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Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Capsulas
500 mg - tianfenicol



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

GLITISOL ®

tianfenicol

APRESENTACOES
Glitisol® capsulas 500mg - Caixa contendo 20 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cépsulas

Cada capsula contém:

L= 11 =] o1 ToTo | PSR URPPP 500 mg
Excipientes: lecitina de soja, 6leo vegetal/sagaadranca, 6leo de Soja..............c.c..vocmmmmmmeeeeernnenene....q.S.p. 1 capsula

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento de ifiéscgespiratérias, geniturinarias, hepatobiliacasirgicas, dos
tecidos moles, otorrinolaringoldgicas (rinossineisiaringite, laringite), meningites purulentagréetifoide, paratiféide
e brucelose por micro-organismos sensiveis acetigebl.

Doengas sexualmente transmissiveis (uretrite gaiceée ndo-gonocdcica, donovanose, linfogranuloeéreo),
doenca inflamatoria pélvica, vulvovaginites, ceovigginites, vaginose bacteriana provocadas pororuigyanismos
sensiveis ao tianfenicol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glitisol® contém tianfenicol, antibiético de amplo especficag nas infeccdes localizadas ou acometendo duaigie
um sistema do organismo, provocadas por micro-@sgars sensiveis a sua agao.

De acordo com a forma farmacéutica utilizada, a agperada do medicamento inicia-se em até 2 lapés sua
ingestéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em casos de hiperséidsitie ao tianfenicol ou a um dos componentes dauia,
depressao medular pré existente e anuria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administragéo sistémica de tianfenicol pode pradiiscrasias sanguineas transitorias. Estasagfies sdo
reversiveis e dose-dependente. Elas podem seignaaiss e prolongadas em caso de sobredosageramaerab
prolongado, especialmente quando hé insuficiémreialrou depresséo da medula 6ssea pré-existente.

Portanto, tianfenicol deve ser utilizado contra@ganismos sensiveis e a sua utilizacdo para ibésagiviais ou
profilaxia devem ser evitados.

Deve ser usado com cuidado em pacientes sob tratammencomitante com medicamentos conhecidos woparem
a mielossupresséo.

A duracao do tratamento com o tianfenicol ndo devesuperior a 10 dias. Para tratamentos prolosgaata mais de
10 dias, é recomendavel realizar exames hematogieriodicos.

Uso em idosos

Seguir as orientacdes gerais desta bula.

Gravidez e lactagéo

Como para todos os antibidticos e quimioterapicogroduto s6 deve ser utilizado em gravidas seamiante
necessario baseado na sensibilidade dos microiengas envolvidos.

Nao existem dados do uso de tianfenicol em multgné@ddas.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprad@ risco potencial para humanos é desconhecido.



Além disso, durante a gravidez e trabalho de fdaxta-se em consideragdo que os antibidticos asawes barreira
placentéaria e que a sintese de proteinas mitocisdrd figado do feto é inibida pela concentragéiongédicamento
normalmente atingida.

Tianfenicol € excretado no leite materno e o usmamte a amamentacdo ndo é recomendado. Se newessari
amamentacgdo devera ser interrompida antes do gatam

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Interac6es medicamentosas

Embora o tianfenicol ndo seja metabolizado no figadde afetar o metabolismo do &lcool e outragadrgor inibir
enzimas mitocondriais. Aumenta os efeitos dos eatjalantes cumarinicos (dicumarol, varfarina sddidea certos
hipoglicemiantes orais (tolbutamida, clorpropamidape anticonvulsivantes (fenitoina). Pode dinmitsi efeitos do
ferro e da vitamina B em pacientes anémicos, dos contraceptivos orai® @cdtaminofeno (paracetamol). A
metabolizagdo da ciclofosfamida pode ser diminaala o uso simultdneo com o tianfenicol.

InteragBes com uso de substancias quimicas

Nao se recomenda o consumo de &lcool duranteaeatto com tianfenicol, pois o alcool promove urmento da
eliminacdo do medicamento pela urina e, conseqimmi diminuicdo das concentragbes do mesmo nanterr
sanguinea.

InteragBes com exames laboratoriais

O tianfenicol pode provocar depressédo medular auemia, trombocitopenia e leucopenia leve. Com issmmenda-
se o controle hematol6gico em tratamentos prolongad

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O medicamento deve ser guardado, antes e apOstaratita embalagem, em temperatura ambiente (£5%r€ e 30°
C) e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Glitisol® cépsulas apresenta-se sob a forma de capsulangstatinole de cor alaranjada, com contetido oleoso de
coloragdo branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A posologia deGlitisol ® varia de acordo com o agente infeccioso causalistema acometido.

Recomenda-se preferencialmente Gliéisol ® seja ingerido com o estdmago cheio.

Glitisol® capsulas A dose é de 1,0g (1 capsula de 500mg a cada 18)hmiade 1,5g (1 capsula de 500mg a cada 8
horas), ou a critério médico de acordo com o tipageavidade da infeccéo.

Nas infeccdes por Clamidias: 1 envelope de granutadbrimeiro e no segundo dia e 1,0g ao diglitisol® capsulas
por via oral (1 cipsula de 500mg a cada 12 hgpas)ym periodo de 10 dias ou a critério médico.

Como norma terapéutica nas Doencgas Sexualmentesriiissiveis, deve-se tratar concomitantemente oseipas
sexuais.

A dose recomendada para pacientes com idade aei®@ @nos € de 1 g/dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempoe horéarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomdui@nto antes, e tomar a dose seguinte como denwesisto €,
na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ub ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A reagédo adversa mais importante apés administrdgaalitisol ® inclui depressdo da medula 6ssea manifestada por
anemia, leucopenia e trombocitopenia. Estas afiesahematoldgicas sdo dose-dependentes e reversiwei a
descontinuagédo do tratamento.



As principais reacdes adversas ndo hematolégicases@do anafilatica, neurite ética, neuropatiafgréza apés uso
prolongado, nduseas, vomitos, diarreésh cutaneo e febre.

A frequéncia das principais reagfes adversas nd® g estimada com os dados disponiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através des servigo de atendimento

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

Em caso de superdose os sintomas sédo semelhasteferos colaterais descritos nesta bula. Se @cdistlrbio grave
na hematopoiese (formacao de células do sanguspersder o tratamento e procurar orientagcdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 &@ www.zambon.com.b) em casos de dividas.

lll- DIZERES LEGAIS

Registro MS -1.0084.0034

Farmacéutico Responsavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SP 56.769
Glitisol® capsulas

Fabricado por:

CATALENT BRASIL LTDA.

Avenida Jerome Case, 1277 - Sorocaba - SP
CNPJ n°. 45.569.555/0001-97

Embalado por:

LABORPACK EMBALAGENS LTDA.

Rua Jodo Santana Leite, 360 - Campo da Vila
Santana do Parnaiba - SP

CNPJ n°. 43.058.767/0001-84

Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.
Av. Ibirapuera, 2332 - Torre |

12° Andar - Indianépolis

CEP: 04028-002 - S&o Paulo/SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DE RECEITA
Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa 17/06/2015
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
16.01.2014| 0034638/14-1 Incluséo Inicial de Textq d - - - - N&o se aplica VP1 Glitisol®

Bula — RDC 60/12

(Versao Inicial)

céapsulas 500mg
Caixa contendo
20 capsulas.

Notificac@o de Alteracéo d

Texto de Bula — RDC

60/12

D

Dizeres Legais

VP2

Glitisol®
céapsulas 500mg
Caixa contendo
20 capsulas.




Glitisol

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Granulado
2,5 g - tianfenicol



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

GLITISOL ®G

tianfenicol

APRESENTACOES
Glitisol® G - Caixa contendo 2 envelopes de granulado.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Granulado

Cada envelope contém:

UL T a1 =] g 1ToXo | IR 2549
Excipientes: povidona, carmelose, sacarina sddieaarose, aroma de café, corante caramelo de ndélbool
L= 1] o S PP RP T PPRPRPRRTR g.s.p. 1 envelope
*QO alcool etilico evapora durante o processo dedabao.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento de ifiéscgespiratérias, geniturinarias, hepatobiliacasirgicas, dos
tecidos moles, otorrinolaringoldgicas (rinossineisiaringite, laringite), meningites purulentagyrietiféide, paratiféide
e brucelose por micro-organismos sensiveis acetiéeil.

Doengas sexualmente transmissiveis (uretrite gaicecée ndo-gonocdcica, donovanose, linfogranuloéreo),
doenca inflamatoria pélvica, vulvovaginites, ceovigginites, vaginose bacteriana provocadas pororui@anismos
sensiveis ao tianfenicol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Glitisol® G contém tianfenicol, antibiético de amplo especficaz nas infeccdes localizadas ou acometendo duais
gue um sistema do organismo, provocadas por migarsmos sensiveis a sua acao.

De acordo com a forma farmacéutica utilizada, a agperada do medicamento inicia-se em até 2 lapés sua
ingestéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em casos de hipersdéidsite ao tiafenicol ou a um dos componentes dendtz,
depressao medular pré existente e anuria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administragéo sistémica de tianfenicol pode prodiiscrasias sanguineas transitorias. Estasagfies sao
reversiveis e dose-dependente. Elas podem segraaiss e prolongadas em caso de sobredosageraradrab
prolongado, especialmente quando hé insuficiémreialrou depressdo da medula 6ssea pré-existente.

Portanto, tianfenicol deve ser utilizado contra@ganismos sensiveis e a sua utilizacdo para ibésatgiviais ou
profilaxia devem ser evitados.

Deve ser usado com cuidado em pacientes sob trataim@ncomitante com medicamentos conhecidos pmoparem
a mielossupressao.

A duracéo do tratamento com o tianfenicol ndo devesuperior a 10 dias. Para tratamentos prolorsgeaato mais de
10 dias, é recomendavel realizar exames hematogieriodicos.

Uso em idosos

Seguir as orientacdes gerais desta bula.

Gravidez e lactacéo



Como para todos os antibidticos e quimioterapicogroduto s6 deve ser utilizado em gravidas seamiante
necessario baseado na sensibilidade dos microisngas envolvidos.

Nao existem dados do uso de tianfenicol em multhgné@ddas.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprad@ risco potencial para humanos € desconhecido.

Além disso, durante a gravidez e trabalho de paxta-se em consideracdo que os antibidticos asawes barreira
placentaria e que a sintese de proteinas mitocisdrd figado do feto € inibida pela concentragdiongédicamento
normalmente atingida.

Tianfenicol é excretado no leite materno e o usmambe a amamentacdo ndo é recomendado. Se neweasari
amamentacgdo devera ser interrompida antes do gatam

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Atencéo diabéticos: este medicamento contém SACAREGSacUcar).

InteragBes medicamentosas

Embora o tianfenicol ndo seja metabolizado no figadde afetar o metabolismo do &lcool e outragadrgor inibir
enzimas mitocondriais. Aumenta os efeitos dos eagulantes cumarinicos (dicumarol, varfarina sdida certos
hipoglicemiantes orais (tolbutamida, clorpropamidape anticonvulsivantes (fenitoina). Pode dintitsi efeitos do
ferro e da vitamina B em pacientes anémicos, dos contraceptivos orai® @cetaminofeno (paracetamol). A
metabolizag&o da ciclofosfamida pode ser diminaata o uso simultdneo com o tianfenicol.

InteragBes com uso de substancias quimicas

N&o se recomenda o consumo de alcool durante anesto com tianfenicol, pois o alcool promove urmento da
eliminacdo do medicamento pela urina e, consequemtie diminuicdo das concentragbes do mesmo nanterr
sanguinea.

Interacdes com exames laboratoriais

O tianfenicol pode provocar depressédo medular auemia, trombocitopenia e leucopenia leve. Com issmmenda-
se o controle hematol6gico em tratamentos proloogad

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O medicamento deve ser guardado, antes e apOstaratia embalagem, em temperatura ambiente (£5%r€ e 30°
C) e protegido da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Glitisol® G apresenta-se sob a forma de granulado de cor ededocaramelo e café, de sabor adocicado com fundo
amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obserlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A posologia deGlitisol® G varia de acordo com o agente infeccioso causaligtema acometido.

Recomenda-se preferencialmente Gliéisol® G seja ingerido com o estémago cheio.

Glitisol® G granuladoe O envelope deve ser dissolvido em meio copo dagingerido em seguida.

No tratamento das infec¢des gonocdécicas agudasaagia recomendada € de 2,5 g (1 envelope),ldids@m meio
copo d’dgua em dose Unica. Em caso de persistdaci@crecdo uretral apos 48 horas da administracanselha-se
outra dose.

Nas infec¢des por Clamidias: 1 envelope de granulacbrimeiro e no segundo dia e 1,0 g ao diGlktesol® capsulas
por via oral (1 capsula de 500 mg a cada 12 hgoas)ym periodo de 10 dias ou a critério médico.

Como norma terapéutica nas Doengas Sexualmentesriiissiveis, deve-se tratar concomitantemente oseipas
sexuais.

A dose recomendada para pacientes com idade aei®@ @nos é de 1 g/dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorérios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomdui@anto antes, e tomar a dose seguinte como denuesisto €,
na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ub ou de seu médico, ou cirurgido dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A reagédo adversa mais importante apés administrdgaalitisol® inclui depressdo da medula 6ssea manifestada por
anemia, leucopenia e trombocitopenia. Estas afiem¢iematoldgicas sdo dose-dependentes e reversivai a
descontinuagédo do tratamento.

As principais reacdes adversas ndo hematolégicases@do anafilatica, neurite ética, neuropatiafgréza apds uso
prolongado, nduseas, vomitos, diarresh cutaneo e febre.

A frequéncia das principais reacfes adversas nd® g&r estimada com os dados disponiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dosservigo de atendimento

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

Em caso de superdose os sintomas sdo semelhastefe&os colaterais descritos nesta bula. Se excdistarbio grave
na hematopoiese (formacao de células do sangispersder o tratamento e procurar orientagcdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orégoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 &@ www.zambon.com.b) em casos de dividas.

[ll- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.0034

Farmacéutico Responsavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SP 56.769
Fabricado e embalado por:

JANSSEN CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Rodovia Presidente Dutra, 154 - Sdo José dos Cang§®s

CNPJ n°. 51.780.468/0001-68

Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. Ibirapuera, 2332 - Torre |

12° Andar - Indianépolis

CEP: 04028-002 - S&o Paulo/SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DE RECEITA
Zambon LINE

0800 0177011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa 17/06/2015
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
16.01.2014| 0034638/14-1 Incluséo Inicial de Texto de - - - - N&o se aplica VP1 Glitisol® G -

Bula — RDC 60/12

(Versao Inicial)

Caixa contendo 2
envelopes de
granulado.

Notificacdo de Alteracéo d
Texto de Bula — RDC

60/12

D

Dizeres Legais

VP2

Glitisol® G -
Caixa contendo 2
envelopes de
granulado.




