IQUEGO - ETIONAMIDA

ETIONAMIDA

IQUEGO

USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido revestido 250 mg

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral.

APRESENTACAO

Frasco de vidro ambar com 100 comprimidos revestidos.
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Eti ida....( DCB 03704 ). 250 mg

l;'xcipientes: Celulose Microcristalina, Amido, Manitol , Gelatina, Acetato de Polivinila,
Alcool Etilico, Dioxido de Silicio Coloidal, Talco, Estearato de Magnésio, Eudragit E-100,
Dioxido de Titanio, Corante Amarelo Laca N° 5, Polietilenoglicol, Corante Vermelho Laca
N°3.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento:
-IQUEGO - ETIONAMIDA ¢ indicado para o
Cuidados de armazenamento:

- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C), ao abrigo da luz
eumidade.

Prazo de validade:

- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem, é
36 meses. Ndo tome este medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser
perigoso para a saude.

Gravidezelactagdo:

- IQUEGO - ETIONAMIDA ¢ teratogénico e, por esta razdo, ndo deve ser usado durante a
gravidez ou em mulheres com possibilidade de engravidar.

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

- Informe ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administragio:

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

Interrupcio do tratamento:

- Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

- Informe ao seu médico o ap

) da tut lose e

dereagdes d daveis.

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

Contra-indicacdes e precaucdes:

- Esse medicamento ¢ contra-indicado a com hiper ibilidade grave a
Etionamida e com insuficiéncia hepatica grave. E, também, contra-indicado a portadores de
diabetes melito, lactentes e criangas.

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

- E contra-indicado na gravidez.

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA E FARMACOCINETICA

A Etionamida (tionamida do 4cido isonicotinico) suprime a multiplicagdo de
microorganismos do género Mycobacterium, especialmente as espécies M. tuberculosis ¢
M. leprae, exercendo agdo tuberculostatica e anti-hanseniana, respectivamente. IQUEGO -
ETIONAMIDA também possui agdo contra Mycobacterium avium em infecgdes
micobacterianas atipicas. O mecanismo de agdo ndo esta elucidado mas, provavelmente,
esta relacionado coma inibi¢do da biossintese micobacteriana.

IQUEGO - ETIONAMIDA é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal e, amplamente,
distribuido nos tecidos e fluidos, incluindo liquor. A biodisponibilidade ¢ de 80 %. Sua
meia-vida ¢ de 3 horas e apenas 10 % liga-se as proteinas plasmaticas. Atinge a
concentraga ica maxima dentro de 3 horas. E excretado na urina da seguinte maneira: 1
% na forma inalterada, até 5 % como bolitos ativos e o restante como metabolitos
inativos. Sofre biotransformagao, provavelmente, hepatica, dando o sulfoxido, que é ativo, e
metabolitos inativos. Atravessa a barreira placentéria.

INDICACOES PRINCIPAIS

- Tuberculose (M. tuberculosis): Associado a outros
utilizado quando os medicamentos de primeira escolha (estreptomicina, isoniazida,
rifampicina, etambutol) ndo forem eficazes;

-F iase (M. leprae): iad outros qu
- Meningite tuberculoide;

- Infecgdes micobacterianas atipicas (complexo M. avium).

di berculostaticos e

CONTRA-INDICACOES

Esse di ¢ contra-indicado a paci com hip ibilidade grave a
ETIONAMIDA e com insuficiéncia hepética grave. E, também, contra-indicado para
Eorladorcs de diabetes melito, lactentes e criangas.

E contra-indicado na gravidez.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Os pacientes em uso de IQUEGO - ETIONAMIDA devem ser submetidos a exames

oftalmologicos e de funcao hepatica em intervalos regulares. O controle de pacientes
diabéticos torna-se mais dificil e as alteragdes hepaticas mais graves, normalmente, ocorrem
nesses pacientes. E um agente secundario, portanto, deve ser usado em associagdo com
outras substancias apenas quando a terapéutica com agentes primarios ¢é ineficaz ou contra-
indicada. Na ocorréncia de distirbios gastrintestinais IQUEGO - ETIONAMIDA pode ser
dministrada com ali Se houver si de neuropatia periférica, administrar
piridoxina (vitamina B,), de 50 a 100 mg/dia V.O. Nao utilizar durante a gravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Outros farmacos neurotoxicos podem aumentar o potencial para neurotoxicidade (neurite
optica e periférica).

- Outros tuberculostaticos podem intensificar seus efeitos adversos.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E INTERFERENCIA EM EXAMES

As reagdes adversas mais comuns sdo hipotensdo ortostatica e distirbios gastrintestinais
tais como nduseas, vOmito, estomatite, anorexia, gosto metdlico na boca, excesso de
salivagdo e diarréia. Reagdes ocasionais ou raras: reagdes alérgicas, acne, alopécia,
convulsdes, depressdo mental, alteragdes do humor, dermatites, fotossensibilizagao, tremor,
ginecomastia, impoténcia, distirbios menstruais, neuropatias optica e periférica, tontura,
zumbidos e hepatite. Pode ocorrer ictericia. Sintomas reumaticos agudos tém sido
observados durante o uso de Etionamida. Outras reagdes: astenia, sonoléncia, visdo turva,
distarbios olfativos, parestesias, cefaléia, hipotensdo postural, erupgdo cutanea,
trombocitopenia, ginecomastia, dificuldade aumentada de controlar a diabetes melito.
Neurite periférica, por atuar como antagonista da piridoxina ou aumentar a excregdo renal
desta; podera ser necessario compensar a perda de piridoxina. Aumento das transaminases.
As concentragdes séricas de Alanina Aminotransferase (ALT) e Aspartato Aminotransferase
(AST) podem ser elevadas.

POSOLOGIA EMODO DE USAR

o Pacientesaté 20kg: 12 mg/kg/dia;

o Pacientes de20kga35kg: 250 mg/dia;
o Pacientes de35kga 45kg: 500 mg/dia;
o Pacientesacimade 45 kg: 750 mg/dia.

A medicagdo deve ser administrada diariamente, em dose tUnica, durante 12 meses. O
tratamento segue plano padronizado que sera aplicado por profissional médico, segundo
esquema preconizado pela Divisio Nacional de Pneumologia Sanitaria, através do
Programa Nacional de Controle da Tuberculose.

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

“ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONT]::N! CORANTES QUE PODEM,
EVENTUALMENTE, CAUSAR REACOES ALERGICAS.”

“ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS
ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO”.

“CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30° C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.”

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO.

RegistronoM.S. - 1.0884.0002.0016 - Frasco de vidro com 100 comprimidos revestidos.
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