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(teclozana)
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comprimido
500 mg
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagdo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

FALMONOX ®
teclozana

APRESENTACAO
Comprimidos de 500 mg: embalagem com 3.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS.

COMPOSICAO

FALMONOX:

Cada comprimido contém 500 mg de teclozana.

Excipientes: amido de milho, croscarmelose sédica, povidona K30, talco e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de amebiase intestinal aguda ou cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FALMONOX ¢ um medicamento que possui em sua férmula uma substancia chamada teclozana. Esta substancia possui
acdo amebicida, isto €, age no intestino eliminando um germe comumente chamado de ameba.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FALMONOX nio deve ser utilizado por pacientes que apresentem alergia ou intolerdncia aos componentes da férmula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 8 anos.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento da amebiase extraintestinal (quando o protozodrio ndo fica restrito ao intestino, podendo penetrar na
circulac@o e formar abscessos em outros 6rgdos) deve ser feito com um amebicida sist€mico (medicamento que atua em
todo o corpo combatendo a infeccdo causada pela ameba), seguido de FALMONOX com o objetivo de evitar recidiva
(recaida).

Para evitar uma nova infec¢@o, torna-se necessario observar medidas higiénicas, tais como: lavar as maos sempre que
necessdrio e lavar os vegetais antes de ingeri-los.

Gravidez e amamentacio
A seguranga da teclozana nestas condi¢des ainda ndo foi estabelecida. Assim, os beneficios do tratamento devem ser
avaliados frente aos possiveis riscos para a mae e para o concepto (feto) ou o bebé que estd sendo amamentado.

Apenas o médico pode decidir sobre o uso de FALMONOX durante a gravidez e amamentacio, pois o uso de medicamento
nesses periodos necessita de cuidados especiais. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram descritas interacdes medicamentosas com a teclozana.

medicamento-substancia quimica, com destaque para o alcool
FALMONOX nio deve ser ingerido juntamente com bebidas alcodlicas.
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Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
FALMONOX deve ser protegido da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
FALMONOX apresenta-se como comprimido branco, redondo e com duas superficies convexas opostas.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Posologia e modo de usar

Adultos e criangas com mais de 8 anos: dose total de 1500mg, de acordo com um dos esquemas abaixo:
e 500 mg a cada 12 horas (3 doses);

® 500 mg por dia, durante 3 dias.

Nao h4 estudos dos efeitos de FALMONOX administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horério da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

As reagdes adversas sdo pouco frequentes. Ocasionalmente pode ocorrer dor de cabega, prurido, urticdria e transtornos
gastrintestinais, tais como nauseas, flatuléncia (gases) e vOmitos.
Dados de farmacovigilancia t€ém mostrado a ocorréncia de alguns casos de dor abdominal.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. 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
MEDICAMENTO?
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Caso venha a ocorrer, recomendam-se medidas gerais de suporte, €mese (vOmito) provocada ou lavagem géstrica.

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
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS. 1.1300.1034
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Inddstria Brasileira

® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

=} 0800-703-0014
sac.brasil@sanofi.com
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢des de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
RESTRICAO DE USO
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/4.
CONTRAINDICACAO
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO?/6.
Novo Novo~ ME:)I\:ZiF;//?ECr\?SOSA
25/6/2014 NCLUSAO 1 55/6/2014 INCLUSAO | 95/6/2014 vepvps | 20O O S
INICIAL DE INICIAL DE 8. QUAIS 0S MALES QUE AL PLAS INCX
TEXTO DE BULA TEXTO DE BULA ESTE MEDICAMENTO PODE
—RDC 60/12 —RDC 60/12

ME CAUSAR?/9. REAGOES
ADVERSAS

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?/10.
SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS






