Annita®

nitazoxanida

Forma farmacéutica e apresentacio
P6 para suspensdo oral - Embalagem contendo pd para 45 ml ou 100 ml, apos
reconstitui¢ao.

Comprimido revestido - Embalagem contendo 6 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO
VIA ORAL

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

NItAZOXANIAR ...eeiiiiiieiieeciee ettt e et e et eesareesbeeesbeeesneeesnreeenns 500 mg;

EXCIPICNIEES (S.P- wvveerrrreerrreeerrreeeirreesrreesreeesreeenneeens 1 comprimido revestido

(amido, amido pré-gelatinizado hipromelose, sacarose, amidoglicolato de sodio, agua,
talco, estearato de magnésio, acido metacrilico, eudracolor amarelo, 4lcool isopropilico,

trietilcitrato e acetona).

Cada 1 ml de suspensao reconstituida contém:

NIEAZOXANIAQ ..eovviiiiieiieeie e et neees 20 mg;
EXCIPICTIEES ([S.P- wvveeerrreerrreerreeenreeesueeessseeassreesssseessseeessseesssseesssseessssessnnns 1 ml

(benzoato de soédio, sacarose, goma xantana, celulose microcristalina, acido citrico,

citrato de sédio diidratado, corante vermelho n° 33 e aroma de morango).

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Annita® age contra protozoarios por meio da inibi¢do de uma enzima indispensavel a
vida do parasita. O mesmo parece ocorrer em relagdo aos vermes, embora outros
mecanismos ainda ndo totalmente esclarecidos possam estar envolvidos. A a¢do sobre
virus se da através da inibi¢do da sintese da estrutura viral, bloqueando a habilidade do
virus de se multiplicar. O tempo médio de acdo do medicamento estd estimado entre

duas a quatro horas apos a sua administragao.

Por que este medicamento foi indicado?



Gastroenterites virais — Annita® ¢ indicado no tratamento das gastroenterites virais
causadas por Rotavirus e Norovirus.

Helmintiases — Annita® é um anti-helmintico efetivo contra nematodeos, cestodeos e
trematodeos, indicado no tratamento de Enterobius vermiculares, Ascaris lumbricoides,
Strongyloides stercolaris, Ancilostomiase, Trichuris trichiura, Taenia sp, Hymenolepis
nana.

Amebiase — Annita® ¢ indicado no tratamento da diarréia por amebiase intestinal aguda
ou disenteria amebiana causada pelo complexo Entamoeba histolytica/dispar.

Giardiase — Annita® ¢ indicado no tratamento da diarréia causada por Giardia lamblia
ou Giardia intestinalis.

Criptosporidiase — Annita® ¢ indicado no tratamento da diarréia causada por
Cryptosporidium parvum.

Annita® ¢ também indicado no tratamento do Blastocistis hominis, Balantidium coli e

Isospora belli.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicacoes

Annita® nao deve ser administrado nas situagdes a seguir:

» A forma farmacéutica comprimido revestido ¢ contraindicada para menores de doze
anos.

» Annita® nao deve ser utilizado por pacientes com diabetes, doenca hepatica ou doenga
renal.

* Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Adverténcias

As seguintes medidas de higiene sdo recomendadas no combate as parasitoses:

 Lavar bem as frutas e verduras.

* Lavar bem os utensilios domésticos.

» Manter os alimentos e depdsitos de agua cobertos.

* Manter as maos sempre limpas e as unhas cortadas, evitar leva-las a boca e lava-las
antes das refei¢des e apOs ir ao banheiro.

» Utilizar dgua tratada, filtrada ou fervida e ndo beber 4gua em recipientes improprios.

» Manter local adequado para depdsito de fezes humanas ou de animais (fossas e
latrinas), evacuar em local apropriado (vaso sanitario) e manter as instalagdes sanitarias

limpas.



* Ndo utilizar fezes humanas como adubo.
* Nao comer carne suina e/ou bovina crua ou mal cozida.
* Nao adquirir carne de procedéncia duvidosa.

* Nao andar com os pés descalgos.

Precaucoes
O uso de Annita® com anticoagulantes do tipo cumarinicos como a varfarina € com o

anticonvulsivante fenitoina deve ser avaliado com cautela.

Gravidez

Categoria de risco de uso na gravidez: B

Nao hé estudos controlados avaliando o uso em mulheres gravidas; portanto, Annita®
somente deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios justificarem o risco

potencial para o feto.

Lactacdo
Nao ha estudos controlados avaliando o uso em lactantes. Portanto, Annita® somente
deve ser utilizado durante a lactacdo se os beneficios justificarem o risco potencial para

o lactente.

Interacoes medicamentosas
Nao existem interagdes com o citocromo CYP 450, ndo havendo, portanto,
contraindicacdo de uso concomitante com outros medicamentos. Observar o item

Precaugdes em relacdo a administragdo com anticoagulantes e anticonvulsivantes.

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

Annita® comprimido revestido é contraindicado para menores de doze anos.
Informe seu médico do aparecimento de reacoes indesejaveis.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

Como devo usar este medicamento?



Annita® deve ser administrado com alimentos, o que garante uma elevada absor¢ao do

medicamento.

Aspecto fisico

Comprimidos: oblongos, de cor amarelo-claro.

P6 para suspensao oral: cristalino, amarelo.

Caracteristicas organolépticas

Comprimidos: odor caracteristico.

P6 para suspensao oral: odor ligeiramente acido.

Posologia

Suspensao oral

Indicagdo Idade Dosagem Duracao
Gastroenterites virais | Criangas acima | 0,375 ml (7,5 mg) | 3 dias
causadas por Rotavirus e | de 12 meses por Kg, 2 wvezes | consecutivos
Norovirus (1 ano) por dia (a cada 12

horas)
Helmintiases, amebiase, | Criangas acima | 0,375 ml (7,5 mg) | 3 dias
giardiase, isosporiase, | de 12 meses por kg, 2 vezes por | consecutivos
balantidiase, blastocistose | (1 ano) dia (a cada 12

horas)
Criptosporidiase em Criancas acima | 0,375 ml (7,5 mg) | 3 dias

pacientes sem | de 12 meses por kg, 2 vezes por | consecutivos

imunodepressao (1 ano) dia (a cada 12

horas)
Criptosporidiase em Criangas acima | 7,5 mg por kg, 2| 14 dias
pacientes de 12 meses vezes por dia (a | consecutivos
imunodeprimidos, se a | (1 ano) cada 12 horas)
contagem de CD4 for
superior a 50 céls/mm?
Criptosporidiase em Criangas acima | 7,5 mg por kg, 2 | Deve-se manter
pacientes de 12 meses vezes por dia (a|a medicagdo
imunodeprimidos, se a | (1 ano) cada 12 horas) por, no minimo,

contagem de CD4 for

inferior a 50 céls/mm’®

8 semanas ou
até a resolucao

dos sintomas e




negativacdo dos

oocistos

Comprimido revestido
Indicagao Idade Dosagem Duragao
Gastroenterites virais | Criangas acima | 1 comprimido (500 | 3 dias
causadas por Rotavirus e |de 12 anos e | mg), 2 vezes ao dia | consecutivos
Norovirus adultos (a cada 12 horas)
Helmintiases, = amebiase, | Criangas acima | 1 comprimido (500 | 3 dias
giardiase, isosporiase, | de 12 anos e | mg), 2 vezes por | consecutivos
balantidiase, blastocistose | adultos dia (a cada 12

horas)
Criptosporidiase em Criangas acima | 1 comprimido (500 | 3 dias
pacientes sem |de 12 anos e |mg), 2 vezes por | consecutivos
imunodepressao adultos dia (a cada 12

horas)
Criptosporidiase em Criangas acima | 500 a 1000 mg, 2 | 14 dias
pacientes de 12 anos e | vezes por dia consecutivos
imunodeprimidos, se a | adultos (a cada 12 horas)
contagem de CD4 for
superior a 50 céls/mm?
Criptosporidiase em Criangas acima | 500 a 1000 mg, 2 | Deve-se manter

pacientes
imunodeprimidos,
se a contagem de CD4 for

inferior a 50 céls/mm’

de 12 anos e

adultos

vezes por dia

(a cada 12 horas)

a medicacao
por, no minimo,
8 semanas ou
até a resolucao
dos sintomas e
negativacdo dos

00cistos

Modo de preparo

Suspensao oral

Prepare a suspensdo imediatamente antes de ingeri-la pela primeira vez, conforme

instrugdo abaixo:




1 — Agite vigorosamente o frasco ainda fechado, para soltar o p6 do fundo.

deyg )
\
1

2 — Adicione agua fervida ou filtrada, at¢ a marcacao indicada no rétulo.

3 — Coloque o adaptador para seringa no frasco.

4 — Tampe o frasco e agite vigorosamente para obten¢ao de uma suspensao homogénea.
Se necessario, adicione novamente dgua filtrada, até a marcacdo indicada no roétulo e

agite para homogeneizar.



5 — O volume da suspensao deve ser medido com a seringa. Ajuste a seringa no orificio
da tampa interna do frasco, vire-o de cabecga para baixo e puxe o €émbolo até¢ o volume

prescrito por seu médico.

6 — A suspensdo pode ser administrada diretamente da seringa a boca ou, se desejado,

pode ser transferida para a colher antes da administragao.

ApOs 0 uso, lave a seringa em agua corrente € guarde-a para a proxima dosagem.

A suspensdo pode ser guardada por 7 dias ap6s seu preparo. Qualquer quantidade nao
utilizada deve ser descartada apds esse periodo.

Antes de cada administragao a suspensao deve ser bem agitada.

Este medicamento nio pode ser partido ou mastigado.

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

duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o

aspecto do medicamento.

Que males este medicamento pode causar?

As reagoes adversas mais comumente relatadas (em cerca de 8% dos pacientes) ocorrem
no trato gastrointestinal. Particularmente nduseas, algumas vezes acompanhadas de dor
de cabeca, diminuicdo ou perda do apetite, ocasionalmente vOmitos, mal estar

abdominal inespecifico e dor abdominal tipo coélica.

Annita® pode produzir alteracdo da cor dos fluidos fisiologicos (Ex: urina, esperma)

para amarelo esverdeado, sem qualquer significado clinico. Isto se deve a coloracao de



alguns dos componentes da formula. Se a cor alterada persistir ap6s o término do uso do

medicamento, procure o médico.

Atenc¢do: este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacio, efeitos indesejaveis e nao
conhecidos podem

ocorrer. Neste caso, informe seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?
As manifestagdes sdo locais, no aparelho digestivo. Recomenda-se proceder com

lavagem gastrica e administrar hidroxido de aluminio com magnésio.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Cuidados de conservacado

Annita® deve ser conservado em sua embalagem original. Em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C) e lugar seco.

Ap0s reconstituigdo, a suspensdo oral deve ser mantida firmemente fechada.

Prazo de validade
Comprimido revestido

24 meses apos a data de fabricagcdo impressa no cartucho.

P¢ para suspensdo oral
24 meses apos a data de fabrica¢do impressa no cartucho.

Annita®, suspensio oral, deve ser consumido em até sete dias apds reconstituicio.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS: 1.0390.0173

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss I. Campos
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