas reagdes alérgicas
sérias incluindo angioedema e anafilaxia (raramente fatal). Zitromax® IV
deve ser utilizado com cautela em pacientes com disfungdo hepatica signi-
ficante. Devem ser evitadas concentracbes mais elevadas que 2,0 mg/mL
devido a ocorréncia de reagdes no local da infusdo. A seguranga do uso
durante a gravidez e lactacdo ainda ndo foi estabelecida. Zitromax® 1V deve
ser utilizado em mulheres gravidas ou lactantes apenas quando alternativas
adequadas ndo estiverem disponiveis. Interacdes medicamentosas: as se-
guintes informagdes aplicam-se a utilizagdo da azitromicina, via oral: A
possibilidade tedrica de ergotismo contra-indica o uso concomitante de
Zitromax® com derivados do erg6 ou antiacidos. Deve-se ter cuidado ao
administrar digoxina e Zitromax®. Deve-se levar em consideragédo a frequ-
éncia com que ¢ realizada a monitorizacdo do tempo de protrombina em
pacientes utilizando azitromicina e anticoagulantes do tipo cumarinicos
concomitantemente. Reagdes adversas: quando Zitromax® foi administra-
do pelas vias intravenosa e oral para o tratamento de pneumonia adquirida
na comunidade, os efeitos colaterais mais freqientemente relatados foram
diarréia/fezes amolecidas, ndusea, dor abdominal e vomito. Inflamacio/dor

no local da infusdo tem sido relatadas com a administragdo intravenosa de
Zitromax® 1V. Quando Zitromax® foi administrado pelas vias intravenosa e
oral para o tratamento de doenca inflamatoria pélvica em mulheres adultas,
os efeitos colaterais mais freqiientemente relatados foram diarréia, nausea,
vaginite, dor abdominal, anorexia, erupcdo cutinea e prurido. Quando a
azitromicina foi administrada concomitantemente com metronidazol nesses
estudos, uma maior propor¢do de mulheres apresentou efeitos colaterais
tais como nausea, dor abdominal, vomito, reacdo no local da infuséo,
estomatite, tontura ou dispnéia. Posologia: a dose recomendada de Zitro-
max® 1V para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia adquirida
na comunidade ¢ de 500 mg em dose Unica diaria por via intravenosa
durante, no minimo, dois dias. O tratamento intravenoso deve ser seguido
por Zitromax®, via oral, em dose unica diaria de 500 mg até completar um
ciclo terapéutico de 7 a 10 dias. A dose recomendada para o tratamento de
pacientes adultos com doenca inflamatdria pélvica causada por organismos
sensiveis, ¢ de 500 mg em dose Unica diaria por via intravenosa durante um
ou dois dias. O tratamento intravenoso deve ser sequido por Zitromax®, via
oral, em dose Unica didria de 250 mg até completar um ciclo terapéutico de
7 dias. A conversdo do tratamento intravenoso para o tratamento oral deve
ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica. Uso em
Pacientes ldosos:Nao ¢ necessario ajuste posologico em pacientes idosos
que requerem tratamento com Zitromax® V. /nsuficiéncia Renal: As mesmas
doses que sdo administradas a pacientes com a fungdo renal normal podem
ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia renal leve. /nsuficiéncia Hepa-
tica: As mesmas doses que sdo administradas a pacientes com a funcio
hepatica normal poderdo ser utilizadas em pacientes com insuficiéncia
hepatica de leve a moderada. Criancas:Nao foram estabelecidas a eficacia e
a seguranca de Zitromax® 1V, no tratamento de infeccdes em criancas.
Instrucdes para administragdo: vide bula completa do produto. Superdo-
sagem: os eventos adversos observados com doses superiores aquelas reco-
mendadas foram similares aos eventos observados com as doses recomenda-
das. Na ocorréncia de uma superdosagem, medidas gerais de suporte e
sintomaticas sdo indicadas, conforme a necessidade. Apresentagdo: embala-
gens contendo 1 frasco com 500 mg de azitromicina. USO ADULTO.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Para maiores informagdes, consulte a
bula completa do produto (zivO1a). Documentacio cientifica e informacdes
adicionais estdo a disposi¢do da classe médica mediante solicitagdo. Labora-
torios Pfizer Ltda., Rua Alexandre Dumas, 1.860 - Chacara Santo Antonio,
Sao Paulo - SP - CEP: 04717-904. Tel: 0800-167575 - Internet:
www.pfizer.com.br. Zitromax® 1V Reg. MS 1.0216.0045. zivO1ares. 24/06/
02.



