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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢@o-RDC n° 47/2009

FACTIVE

mesilato de gemifloxacino
APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 320 mg: embalagens com 5 e 7 comprimidos
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de Factive contém:
mesilato de gemifloxacino (equivalente a 320 mg de gemifloxacino) ..........ccccveererirciinnes 426,39 mg

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de titdnio, estearato de magneésio,
hipromelose, macrogol e povidona.

I- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Factive é destinado ao tratamento de infec¢Oes respiratorias causadas por bactérias, como pneumonias,
sinusites e complicacOes infecciosas de pacientes que sofrem de bronquite crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Factive é um antibiGtico, cujo ingrediente ativo é o mesilato de gemifloxacino. E utilizado no tratamento
de adultos maiores de 18 anos com bronquite infecciosa, sinusite aguda bacteriana, ou pneumonias
causadas por determinados tipos de bactérias (micrébios) sensiveis ao mesilato de gemifloxacino. Como a
maioria dos antibi6ticos, ele interfere com as reacBes quimicas das bactérias, fazendo com que elas
morram.

O inicio de acdo de Factive ocorre em aproximadamente 30 minutos apds a sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome esse medicamento se vocé for alérgico a qualquer ingrediente do Factive ou a qualquer
antibiético chamado de quinolona.

Se, ao tomar essa medicacdo, vocé apresentar falta de ar, tosse, chiados ou qualquer sintoma que possa
sugerir uma reacgdo alérgica grave, procure atendimento de emergéncia imediatamente. Se vocé apresentar
vermelhiddo na pele pare de tomar a medicagao e comunique seu médico.

Factive ndo serd adequado se vocé estiver gravida ou planejando engravidar, ou amamentando, ja que 0s
efeitos do Factive em fetos e bebés ainda néo sdo totalmente conhecidos.

Este medicamento é contraindicado para pacientes renais graves.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Factive ndo sera adequado:

= Se algum membro de sua familia tiver o diagndstico de uma doenga rara chamada “prolongamento
congénito do intervalo QT”.

= Se vocé tiver dosagens baixas de potassio ou de magnésio no sangue ou sofrer de batimentos cardiacos
mais lentos, condi¢do conhecida como bradicardia ou tiver sofrido recentemente um ataque cardiaco
(infarto).

= Por seguranca, 0 paciente deve evitar exposicao solar excessiva ou bronzeamento artificial. Caso ocorra
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uma reacdo simulando uma queimadura solar, 0 médico deve ser contatado.

= Se voce tiver histdria de convulsbes (ataques epiléticos) ou se tiver problemas renais.

= Durante o tratamento com Factive, uma hidratacdo adequada deve ser mantida, para evitar a formacéo
de urina muito concentrada.

= Factive pode causar vertigens, caso isto ocorra durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Factive ndo deve ser utilizado caso esteja fazendo uso de quaisquer das medicacfes abaixo listadas, com
risco de interagcdes medicamentosas e causando modificagdes no mecanismo de acdo das drogas utilizadas
em conjunto.

Interacdo medicamento-medicamento

Antiacidos: A biodisponibilidade do gemifloxacino é significativamente reduzida quando um antiacido
contendo aluminio ou magnésio é consumido concomitantemente. A administracdo de um antiacido
contendo aluminio ou magnésio deve ser feita 3 horas antes ou duas horas apds a administracdo de
Factive, para ndo alterar sua biodisponibilidade.

Sulfato ferroso: A administracdo de sulfato ferroso deve ser feita 3 horas antes ou duas horas apos a
administracdo de Factive, para ndo alterar sua biodisponibilidade.

Carbonato de célcio: A administragdo simultanea de carbonato de calcio com gemifloxacino resultou
numa pequena redu¢do da exposi¢do associada a leves redugdes na concentragdo maxima do Factive. Este
tipo de medicamento deve ser feito tanto duas horas antes, quanto duas horas depois do gemifloxacino.
Sucralfato: Quando ministrado (2g) trés horas antes do gemifloxacino, provocou reducdo significativa de
sua biodisponibilidade. Quando ministrado duas horas ap6s o gemifloxacino, o sucralfato ndo reduziu
significativamente sua biodisponibilidade. Dessa forma, Factive deve ser ingerido pelo menos duas horas
antes do sucralfato.

Cimetidina: A administracdo concomitante de uma dose de Factive com cimetidina 400 mg quatro vezes
ao dia por 7 dias resultou em pequenos aumentos médios da biodisponibilidade do gemifloxacino, estes
aumentos ndo foram significativamente consideraveis.

Omeprazol: Administragdo concomitante de Factive com 20 mg de omeprazol ao dia durante 4 dias
resultou em pequenos aumentos na biodisponibilidade do gemifloxacino, ndo significativamente
consideraveis.

Probenecida: Administragdo de dose Unica de Factive a individuos saudaveis que receberam doses
repetidas de probenecida exibiram reducdo média da excrecdo renal do gemifloxacino pela metade,
resultando num aumento médio da biodisponibilidade do gemifloxacino.

Se vocé estiver tomando algum medicamento dos listados abaixo, os mesmos devem ser tomados pelo
menos 2 (duas) horas antes ou 3 (trés) horas depois de Factive, pois podera haver interferéncia na sua
absorcéo:

o ferro (na forma de sulfato ferroso)

e vitaminas que contenham zinco

e outros metais

e didanosina.

Informe seu médico caso esteja utilizando medicamentos antiarritmicos, eritromicina, antipsicéticos,
antidepressivos triciclicos, corticoides, diuréticos (furosemida e hidroclorotiazida).

Nenhuma interacdo clinica significante foi observada quando administrado concomitante Factive com
omeprazol, teofilina, digoxina, varfarina ou contraceptivos orais.

Interacdo com alimentos
N&o ha qualquer influéncia da presenca de alimentos em conjunto com Factive, podendo 0 mesmo ser
ingerido tanto em jejum quanto associado a refeigdes.

Interacdo medicamento-substancia quimica
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Embora ndo existam dados sobre a influéncia da administracdo concomitante com alcool na sua
farmacocinética ou toxicidade, ndo se recomenda a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento
com Factive.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

A porcentagem de pacientes que receberam mudltiplas doses de gemifloxacino e tiveram alteracdes em
parametros laboratoriais esta listada a seguir. Ndo estd claro se tais alteracBes estdo diretamente
relacionadas a droga ou néo.

Biogquimicos: Aumentos de ALT (1,5%), aumentos de AST (1,1%), aumentos de creatina-fosfoquinase
(0,6%), aumento de potassio (0,5%), reducdo de sodio (0,3%), aumento de gamaglutamil transferase
(0,5%), aumento de fosfatase alcalina (0,3%), aumento de bilirrubina total (0,3%), aumento de ureia
(0,3%), reducdo de calcio (0,2%), reducdo de albumina (0,3%), aumento de creatinina (0,2%), reducdo de
proteinas totais (0,1%) e aumento de célcio (< 0,1%).

Em estudos clinicos, aproximadamente 7% dos pacientes tratados com gemifloxacino possuiam valores
elevados de ALT, imediatamente antes de entrar no estudo. Desses pacientes, aproximadamente 10%
mostraram posterior elevacdo da ALT na visita de tratamento e 5% exibiram nova elevacdo ao final do
tratamento. Nenhum dos pacientes apresentou ictericia hepatocelular.

Hematologia: Aumentos de plaquetas (0,9%), reducéo de neutrdfilos (0,5%), aumento de neutréfilos
(0,5%), redugdo de hematdcrito (0,3%), reducdo de hemoglobina (0,2%), reducéo de plaquetas (0,2%),
redugdo de hemacias (0,1%), aumentos de hematdcrito (0,1%), aumentos de hemoglobina (0,1%) e
aumento de hemaécias (0,1%).

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Factive sdo de coloracéo branca a bege, de formato oblongo e biconvexo com vinco
em uma das faces e liso em outra face.

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?

Tome 1 comprimido ao dia, por 5 ou 7 dias ou a critério médico, exatamente como prescrito. Tome
sempre no mesmo horério.

Factive deve ser tomado em jejum ou nos intervalos das refeicBes. Este medicamento ndo deve ser
tomado com leite. Engula o comprimido preferencialmente inteiro, ndo o mastigue.

Se vocé perdeu o horario da medicacéo, tome assim que possivel, mas ndo tome duas doses no mesmo
dia.

Mesmo que vocé se sinta bem antes do final do tratamento, tome o que foi prescrito pelo médico, para
garantir que todas as bactérias foram eliminadas. As doses recomendadas e o tempo de uso do Factive ndo
devem ser aumentados.

Pacientes com reducéo da funcédo renal: Seguir a orientagdo do seu médico.

Pacientes com doencas hepaticas: Nao serdo necessarios ajustes de doses para pacientes hepatopatas
leves (Child-Pugh A), moderados (Child-Pugh B) ou graves (Child-Pugh C).

Pacientes idosos: Seguir a orientagdo do seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Se vocé perdeu o horario da medicacdo, tome assim que possivel, mas ndo tome duas doses no mesmo
dia.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Factive é, geralmente, bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comuns séo: diarreia, vermelhidao na pele,
enjoos, vomitos, dor de estbmago, dor de cabeca, tonturas e alteracbes de paladar (mudancas de gosto de
alguns alimentos).

Factive, assim como todos os antibi6ticos conhecidos como quinolonas, podem causar alguns efeitos
colaterais graves, como:

= Um raro problema de coragdo chamado prolongamento do intervalo QT, levando a alteracGes de
condugdo do estimulo elétrico no coragdo e consequente arritmia cardiaca, que pode levar a morte subita.
Comunique imediatamente um profissional de sadde se vocé sentir palpitacfes, usando a medicacéo.

. Problemas no sistema nervoso central como tremores, sensacdo de agitagdo, visdo de luzes,
confuséo e alucinacgdes (ver ou ouvir coisas que ndo estdo acontecendo).
= Existe risco do desenvolvimento de tendinite ou ainda ruptura de tendGes, com risco aumentado

principalmente em individuos com idade maior de 60 anos, ou ainda aquele grupo de pacientes que fazem
uso de corticosteroides ou pacientes que se submeteram a transplante renal, de corac¢éo ou de pulmdes. Se
vocé sentir dores, inchaco localizado em membros ou em locais proximos as articulagdes, pare de tomar a
medicacéo e comunique seu médico.

= Pode facilitar as alteracfes de pele causadas pelo sol (fototoxicidade), aumentando o risco de
gueimaduras. Também néo se deve fazer bronzeamento artificial em uso do Factive. Use filtros solares e
proteja-se com roupas adequadas quando estiver exposto ao sol (o ideal é ficar fora da exposicao ao sol).

= Factive pode provocar reagdes de pele (vermelhiddo) em pessoas alérgicas a quinolonas ou nao
alérgicas. Comunique seu médico se surgirem alterag@es de pele durante o tratamento com Factive.

Foram realizados estudos clinicos com pacientes que receberam doses didrias de gemifloxacino e ainda
estudos em voluntérios saudaveis e em pacientes com perda de funcéo hepatica ou renal que receberam
doses Unicas ou repetidas de gemifloxacino.

A maioria das reacdes adversas experimentadas pelos pacientes foi considerada de intensidade leve ou
moderada, porém, o gemifloxacino foi descontinuado devido a reagdes adversas em 2,2% dos pacientes,
primariamente devido ao “rash” cutaneo (0,9%), nausea (0,3%), diarreia (0,3%), urticéria (0,3%) e
vomitos (0,2%).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia
3,6%, “rash” cutineo 2,8%, nausea 2,7%, cefaleia 1,2%.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal, anorexia, artralgias, obstipacdo intestinal, dermatites, tonturas, boca seca, dispepsia, fadiga,
flatuléncia, infeccdo flngica, gastrite, moniliase vaginal, hipeglicemia, ins6nia, leucopenia, prurido,
sonoléncia, alteracdo de paladar, trombocitopenia, urticaria, vaginite, e vomitos.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
fotossensibilizagdo (0,039%), alteragBes na urina, anemia, astenia, dor lombar, hiperbilirrubinemia,
dispneia, eczema, eosinofilia, gastrenterite, calores, granulocitopenia, aumento de Gama GT, cdibras,
mialgias, nervosismo, desordens digestivas inespecificas, dor, faringite, pneumonia, trombocitopenia,
tremores, vertigens, alterac6es de visdo.

O risco de desenvolvimento de tendinite e ruptura de tenddo associada ao uso de fluoroguinolonas
encontra-se aumentado em pacientes com idade superior a 60 anos, pacientes que fazem uso de drogas
corticosteroides, pacientes com insuficiéncia renal e/ou cardiaca ou pacientes que foram submetidos a
transplante de pulmdes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria -

NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os principais sintomas de intoxicagdo incluem alteracdes do movimento, lentiddo geral de movimentos e
comportamento, tremores e convulsdes (ataques epiléticos). No caso de ingestdo de grande quantidade de
comprimidos de uma sO vez, deve-se procurar atendimento médico para que o estbmago possa ser
esvaziado. Pode-se tentar provocar vomitos, desde que com a devida seguranga, com o paciente acordado
e consciente. Nao ha antidoto especifico, mas os servigos de emergéncia tém condicdes de remover uma
parte da droga do sangue por didlise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.

II- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0363
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Sob licenca de LG Life Sciences, Ltd. — Seul, Coreia do Sul

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

G ]
0800 701 6900 g
(&

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

L
@

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/09/2016.
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Histérico de AlteragcBes da Bula

Dados das alterag6es de bulas

Dados da submisséao eletrénica Dados da petigdo/notificagcdo que altera a bula
Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente N°do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENT
O NOVO - . - .
24/04/2014 | 0311072/14-9 | Incluséo Inicial | 24/04/2014 | 0311072/14-9 N/A N/A Adequagdo aRDC | ypgypg | ComPprimidos revestidos
de Texto de
Bula RDC 60/12
MEDICAMENT
O NOVO -
12/09/2016 i Notificacéo de N/A N/A N/A N/A 1 _|_|[5)(I;Z,EEES VP e VPS Comprimidos revestidos

Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12




