TEXTO DE MEMENTO TERAPEUTICO

FURP-ETAMBUTOL 400 mg Comprimido Revestido
FURP-ETAMBUTOL 25 mg/mL Solugao Oral

dicloridrato de etambutol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACGES

Comprimido revestido

e Embalagem com 10 comprimidos revestidos de 400 mg.

Solugao oral

e Frasco com 200 mL de solucdo oral na concentragdao de 25 mg/mL.
Uso oral

USO ADULTO E PARA CRIANCAS ACIMA DE 6 ANOS

Composicao:

Cada comprimido revestido contém:

dicloridrato de etambutol......................... 400 mg

EXCIpientes gSpP..cvviireiiiiii i 1 comprimido revestido

(amido; didxido de silicio; estearato de magnésio; Eudragit E-100; amidoglicolato de sddio;
macrogol; povidona; talco; didoxido de titanio; acetona; alcool etilico 95% GL; alcool

isopropilico; corante azul FDC n° 2)

Cada mL da solugdo oral contém:

dicloridrato de etambutol.............c.ciiiiin . 25 mg

VEICUIO GSP e uintieiii i e 1mL

(ciclamato de sddio; a&acido citrico; citrato de sodio di-hidratado; metilparabeno;

propilparabeno; sorbitol 70%; esséncia de tutti-frutti; agua deionizada)

INFORMACOES AO PACIENTE
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COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-ETAMBUTOL 400 mg Comprimido Revestido e FURP-ETAMBUTOL 25 mg/mL Solugdo
Oral contém etambutol que é uma substancia ativa contra o microorganismo que causa a
tuberculose. Deve ser usado sempre em associagdo com outros medicamentos contra esta
doenca. Embora ocorra melhora em poucas semanas, o tratamento ndao deve ser interrompido
sem orientacdo médica. A interrupgdo inadequada no uso do produto pode causar resisténcia

do agente causador da tuberculose e falha no tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O etambutol, em associagdo com outros medicamentos, é indicado para tratar a tuberculose
que pode estar localizada nos pulmd&es ou em outros 6rgaos. Pode ser usado como parte do

tratamento inicial da tuberculose ou como tratamento alternativo.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRA-INDICAGCOES
O etambutol ndao deve ser usado em criangas com menos de seis anos de idade, nos casos de
hipersensibilidade (alergia) a este medicamento ou a outros componentes do produto e

também nos pacientes que tem neurite dptica que é uma doenga relacionada a visdo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Se vocé apresenta problemas oculares, é necessaria uma avaliacdo médica cuidadosa antes de
usar este produto.

O etambutol nunca deve ser usado de forma isolada, isto €, sem outros medicamentos contra
a tuberculose. Devem ser feitos testes de visao (incluindo capacidade de enxergar e de
identificar as cores) antes do inicio e durante o uso de etambutol.

Se aparecerem alteracbes em sua visdo durante o uso, informe seu médico. Em gravidas,
pacientes idosos e naqueles que tem insuficiéncia renal, pode ser preciso ajustar as doses.
Tais efeitos sdo, geralmente, reversiveis quando é suspensa imediatamente a administracao do
medicamento.

A duracdo do tratamento pode-se prolongar por varios meses e ndo se deve interrompé-lo sem
orientagdo médica.

E necessaria uma avaliacdo periddica das funcdes renal, hepatica e do sangue em tratamentos

prolongados.
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USO NA GRAVIDEZ
Ndo utilizar este medicamento sem orientagdo médica. Este produto tem sido usado em

gravidas, mas, nesta eventualidade, é indispensavel a indicacao e seguimento pelo médico.

USO NA AMAMENTAGAO
Nao utilizar este medicamento sem orientagdo médica. Este produto tem sido usado em maes
gque amamentam, mas nesta eventualidade, é indispensavel a indicacdo e seguimento pelo

meédico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Ndo use etambutol juntamente com sais de aluminio que podem dificultar o aproveitamento do

etambutol. D& um intervalo de varias horas entre as administragoes.

INTERACOES COM ALIMENTOS

Nao sao conhecidas.

INTERACOES COM TESTES DE LABORATORIO

Nao sao conhecidas.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXA ETARIA DE CRIANGAS COM MENOS DE 6
ANOS DE IDADE.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FURP-ETAMBUTOL 400 mg comprimido revestido

Aspecto fisico
Comprimidos redondos revestidos, de cor cinza-azulado
Caracteristicas organolépticas, ou sejam, que impressionam os sentidos

Comprimidos com leve odor e sabor caracteristico

FURP-ETAMBUTOL 25 mg/mL solucao oral

Aspecto fisico
Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada
Caracteristicas organolépticas

Solugao adocicada e odor de tutti-frutti

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO

Em geral a dose diaria deve ser ingerida de manhd, antes ou depois da alimentagdo e é pratico
da-la juntamente com outros medicamentos contra a tuberculose.

As doses devem ser administradas todos os dias até o término do tratamento. Caso houver o
esquecimento de uma dose, ela deve ser tomada assim que possivel. Entretanto, se faltar
pouco tempo para a proxima dose, ndo tome em dobro a dose recomendada pelo seu médico.
Continue tomando nos mesmos horarios. Se houver esquecimento de duas ou mais doses, o

médico deve ser avisado.

Ndo utilize etambutol isoladamente. Administrar o farmaco uma vez ao dia.
DOSAGEM

Para criangas com mais de seis anos de idade:

- Até 25 kg, usa-se a dose de 25 mg/kg/dia.

- Entre 25 e 35 kg, a dose é de 600 mg/dia.

Para adultos, entre 35 kg e 45 kg, usa-se a dose de 800 mg ao dia. Adultos com mais de 45 kg

devem receber 1200 mg ao dia.
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SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR,
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

OS COMPRIMIDOS NAO PODEM SER PARTIDOS OU MASTIGADOS.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

O etambutol é geralmente bem tolerado. O efeito indesejavel mais comum é a reducdo da
capacidade visual que depende das doses e da duragao do tratamento. Manifesta-se pela
dificuldade em diferenciar cores (vermelho e verde). Pode ocorrer em um ou nos dois olhos e
quase sempre é reversivel. Outras manifestacbes menos frequentes sdo coceira, dor nas
juntas, desconforto ou dor abdominal, mal-estar, dor de cabega, vertigens e confusao mental.
Podem surgir distirbios da sensibilidade e formigamento nos dedos e trombocitopenia
(diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue). A diminuicdo na eliminagdo de acido Urico é
comum, independe da duracdo do tratamento e pode provocar crise aguda de gota.

Raramente, pode ocorrer hipersensibilidade (alergia).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Ndo ha relatos. Se houver ingestao de doses muito elevadas, podem surgir manifestacoes
descritas nas reagOes adversas. Ndo se conhece antidoto especifico. Deve-se encaminhar o
paciente para atendimento médico de urgéncia. Se possivel, leve o produto e/ou embalagem

ao local de atendimento.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve os comprimidos em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidos da luz e
umidade.

Conserve a solucdo oral em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegida da luz.

Depois de aberto conserve o frasco bem fechado na mesma condicao.
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PRAZO DE VALIDADE: 24 meses

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0102
Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina- CRF-SP n°® 10.714

FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de Sao Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP

CNPJ 43.640.754/0001-19 - Industria Brasileira

SAC &= 0800 055 1530

DISPENSAGCAO SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGCAO DA RECEITA
PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

BPAC - REV 05



