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TANISEA

nitazoxanida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVA-
LENTEAO MEDICAMENTO DE RE-
FERENCIA

APRESENTACAO
Comprimido revestido 500 mg: embala-
gens com 6 comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO E PEDIATRICOACIMA
DE 12ANOS

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:
nitazoxanida.........c.ccoeveeverereenennnn. 500 mg

Excipientes: amido, hipromelose, saca-
rose, amidoglicolato de sodio, &gua, talco,
estearato de magnésio, dcool isopropilico,
macrogol, 6xido deferro amarelo, didxido
detitanio, Eudragit L 100, acetona e citrato
detrietila

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

Tanisea € indicado no tratamento das se-
guintes infeccoes:

* gastroenterites virais provocadas por ro-
tavirus e norovirus;

* helmintiases provocadas por nematddeos,
cestodeos e trematddeos, como: Enterobius
vermicularis, Ascarislumbricoides, Srongy-
loides stercolaris, Ancylostoma duodenale,
Necator americanus, Trichuris trichiura,
Taenia sp e Hymenolepis nana;

» amebiase, paratratamento dadiarreia por
amebiase intestinal aguda ou disenteria
amebiana causada pelo complexo Enta-
moeba histolytica/dispar;

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

* criptosporidiase, paratratamento dadiar-
reiacausada por Cryptosporidium parvum;
* blastocistose, balantidiase e isosporiase,
causadas, respectivamente, por Blastocistis
hominis, Balantidium coli e Isospora belli.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Tanisea age contra protozoarios por meio
da inibicdo de uma enzima indispensével
avida do parasita. O mesmo parece ocor-
rer em relagcdo aos vermes, embora outros
mecanismos, ainda ndo totalmente escla-
recidos, possam estar envolvidos.

A acdo sobre virus se da através da inibi-
¢do da sintese da estrutura viral, blo-
gueando a habilidade do virus em se
multiplicar.

O tempo médio de agdo do medicamento
esta estimado entre duas a quatro horas
ap0s a sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Taniseanapresenca
das seguintes condicdes:

« diabetes, doencas hepaticas (no figado)
ou doencarenal;

* hipersensibilidade (alergia) a qualquer
um dos componentes da formula.

Este medicamento € contraindicado
para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIASE PRECAUCOES
As seguintes medidas higiénicas sdo reco-
mendadas para combater as parasitoses:

* lavar bem as frutas e verduras;

« lavar bem os utensilios domésticos;

» manter os alimentos e depdsitos de agua
cobertos;

* manter as méos sempre limpas e as unhas
cortadas, evitar levélas a boca e lavéa-las
antes das refeicbes e apdsir ao banheiro;

* utilizar &gua tratada, filtrada ou fervida e
nao beber &gua em recipientes impréprios;
» manter local adequado para depdsito de
fezes humanas ou de animais (fossas e la-
trinas), evacuar em local apropriado (vaso
sanitério) e manter asinstalagdes sanitérias
limpas;

 ndo utilizar fezes humanas como adubo;

* Nd0 comer carne suina e/ou bovina crua
ou mal cozida;

* ndo adquirir carne de procedénciaduvidosa;
* ndo andar descal¢o em locais possivel-
mente infectados.

L actacdo (amamentacao)

Tanisea somente deve ser utilizado por mu-
Iheres que estejam amamentando se 0 mé-
dico avaliar que os beneficiosjustificam o
risco potencial parao lactente (criancaque
esta sendo amamentada).

Gravidez

Tanisea somente deve ser utilizado durante
agravidez se 0 médico avaliar que os bene-
ficiosjustificam o risco potencial paraofeto.
Este medicamento ndo deve ser utili-
zado por mulheres grévidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencdo: este medicamento contém acu-
car, portanto, deve ser usado com cau-
tela em portadores de Diabetes.

[ NTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

I nter agdo medicamento-medicamento
A nitazoxanida ndo tem efeitos significa-
tivos nainibig&o do citocromo P450 e, por-
tanto, ndo sdo esperadas interaches
medicamentosas. No entanto, a nitazoxa-
nida possui ata taxa de ligagdo as protei-
nas plasmaticas e, por isso, seu médico
deve ter cautela no caso de coadministra-
¢ao com outros farmacos com elevadataxa
deligacéo proteica, como os anticoagulan-
tes cumarinicos (por ex.: varfarina) e o an-
ticonvulsivante fenitoina.

I nter agdo medicamento-alimento

A ingest&o da nitazoxanida com alimento
aumenta a absor¢do do medicamento.

I nforme ao seu médico ou cirurgido-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo

Tanisea deve ser conservado em tempera-
tura ambiente (entre 15 e 30°C) e lugar
seco, em sua embalagem original.
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 em-
balagem original.
Caracteristicasfisicas e organolépticas
Comprimidos oblongos de coloragdo ama-
relada, convexos, com gravagdo Tanisea
em uma das faces. Livre de particulas es-
tranhas. Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do me-
dicamento. Caso ele estegja no prazo de
validade e vocé observe alguma mu-
danca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se poder & utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?
Modo de usar
Tanisea deve ser administrado com ali-
mentos, 0 que garante uma el evada absor-

¢d0 do medicamento.
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Posologia
Indicacdo |Dosagem Duracéo
. {um compri-
Gastroenteri- | 45 (500
tesvirais .
mg), duas 3 dias con-
causadas por . )
rotaviruse | VEZES por dia |secutivos
. (acada12
norovirus
horas)
Helmintiases, | um compri-
amebiase, mido (500
giardiase, mg), duas 3 dias con-
isosporiase, |vezespor dia |secutivos
balantidiase e| (acada 12
blastocistose |horas)
. . |um compri-
erptosporl mido (500
diase em pa- .
ciontes som | M9). duas 3 dias con-
imunode- vezes por dia |secutivos
eSS0 (acada 12
pressa horas)
Criptospori-
diase em um ou dois
pacientes comprimidos
|munodepr|- (500 a 1000 14 dias con-
midos, sea |mg), duas .

. |secutivos
contagem de |vezes por dia
CDA4 for su- |(acadal2
perior a50 |horas)
células/mms3

Deve-se
Criptospori- x:gltgr aao
diase em um ou dois or nc?gml'-
pacientes comprimidos Ei rr’10 oito
imunodepri- | (500 a 1000 sema;was ou
midos, sea | mg), duas ’

. |atéaresolu-
contagem de |vezespor dia | . dossin-
CD4 for infe- | (acada 12 640

. . tomase
riora50cé |horas) -
lulas/mm? negativagao

dos
00cistos

Siga a orientacéo de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento. N&o interrompa
o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Em caso de esguecimento, tomar o com-
primido esquecido imediatamente e conti-
nuar o tratamento regularmente. Caso ja
esteja perto do horario da préxima dose,
desconsiderar o comprimido esguecido e
continuar o tratamento tomando o préximo
comprimido no horério habitual. Nao du-
plique as doses para compensar eventuais
esgueci mentos.

Em caso deduvidas, procure orientacéo
do far macéutico ou de seu médico, ou ci-
rurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medica
mento): dor abdominal do tipo cdlica, diar-
reia, nausea (enjoo), vémito e dor de
cabeca

ReacOes incomuns (ocorrem entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): reacdo a érgica, aumento dos ni-
veis sanguineos de transaminase glutdmica
piravica (umaenzimado figado), anemia,
aumento do apetite, aumento da creatinina
no sangue, hiperidrose (transpiracéo ex-
cessiva), tontura, coloracdo amarelo claro
no olho, febre, flatuléncia (gases), hiper-
tensdo (aumento da presséo arterial), pru-
rido (coceira), rinite, aumento das
glandulas salivares, taquicardia (acelera-
¢ao dos batimentos cardiacos), coloracdo
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amarelada ou amarelo esverdeada da urina
ou esperma.

Tanisea pode produzir ateragdo da cor dos
fluidos fisioldgicos (por ex.: urina e es-
perma) para amarelo-esverdeado, sem
qualquer significado clinico. Isto sedevea
coloracdo de alguns dos componentes da
formula. Se a cor alterada persistir apés o
término do uso do medicamento, procure
0 médico.

I nforme ao seu médico, cirurgido-den-
tista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesgjaveis pelo uso do medi-
camento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

No caso de uso de uma grande dose, deve-se
procurar orientacdo médica. Os sintomas e
sinais podem selimitar adores abdominais,
nausea, vomito ediarreia. Lavagem géstrica
pode ser ficaz, serealizadalogo apésain-
gestdo do medicamento. Os pacientes
devem ser cuidadosamente observadosere-
ceber suporte sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapida-
mente socorro medico e leve a embala-
gem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
Vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERESLEGAIS

MS - 1.0573.0506
Farmacéutica Responsavel:
GabrielaMallmann
CRF-SP n°30.138

Registrado por:

Aché L abor at6rios Far macéuticos S.A.
Av. Brigadeiro FariaLima, 201 - 20° andar
S&o Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Farmoquimica S/A
Rio de Janeiro—RJ

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula

Padrdo aprovada pela Anvisa em
29/08/2014.
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