IQUEGO -

ETAMBUTOL

CLORIDRATO DE ETAMBUTOL
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IQUEGO

FORMAS FARMACEUTICAS
Comprimido revestido 400 mg

VIA DE ADMINISTRACAO:Oral

APRESENTACOES
Envelope de aluminio com 10 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Etambutol, Cloridrato......(DCB 03642).......400 mg

Excipientes q.s.p... comprimido

(Excipientes: Amido, Celulose Microcristalina, Dioxido de Silicio Coloidal,
Talco, Povidona, Estearato de Magnésio, Eudragit E-100, Didxido de Titanio,
Corante Azul Lacan®2, Polietilenoglicol, Acetona e Agua deionizada).

INFORMACOESAOPACIENTE

Acdo esperada do medicamento:

IQUEGO - ETAMBUTOL ¢ um tuberculostatico.

IQUEGO - ETAMBUTOL ¢ indicado no tratamento da tuberculose pulmonar,
associado com outros medicamentos tuberculostaticos; meningite tuberculoide;
einfec¢des micobacterianas atipicas.

Cuidados de ar i

Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (ambiente com
temperatura entre 15 a 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade:

O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na
embalagem, ¢ 36 meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido,
pode ser perigoso para a satude.

Gravidez e lactagio:

IQUEGO - ETAMBUTOL nio deve ser usado durante a gravidez, a menos que
os beneficios superem os riscos para o feto, segundo critério médico.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
ap0os o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de Administra¢io:

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento.

Interrupcéo do tratamento:

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

I ta i com outras sub
O uso concomitante com medicamentos que possuem potencial neurotoxico,
pode resultar no aumento da incidéncia dessa reagdo adversa, causando neurite
periférica e optica.

Reagdes Adversas:

Asreagdes adversas embora de incidénciarara, sdo a neurite periférica e a neurite
oOptica retrobulbar (visdo turva, dor ocular, imagens vermelhas-acinzentadas e
diminui¢do da visao).

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

ias:

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.”

Contra-indicagdes e precaucdes:

IQUEGO - ETAMBUTOL ¢ contra-indicado para pacientes com historia de
hipersensibilidade ao etambutol, neurite optica, disfungdo renal, na lactagdo e
para criangas com menos de 6 anos pela dificuldade de se avaliar alteragdes
visuais.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

“N{&O TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.”

“ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM CORANTES QUE
PODEM, EVENTUALMENTE, CAUSAR REACOES ALERGICAS.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

O etambutol ¢ um tuberculostatico sintético e micobacteriostatico. As
micobactérias captam rapidamente o etambutol quando se adiciona a droga a
culturas que se encontram em fase exponencial de crescimento.Todavia, o
crescimento ndo ¢ inibido significativamente antes de cerca de 24 horas.

Embora se desconhega o mecanismo preciso de agdo do etambutol, verificou-se

que a droga inibe a incorporagio de acido micolico a parede celular das
micobactérias. A resisténcia ao etambutol desenvolve-se muito lentamente in
vitro. A resisténcia bacteriana a droga desenvolve-se in vivo, quando
administrada na auséncia de outra droga eficaz. O etambutol nao possui efeito
sobre outras bactérias. A droga suprime o crescimento da maioria dos bacilos da
tuberculose resistentes a isoniazida e a estreptomicina.

FARMACOCINETICA

Administrado por via oral é, rapidamente, absorvido no trato gastrintestinal (75 a
80 %). No homem, as concentragdes maximas no plasma sdo obtidas dentrode 2 a
4 horas ap6s administragdo da droga e sdo proporcionais a dose. Distribui-se pela
maioria dos tecidos e liquidos, com excegdo do liquor. Porém, caso as meninges
estejam inflamadas, sua concentragdo liquorica ¢ maior e se torna util no
tratamento da meningite tuberculdsica. A droga se acumula nos eritrocitos em
concentragdes iguais ou maiores do que a do plasma, o que proporciona efeito do
deposito durante 24 horas. Atravessa a barreira placentaria e ¢ excretado pelo leite
materno. A meia-vida da droga é de 3 a 4 horas. Dentro de 24 horas, dois tergos de
uma dose ingerida de etambutol sdo excretados de modo inalterado na urina; até
15% sdo excretados na forma de dois metabdlitos, um aldeido e um derivado do
4cido dicarboxilico. A depuragio renal do etambutol ¢ de cerca de 7ml.min' kg,
e, por conseguinte, ¢ evidente que a droga ¢ excretada por secre¢do tubular além
de filtragdo glomerular.

INDICAC(-)ES PRINCIPAIS

IQUEGO - ETAMBUTOL ¢é um tuberculostatico indicado no tratamento da
tuberculose pulmonar, associado com outros medicamentos tuberculostaticos;
meningite tuberculoide; e infecgdes micobacterianas atipicas.

CONTRA-INDICACOES

IQUEGO - ETAMBUTOL ¢ contra-indicado para pacientes com historia de
hipersensibilidade ao etambutol. Pacientes com problemas oculares merecem
avaliagdo cuidadosa antes da indicagdo deste tuberculostatico. Ndo usar em
criangas com menos de seis anos de idade pela dificuldade de se avaliar alteragdes
visuais. Ndo ¢ indicado em pacientes com neurite Optica, disfungdo renal, na
lactagdo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Na ocorréncia de disturbios gastrintestinais, o etambutol pode ser administrado
com alimentos. Ndo fracionar a dose diaria, administra-la em dose unica. Em
pacientes com comprometimento renal ou hepatico, as concentragdes séricas
aumentam e a meia-vida ¢ prolongada; recomenda-se reduzir a posologia. Podem
ocorrer sintomas de visdo turva e diminuigdo da acuidade visual. O
risco/beneficio deve ser avaliado em situagdes clinicas como: gota, neurite
optica, e comprometimento renal. Monitorar os exames oftalmologicos e
concentragdes séricas de acido urico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com medicamentos que possuem potencial neurotoxico,
pode resultar no aumento da incidéncia dessa reagdo adversa, causando neurite
periférica e Optica.

REACOES ADVERSAS

As doses didrias produzem toxicidade minima. As reagdes adversas observadas
incluem prurido; dor articular; distirbios gastrintestinais; dor abdominal; mal-
estar; cefaléia; tontura; confusdo mental; desorientagdo e possivel alucinagio;
gota aguda ou hiperuricemia. O entorpecimento e o formigamento dos dedos
causados pela neurite periférica sdo infreqiientes. A anafilaxia e a leucopenia séo
raras. As reagdes adversas mais importantes, embora de incidéncia rara, sdo a
neurite periférica e a neurite optica retrobulbar (visdo turva , dor ocular, imagens
vermelhas-acinzentadas, diminuigdo da visdo). A neurite 6ptica retrobulbar é
dose-dependente, ocorrendo mais freqiientemente com doses didrias de 25 mg/kg
¢ apos 2 meses de terapia; em muitos casos ¢ reversivel apos varias semanas ou
varios meses.

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
O valor da concentragao sérica do acido trico pode estar elevado.

POSOLOGIA EMODO DE USAR
Criancas:
Até25kg: 25 mg/kg/dia;

entre 25 e 35 kg: 600 mg/dia;

entre 35 ¢ 45 kg: 800 mg/dia.

Adultos:

Paciente acima de 45 kg: 1.200 mg/dia. A duragdo do tratamento sempre se
prolonga por diversos meses, conforme os esquemas adotados.




SUPERDOSAGEM

Nao ha relato de ocorréncia. No caso de intolerancia medicamentosa ao farmaco
ou ao esquema de tratamento, consultar o “Manual de Normas para o Controle de
Tuberculose” do Ministério da Satude (2000).

“ATENC’AO: EM CASO DE SUSPEITADE REACAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

CONSERVAR EMTEMPERATURAAMBIENTE (15 A 30 °C) E AO
ABRIGO DA LUZ E UMIDADE.

USOSOB PRESCRICAO MEDICA
PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

Registro no MS-1.0884.0003.0021: Comprimidos revestidos 400 mg - Envelope
com 10 comprimidos revestidos

Farmacéutico Responsavel: Dra.Maria Aparecida Rodrigues - CRF-GO N° 1.328
Ne° lote - Data de fabricagdo - Prazo de validade: vide envelope.
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