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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AMPLIUM®
tinidazol

APRESENTACOES
Comprimido revestido.
Embalagens contendo 4 ou 8 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

TINIAAZOL ettt et ettt et bt st et sttt e b e e bt ea bbbt b e b ene 500mg
EXCIPICTILES (oS.Peevvenrreurermrenteeitenieeteeteetesteestesbtesaesbtesbeeseebeetenbesbeesbeenbesbtentesueenaeeseenne 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, sacarose, amido, povidona, talco, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio,
copolimero metacrilato, 4cido citrico, diéxido de titdnio, corante amarelo laca n® 5, macrogol 6000 e
simeticona).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Amplium® (tinidazol) ¢ um medicamento indicado para a prevencio de infeccdes apés cirurgias causadas
por bactérias anaerébias (que ndo precisam de oxigénio para sobreviver) e para o tratamento de diversas
infec¢des causadas por bactérias sensiveis ao tinidazol, tais como:

e vaginite inespecifica (infec¢do da vagina causada por microrganismos, principalmente a
Gardnerella vaginallis e micoplasmas);

e tricomoniase urogenital masculina e feminina (doenca sexualmente transmissivel, causada pelo
Trichomonas vaginalis que pode causar corrimento de cor verde-amarelada e odor
desagradavel);

e giardiase (infeccdo intestinal causada pela Giardia lamblia, que pode levar a diarreia, dor
abdominal, nduseas - enjoos e vOmitos);

* amebiase intestinal (infec¢@o intestinal causada pela Entamoeba histolytica que pode levar a
diarreia) e amebiase extra intestinal (infeccio causada pela Entamoeba histolytica em 6rgios que
ndo sdo o intestino), especialmente abscesso hepatico (cavidade com pus em seu interior no
figado) amebiano;

* infecgdes intraperitoneais (dentro do peritdnio — o peritdnio € uma membrana que recobre os
orgdos dentro do abdome) como peritonite (infeccio da membrana do peritdnio) e abscessos
(cavidades com pus no seu interior);

* infecgdes ginecoldgicas como endometrite (infeccdo do endométrio — camada interna do ttero),
endomiometrite (infec¢do do endométrio € do miométrio — camada muscular na regido
intermedidria da parede do utero), abscesso tubo-ovariano (cavidade com pus no seu interior na
tuba uterina e no ovario);

e septicemia bacteriana (infec¢@o generalizada causada por bactérias);

* infecgdes de cicatrizes no pds-operatdrio;

* infec¢des da pele e tecidos moles (pele, miisculos, tenddes, ligamentos, gordura);

* infec¢des do trato respiratdrio superior (parte do trato respiratdrio que vai do nariz até a traqueia,
englobando garganta) e inferior (bronquios e pulmdo), pneumonia, empiema (acimulo de pus
dentro de uma cavidade natural, por ex. empiema pleural — acimulo de pus entre os pulmdes e a
parede do térax); abscesso pulmonar (cavidade com pus no seu interior nos pulmoes).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Amplium® é um medicamento que age contra alguns tipos de microrganismos (bactérias e protozoarios),
através da penetracdo dessa substincia no interior da célula (“corpo” do microrganismo) destruindo a
mesma ou impedindo sua multiplicacio.

O tempo médio estimado de inicio de acdo do medicamento ¢ inferior a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Amplium® ndo deve ser utilizado por mulheres no primeiro trimestre (do 1° ao 3° més) da gravidez.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.
Amplium® ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Amplium® ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentaram ou ainda apresentam discrasias
sanguineas (alteracdes dos componentes do sangue), doencas neuroldgicas e por pacientes com histéria de
hipersensibilidade (alergia) ao tinidazol ou a qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Amplium® junto com bebidas alcodlicas pode levar ao aparecimento de célicas abdominais,
rubor (vermelhiddo na pele), vOmito e taquicardia (aceleracdo dos batimentos do cora¢do). Recomenda-se
ndo tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento e 72 horas apés o término do tratamento com
Amplium®.

Nao ha estudos adequados sobre o efeito de tinidazol no desenvolvimento do feto (bebé) nos primeiros 3
meses de gravidez, mas é conhecido que o tinidazol atravessa a placenta. Uma vez que os efeitos de
compostos desta classe no desenvolvimento fetal ainda ndo sdo definitivamente conhecidos, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-
dentista.
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Embora ndo existam evidéncias de que tinidazol seja prejudicial durante os ultimos estagios da gravidez,
seu uso nos dois ultimos trimestres requer que o médico avalie os potenciais beneficios do tratamento
contra os possiveis riscos para a mae e para o feto. Comunique ao seu médico se estiver gravida.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao foi estudado o efeito de tinidazol na habilidade de dirigir e usar maquinas. Nao existe evidéncia que
sugira que tinidazol possa afetar estas habilidades.

Caso ocorram reacdes tais como, tontura, vertigem e ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos
podendo afetar a forca muscular e o equilibrio), neuropatia periférica (alteracdo da sensibilidade) e
raramente convulsdes ou qualquer reacdo neuroldgica anormal, o tratamento deverd ser descontinuado e o
médico informado imediatamente.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua a¢do, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

Amplium® pode interagir com anticoagulantes (remédios que reduzem a capacidade do sangue coagular)
potencializando os efeitos destes medicamentos e com dissulfiram (medicamento usado para evitar o uso
de alcool etilico) causando confusdo e delirios.

Atencao: Este medicamento contém acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Proteger da luz, umidade e calor.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Amplium® apresenta-se como comprimido circular, biconvexo, com a gravacio FARMASA em um dos
lados e sulcado do outro lado, revestido de cor amarela.

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?

Recomenda-se tomar Amplium® durante ou apés as refeicdes.

A dose de Amplium® depende da patologia (doenca) que esta sendo tratada.

A) Profilaxia (prevencao)

Prevencio de infec¢des pos-operatorias: Dose unica de 2g, cerca de 12 horas antes da cirurgia.

B) Tratamento

Infeccoes anaerobias (causadas por bactérias anaerébias, aquelas que niao precisam de oxigénio
para sobreviver):

Dose inicial de 2g no primeiro dia, seguida de 1g/dia em dose tnica, ou 500mg duas vezes ao dia.

A duracdo do tratamento de 5 a 6 dias é geralmente adequada, no entanto, de acordo com o critério
médico, a duracdo da terapéutica podera variar, particularmente quando a erradicacdo (eliminacdo) da
infeccdo em certas areas for mais dificil. Sempre siga as recomendagdes do seu médico.

A observacdo clinica e laboratorial regular é recomendada e considerada necessaria quando a terapia
durar mais de 7 dias.

Vaginite inespecifica: E tratada com sucesso com dose tnica oral de 2g. Maiores taxas de cura sio
obtidas com doses tnicas didrias de 2g durante 2 dias consecutivos (dose total de 4g).

Tricomoniase urogenital: Dose oral unica de 2g. Quando a infeccdo por Trichomonas vaginalis for
confirmada, é recomendado tratamento simultdneo do parceiro sexual.
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Giardiase: Dose oral dnica de 2g.

Amebiase intestinal: Dose oral tnica didria de 2g por 2 a 3 dias. Ocasionalmente, quando as trés doses
unicas diarias forem ineficientes, o tratamento pode ser continuado por até 6 dias.

Amebiase extra intestinal: Dose unica didria de 2g durante 3 dias consecutivos.

Em casos de abscesso hepético amebiano (cavidade com pus no seu interior, no figado, causada pela
Entamoeba histolytica) pode ser necesséria a aspiracdo do pus, além do tratamento com Amplium®. A
dosagem total varia de 4,5 a 12g, dependendo da viruléncia (agressividade) da Entamoeba histolytica. O
tratamento deve ser iniciado com dose oral tnica didria de 1,5 a 2g durante 3 dias. Ocasionalmente,
quando as trés doses Unicas didrias forem ineficientes, o tratamento pode ser continuado por até 6 dias.

Uso na Insuficiéncia Renal (diminuicao da funcio dos rins)

O ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia renal (faléncia da fun¢do dos rins) geralmente ndo é
necessario. No entanto, pelo tinidazol ser facilmente removido por hemodidlise (procedimento de
filtragem mecénica do sangue que simula os rins), os pacientes podem necessitar de uma dose adicional
de tinidazol para compensar.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar Amplium® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome
a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

As categorias de frequéncia s@o definidas como: comuns (ocorre de > 1% a < 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento) e desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).
Distarbios do sistema linfatico e sanguineo:

Desconhecidas: leucopenia (redu¢do do nimero de células brancas de defesa do sangue chamadas de
leucdcitos) transitoria.

Sistema imunolégico:

Desconhecidas: alergia (hipersensibilidade a medicamentos).

Distidrbios de nutricio e metabolismo:

Comuns: diminui¢do do apetite.

Distirbios do sistema nervoso:

Comuns: cefaleia (dor de cabega).

Desconhecidas: convulsdo (raro), neuropatia periférica (alteracdo da condugdo da informagao através dos
nervos), parestesia (sensibilidade alterada aos estimulos externos — tato, calor, etc), hipoestesia (redugdo
da sensibilidade), distirbios sensoriais (alteracdo da sensibilidade), ataxia (falta de coordenagdo dos
movimentos podendo afetar a forca muscular e o equilibrio), tontura e disgeusia (alteragdo do gosto de
alimentos).

Distirbios do labirinto e ouvido:

Comuns: vertigem (sensag@o de que o corpo esta girando).

Distirbios vasculares:

Desconhecidas: rubor (vermelhiddo da pele).

Distarbios gastrintestinais:

Comuns: vomito, diarreia, ndusea (enjoo) e dor abdominal.

Desconhecidas: glossite (inchago da lingua), estomatite (inflamag@o da boca como, por exemplo, aftas) e
descoloracdo da lingua (alteracdo na cor da lingua).

Distiarbios do tecido subcutineo e pele:
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Comuns: dermatite alérgica (area na pele pode apresentar inchaco, coceira e cor avermelhada) e prurido
(coceira).

Desconhecidas: angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de
origem alérgica), urticaria (lesdes alérgicas na pele geralmente avermelhadas, elevadas que cogcam muito).
Distdrbios urinarios e renais:

Desconhecidas: cromaturia (coloracio alterada da urina).

Distarbios gerais:

Desconhecidas: febre e fadiga (cansago).

Pode haver interferéncia em alguns testes laboratoriais, por exemplo, de enzimas hepaticas (substincias
produzidas pelo figado).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista 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?

Ha poucos relatos de superdosagem em humanos com Amplium®. Se ocorrer superdosagem, procure um
médico imediatamente. Ndo ha antidoto especifico para o tratamento da superdosagem com Amplium®. O
tratamento € sintomatico e de suporte. Pode ser util lavagem géstrica. O tinidazol é facilmente dialisavel
(retirado do organismo através de didlise, procedimento mecanico que faz a filtragem do sangue).

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 orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7817.0056
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAacC
0800 97 99 900

Mantecorp
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 05/09/2016.
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Anexo B
Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - Inclusdo 11?11?1?5;13%3;?5«; Comprimido
30/04/2014 0329181/14-2 Inicial de Texto de Bula — 30/04/2014 | 0329181/14-2 30/04/2014 Versao inicial VP/VPS revestido
Texto de Bula— RDC
RDC 60/12 500mg
60/12
10450 - SIMILAR —
10450 - SIMILAR — Notificacio d Comprimido
otiricacao de .
20/07/2016 | 2108858/16-6 | Notificacio de Alteracio de | 20/07/2016 | 2108858/16-6 HHicas 20/07/2016 Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS revestido
Alteracdo de Texto de 500mg
Texto de Bula — RDC 60/12
Bula — RDC 60/12
II - INFORMACOES AO PACIENTE
3. Caracterfsticas Farmacoldgicas;
3. Quando ndo devo usar este medicamento?/
4. Contraindicagdes
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — 4. O que devo saber antes de usar este Comprimido
Notificacdo de di to?/ 5. Adverténcias e P oes .
22/02/2017 Notificacio de Alteracio de | 22/02/2017 Hicae 22/02/2017 medicamento?/ 5. Adverténcias e Precaucdes VP/VPS revestido
Alteragdo de Texto de 5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar 500mg

Texto de Bula — RDC 60/12

Bula - RDC 60/12

este medicamento?/7. Cuidados de
armazenamento do medicamento;

6. Interagdes Medicamentosas;
6. Como devo usar este medicamento?/

8. Posologia e modo de usar.
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