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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

nitazoxanida
Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
P6 para suspensdo oral — nitazoxanida 20 mg/mL - embalagem contendo 1 frasco com 45 mL apds
reconstitui¢do + seringa dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo reconstituida contém:

NITAZOXANTUA ...ttt bbbt b bbbttt bbbt bt en e 20 mg
(o LT (o R oSSR 1ml

(sorbitol, benzoato de sédio, goma xantana, celulose microcristalina e carboximetilcelulose sédica, &cido
citrico anidro, citrato de s6dio anidro, sucralose, aroma artificial de morango e corante vermelho n° 33)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A nitazoxanida € indicada no tratamento das seguintes infec¢des:

e gastroenterites virais provocadas por rotavirus e norovirus;

e helmintiases provocadas por nematodeos, cestddeos e trematddeos, como: Enterobius
vermicularis, Ascaris lumbricoides, Strongyloides stercolaris, Ancylostoma duodenale, Necator
americanus, Trichuris trichiura, Taenia sp e Hymenolepis nana;

e amebiase, para tratamento da diarreia por amebiase intestinal aguda ou disenteria amebiana
causada pelo complexo Entamoeba histolytica/dispar;

e giardiase, para tratamento da diarreia causada por Giardia lamblia ou Giardia intestinalis;

e  criptosporidiase, para tratamento da diarreia causada por Cryptosporidium parvum;

e Dblastocistose, balantidiase e isosporiase, causadas, respectivamente, por Blastocistis hominis,
Balantidium coli e Isospora belli.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nitazoxanida age contra protozoarios por meio da inibicdo de uma enzima indispensavel a vida do
parasita.

O mesmo parece ocorrer em relacdo aos vermes, embora outros mecanismos, ainda ndo totalmente
esclarecidos, possam estar envolvidos.

A acdo sobre virus se da através da inibicao da sintese da estrutura viral, bloqueando a habilidade do virus
em se replicar.

O tempo médio de acdo do medicamento esta estimado entre duas a quatro horas ap6s a sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar nitazoxanida na presenga das seguintes condicdes:
e doengas hepéticas (no figado) ou doenca renal;

e hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As seguintes medidas higiénicas sdo recomendadas para combater as parasitoses:

e lavar bem as frutas e verduras;

e lavar bem os utensilios domésticos;

e manter os alimentos e depdsitos de agua cobertos;

e manter as maos sempre limpas e as unhas cortadas, evitar leva-las a boca e lava-las antes das refeicGes e
apos ir ao banheiro;

e utilizar 4gua tratada, filtrada ou fervida e ndo beber dgua em recipientes improprios;

e manter local adequado para depoésito de fezes humanas ou de animais (fossas e latrinas), evacuar em local
apropriado (vaso sanitario) e manter as instalagdes sanitarias limpas;

¢ ndo utilizar fezes humanas como adubo;

¢ ndo comer carne suina e/ou bovina crua ou malcozida;

e ndo adquirir carne de procedéncia duvidosa;

¢ ndo andar descalgco em locais possivelmente infectados.

Lactagdo (amamentacao)
A nitazoxanida somente deve ser utilizada por mulheres que estejam amamentando se 0 medico avaliar que
os beneficios justificam o risco potencial para o lactente (crianga que esta sendo amamentada).

Gravidez
A nitazoxanida somente deve ser utilizada durante a gravidez se o médico avaliar que os beneficios
justificam o risco potencial para o feto.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

A nitazoxanida ndo tem efeitos significativos na inibicdo do citocromo P450 e, portanto, ndo sdo esperadas
interagBes medicamentosas. No entanto, a nitazoxanida possui alta taxa de ligagdo as proteinas plasmaticas
e, por isso, seu médico deve ter cautela no caso de coadministracdo com outros farmacos com elevada taxa
de ligagdo proteica, como os anticoagulantes cumarinicos (por ex., varfarina) e o anticonvulsivante
fenitoina.

Interacdo medicamento-alimento
A ingestdo da nitazoxanida com alimento aumenta a absor¢do do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s preparo, manter a suspensao oral em sua embalagem original por até 7 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

P6 ligeiramente amarelo, podendo apresentar pontos réseos. Apés reconstituicdo, a suspensdo oral é
homogénea de coloracéo rosa, podendo haver formacéo de espuma de coloracdo branca.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A nitazoxanida deve ser administrada com alimentos, o que garante uma elevada absor¢édo do medicamento.
Prepare a suspensao imediatamente antes de usa-la pela primeira vez, conforme instrucéo abaixo:

1. Agite vigorosamente o frasco ainda fechado, para soltar o pé do fundo.

AGUA

-

2. Adicione &gua fervida ou filtrada, até a marcacéo indicada no rétulo.

3. Coloque o adaptador para seringa no frasco.
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4. Tampe o frasco e agite vigorosamente para obtencdo de uma suspensdo homogénea. Se necessario,
adicione novamente 4gua filtrada, até a marcacéo indicada no rétulo e agite para homogeneizar.

5. O volume da suspensdo deve ser medido com a seringa. Ajuste a seringa no orificio da tampa interna do
frasco, vire-o de cabeca para baixo e puxe o émbolo até o volume prescrito por seu médico.

6. A suspensdo pode ser administrada diretamente da seringa a boca ou, se desejado, pode ser transferida
para a colher antes da administracéo.

Qualquer quantidade ndo utilizada da suspensao oral, apds o periodo maximo de armazenamento de sete
dias, deve ser descartada.

Atencdo: Seringa dosadora para uso exclusivo de nitazoxanida suspensdo. Apds o uso, lave-a em agua
corrente e guarde-a para a proxima dosagem.

Antes de cada administracéo, a suspensdo deve ser bem agitada.

Posologia

Indicacéo

Dosagem

Duracéo

Gastroenterites virais causadas
por rotavirus e norovirus

0,375 mL (7,5 mg) por kg, duas
vezes por dia (a cada 12 horas)

3 dias consecutivos

Helmintiases, amebiase,
giardiase, isosporiase,
balantidiase, blastocistose

0,375 mL (7,5 mg) por kg, duas
vezes por dia (a cada 12 horas)

3 dias consecutivos

Criptosporidiase em pacientes
sem imunodepressdo

0,375 mL (7,5 mg) por kg, duas
vezes por dia (a cada 12 horas)

3 dias consecutivos

Criptosporidiase em pacientes
imunodeprimidos, se a
contagem de CD4 for superior a
50 células/mm3

0,375 mL (7,5 mg) por kg, duas
vezes por dia (a cada 12 horas)

14 dias consecutivos

Criptosporidiase em pacientes
imunodeprimidos, se a

0,375 mL (7,5 mg) por kg, duas
vezes por dia (a cada 12 horas)

Deve-se manter a medicacao
por, no minimo, oito semanas
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contagem de CD4 for inferior a ou até a resolucdo dos sintomas

50 células/mm3 e negativacdo dos oocistos

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, tomar a dose esquecida imediatamente e continuar o tratamento regularmente.
Caso ja esteja perto do horario da proxima dose, desconsiderar a dose esquecida e continuar o tratamento
tomando a proxima dose no horario habitual. Ndo duplique as doses para compensar eventuais
esquecimentos.

Em caso de dividas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

¢ Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal
do tipo colica, diarreia, ndusea (enjoo), vomito e dor de cabeca.

e Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo
alérgica, aumento dos niveis sanguineos de transaminase glutdmica piravica (uma enzima do figado),
anemia, aumento do apetite, aumento da creatinina no sangue, hiperidrose (transpiragdo excessiva), tontura,
coloracdo amarelo claro no olho, febre, flatuléncia (gases), hipertensdo (aumento da pressdo arterial),
prurido (coceira), rinite, aumento das glandulas salivares, taquicardia (aceleracdo dos batimentos
cardiacos), coloracdo amarelada ou amarelo-esverdeada da urina ou esperma.

A nitazoxanida pode produzir alteracdo da cor dos fluidos fisioldgicos (por ex., urina e esperma) para
amarelo esverdeado, sem qualquer significado clinico. Isto se deve a coloragdo de alguns dos componentes
da formula. Se a cor alterada persistir apés o término do uso do medicamento, procure o médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de uso de uma grande dose, deve-se procurar orientacdo médica. Os sintomas e sinais podem se
limitar a dores abdominais, ndusea, vomito e diarreia. Lavagem gastrica pode ser eficaz, se realizada logo
apos a ingestdo do medicamento. Os pacientes devem ser cuidadosamente observados e receber suporte
sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS.1.4107. 0649.001-9
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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PHARLAB - IndUstria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

IndUstria Brasileira

SAC | 08000373322 @ N
sac@pharlab.com.br Preserve o Meio Ambiente

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

L& i ol

MANHA | TARDE | NOME | puracio CRgdleti]

Veja como funciona:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou seu
farmacéutico anotam a prescricio do seu médico quanto aos horarios de
tomada do medicamento, duragio do tratamento e outras observagdes
importantes.

Entenda os pictogramas Pharlab:

Dose matinal :
e ,_';j
MANHA DURACAD

o Dosc durante a tarde ; @I Dose durante a refei¢o

Duracéo do tratamento

}
TARDE REFEICAQ

D Dose durante a noite
NOITE

AL,
B
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NITAZOXANIDA
HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA
NUmero do Data da Data de aprovagédo . Apresentacdes
. Nome do assunto L L L Itens alterados Versoes .
expediente notificacdo/peticao da peticao relacionadas
Gerado no e o
. e Notificacdo da versdo inicial de texto de bula em i .
momento do GENERICO- Incluséo Inicial de . . . P6 para suspensdo oral — 20
29/08/2023 N.A. atendimento a RDC 47/09 e ao Guia de Submisséo VP /[ VPS

peticionamento
eletrbnico

Texto de Bula— RDC 60/12

Eletrénica de Texto de Bula.

mg/mL
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