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ache *néo adquirir carne de procedgnma dywdosa;
* ndo andar descal¢o em locais possivelmen-

TAN IS EA te infectados.
Lactacdo (amamentacao)
Nitazoxanida Tanisea somente deve ser utilizado por mu-
Iheres que estejam amamentando se 0 médico
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVA- avaliar que os beneficios justificam o risco

LENTE AO MEDICAMENTO DE REFE- potencial para o lactente (crianca que esta
RENCIA sendo amamentada).

APRESENTACOES Gravidez -
P6 para suspensdo 20 mg/mL: embalagerg@nisea somente deve ser utilizado durante a
com frasco contendo 45 mL ou 100 mL apé_gravidez se 0 médico avaliar que os beneficios
reconstituicdo acompanhado de uma serindHSt'f'Cam o risco potencial para o feto.

dosadora. Este medicamento ndo deve ser utilizado
USO ORAL por mulheres gravidas sem orientagdo mé-
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO dica ou do cirurgido-dentista.
COMPOSICAO: INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Cada mL da suspens3o reconstituida contérfiteracdo medicamento-medicamento
nitazoxanida ...............cccceeveurenennnn. 20.mg A nitazoxanida nao tem efeitos significativos

Excipientes: sorbitol, celulose microcristali-n2 inibicdo do citocromo P450 e, portanto,
na, carmelose sodica, acido adipico, benzoB80 s@o esperadas interagcdes medicamento-
to de Sédio, goma xantana, esséncia de méas: No entanto, a nitazoxanida POssul alta

rango, citrato de sédio di-hidratado, sucralotéxa de ligacéo as proteinas plasmaticas e, por
se e corante vermelho n° 33. isso, seu médico deve ter cautela no caso de

coadministragdo com outros farmacos com

INFORMAGCOES AO PACIENTE elevada taxa de ligagéo proteica, como os an-
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E ticoagulantes cumarinicos (por ex.: varfarina)
INDICADO? e o0 anticonvulsivante fenitoina.

Tanisea € indicado no tratamento das seguifitera¢cdo medicamento-alimento

tes infecc¢oes: A ingestéo da nitazoxanida com alimento au-
* gastroenterites virais provocadas por rotanenta a absor¢do do medicamento.

virus e norovirus; Informe ao seu médico ou cirurgido-den-

« helmintiases provocadas por nematédeotista se vocé esta fazendo uso de algum
cestddeos e trematédeos, como: Enterobiusutro medicamento.

vermicularis, Ascarislumbricoides, Srongy-  N&o use medicamento sem o conhecimento
loides stercolaris, Ancylostoma duodenale, do seu médico. Pode ser perigoso para a
Necator americanus, Trichuristrichiura, Tae-  sua saude.

nia sp e Hymenolepis nana, 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-

« amebiase, para tratamento da diarreia p )
amebiase intestinal aguda ou disenteria am%%ﬁ.roos,)so GUARDAR ESTE MEDICA

biana causada pelo complexo Entamoeb
histolytica/dispar;

e giardiase, para tratamento da diarreia cau
da por GiardialambliaowGiardiaintestinalis;

* criptosporidiase, para tratamento da diarre
causada por Cryptosporidium parvum;

* blastocistose, balantidiase e isosporias
causadas, respectivamente, por Blastocistig o e vencido. Guarde-o em sua embala-

hominis, Balantidium coli e Isospora belli. gem original. @
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-  Ap0s preparo, manter a suspensao oral
CIONA? guardada na embalagem original firme-
Tanisea age contra protozoarios por meio daente fechada por até sete dias.
inibicdo de uma enzima indispensavel a vid&aracteristicas fisicas e organolépticas
do parasita. O mesmo parece ocorrer em r&6 homogéneo ligeiramente amarelo a rosg—
lacéo aos vermes, embora outros mecanismal. Apos reconstituicdo, a suspenséo orae—
ainda nao totalmente esclarecidos, possahomogénea de colorag¢éo rosa, podendo hazer—
estar envolvidos. formacdo de espuma de coloracdo braliisms
A acéo sobre o virus se da através da inibicddvre de particulas estranhas. Odor ligei——
da sintese da estrutura viral, bloqueando mente &cido. —
habilidade do virus em se replicar. Antes de usar, observe o aspecto do medi-

O tempo médio de acdo do medicamento est@mento. Caso ele esteja no prazo de vali-
estimado entre duas a quatro horas ap6s a Slede e vocé observe alguma mudanga no

%Cuidados de conservagao

STe_misea deve ser conservado em temperatura
Smbiente (entre 15 e 30°C) e lugar seco, em

sua embalagem original.

Rumero de lote e datas de fabricacéo e va-
lidade: vide embalagem.

Nido use medicamento com o prazo de va-
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administragéo. aspecto, consult_e_ o farmacéutico para sa-
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE P8 e podera utiliza-lo.
MEDICAMENTO? TODO MEDICAMENTO DEVE SER
Vocé ndo deve utilizar Tanisea na presen(;MANT'DO FORA DO ALCANCE DAS
das seguintes condic¢des: CRIANCAS.

* doengas hepaticas (no figado) ou doenggd cOMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
renal; MENTO?

* hipersensibilidade (alergia) a qualquer unpodo de usar

dos componentes da formula. Tanisea deve ser administrado com alimentos,
Este medicamento é contraindicado para 0 que garante uma elevada absor¢céo do me-
menores de 1 ano. dicamento. _ _

4 0 QUE DEVO SASER AnTes pE SRS 8 sishensdo mediamene snes e
USAR ESTE MEDICAMENTO? '

- ~ abaixo:
As Sequintes medidas higiénicas 3o recds, AJite vigorosamene g
mendadas para combater as parasitoses: Frasco a|n,da fechado paf

. " soltar o p6 do fundo. !

« lavar bem as frutas e verduras; £
« lavar bem os utensilios domésticos; |
e manter os alimentos e depositos de agua
cobertos; 1
« manter as maos sempre limpas e as unhas Adicione agua fervids
cortadas, evitar leva-las a boca e lava-las anu filtrada até a marcacg
tes das refeicdes e apos ir ao banheiro;  indicada no rétulo. 4 1
« utilizar agua tratada, filtrada ou fervida e

a
@

ndo beber 4gua em recipientes improprios; -
» manter local adequado para depdsito de fe- 2 !
zes humanas ou de animais (fossas e latrinag), Coloque o adaptadd ]

evacuar em local apropriado (vaso sanitarigjara seringa no frasco. . -k

e manter as instalagcfes sanitarias limpas; s
* nao utilizar fezes humanas como adubo; -
* ndo comer carne suina e/ou bovina crua ou
mal cozida; 3 l
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4. Tampe o frasco e agi
vigorosamente para obte
¢do de uma suspenséo h
mogénea. Se necessar|
adicione novamente agy

filtrada, até a

dicada no rotulo e agite

para homoge

5. O volume da suspensg
deve ser medido com a s

ringa. Ajuste

orificio da tampa interna d{ '
frasco, vire-o de cabeg
para baixo e puxe o émb(g

lo até o volu

por seu médico.

6. A suspensdo pode s

administrada

da seringa a boca ou,
desejado, pode ser transi
rida para a colher antes
administrac&o. 6

marcacao if

Eonon <

PH65569

e

i

! 4

®
[

neizar.

a seringa nl|

me prescrito

diretament

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

* Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamen-
to): dor abdominal do tipo cdlica, diarreia,
nausea (enjoo), voémito e dor de cabeca.

* Reacgbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): reacao alérgica, aumento dos niveis
sanguineos de transaminase glutamica pird-
vica (uma enzima do figado), anemia, aumen-
to do apetite, aumento da creatinina no san-
gue, hiperidrose (transpiracdo excessiva),
tontura, coloracdo amarelo claro no olho,
febre, flatuléncia (gases), hipertensao (au-
mento da pressdao arterial), prurido (coceira),
rinite, aumento das glandulas salivares, taqui-
cardia (aceleracao dos batimentos cardiacos),
coloracdo amarelada ou amarelo esverdeada
da urina ou esperma.

Tanisea pode produzir alteracdo da cor dos
fluidos fisiol6gicos (por ex: urina e esperma)
para amarelo esverdeado, sem qualquer sig-
nificado clinico. Isto se deve a coloracao de

Qualquer quantidade néo utilizada da suspealguns dos componentes da férmula. Se a cor
sdo oral, apds o periodo maximo de armazedterada persistir apos o término do uso do
namento de sete dias, deve ser descartadamedicamento, procure o médico.

Atencao: seringa dosadora para uso exclu- Informe ao seu medico, cirurgido-dentista
sivo de Tanisea suspens&o. Aps o uso, la2U farmacéutico o aparecimento de reacoes
ve-a em agua corrente e guarde-a para a indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
proxima dosagem.

Antes de cada administracéo, a suspensao

deve ser bem agitada.

Posologia
Indicacdo | Dosagem | Duracao
Gastroenteri-??’e’s7 5mrgl)_ 0o
gsu\éggg’s od g, duas ve-| 3 dias consef-
: zes por dia (gcutivos
rotavitus € | cada 12 ho-
norovirus. ras)
Helmintiase$0,375 mL
amebiase, |(7,5 mg) po
giardiase, |kg, duas ve-|3 dias conser
isosporiase, | zes por dia (gcutivos
balantidiase| cada 12 ho-
blastocistoseras).
Criptospori- ?7357 5mmgl)_ 00
d:e?csign?;ns kg, duas ve-| 3 dias conse-
pacie zes por dia (pcutivos
sem imuno- | "5 ho-
depresséao. ras)
Criptospori-
diase em
X 0,375 mL
pacientes (7.5 mg) po
mgggdggrg kg, duas ve-| 14 dias con-
contagem de zes por dia (esecutivos
cada 12 ho-
CD4 for su- ras)
perior a 50 '
células/mm
Criptospori- Deve-se man-
p ter a medicat
d:e?csign?;ns 0,375 mL |cdo por, no
iF:nunode fi- (7,5 mg) porminimo, oito
midos sga kg, duas ve-| semanas ou
conta ’em ddZes por dia (gaté a resolu-
CD4 f%r infed cada 12 ho- |¢éo dos sinto-
rior a 50 cé- | "2S) C;la%g gggat )
lulas/mni e o

forme também a empresa através do seu
servigo 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,
nausea, vémito e diarreia. Lavagem gastrica
pode ser eficaz, se realizada logo apoés a in-
gestdo do medicamento. Os pacientes devem
ser cuidadosamente observados e receber su-
porte sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade des-
te medicamento, procure rapidamente so-
corro médico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0506

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
20/08/2018.

NIl

Siga a orientacdo de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a duragédo
do tratamento. Nao interrompa o trata-

mento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU

ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Em caso de esquecimento, tomar a dose es-
quecida imediatamente e continuar o trata-
mento regularmente. Caso ja esteja perto do
horério da préxima dose, desconsiderar a dose
esquecida e continuar o tratamento tomando
a proxima dose no horario habitual. Nao du-
plique as doses para compensar eventuais
esquecimentos.

Em caso de davidas, procure orientagéo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur

gido-dentista.
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