GIARLAM ©®
furazolidona

COMPRIMIDO
200 MG

SUSPENSAO ORAL
10 MG/ML

ula Profissional da Saude Giarlam® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Pagina 1



f"
GIARLAM ® uci-farma

furazolidona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
GIARLAM® COMPRIMIDO 200 MG: cartucho contendo 14
comprimidos.

GIARLAM® SUSPENSAO ORAL 10 MG/ML: cartucho
contendo frasco com 70 mL, acompanhado de copodaeid 10
mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE
IDADE

VIA ORAL
GIARLAM © | GIARLAM °
COMPRIMIDO | SUSPENSAO
furazolidona 200 mg 10 mg
Excipientes/Veiculos g.s.. | 1 comprimido* 1 mL**

*( amido de milho, macrogol, celulose microcristali estearato
de magnésio, polimetacrilicocopoliacrilato de etilasfato de
calcio dibasico, glicerol, gelatina, lactose, ceyatelose sodica,
povidona, polissorbato 80).

**(sacarose, sacarina sodica, monoetanolamina,boaeb 934P,
polissorbato 80, simeticona, metilparabeno, prepdpeno,
alcool etilico, aroma de caramelo, agua purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES
GIARLAM® é um medicamento com acdes antiparasitaria e

antibacteriana indicado para o tratamento da giaedé diarréias
infecciosas. GIARLAM associado a outros medicamentos,
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também ¢é utilizado no tratamento da gastrite e radce
gastrintestinais.

RESULTADOS DE EFICACIA

Num estudo duplo cego, cruzado, randomizado, a@écda
furazolidona combinada a terapia padréo de reichiataral foi
avaliada em 191 criancas, de ambos 0s sexos, et meses,
apresentando diarréia. Um dos grupos (96 paciergespeu 7,5
mg/kg/dia mais a terapia de reidratacao por 5 dasante esse
mesmo periodo o outro grupo, de 95 criangas, recapenas a
terapia de reidratacdo oral. Antes do tratamento,agentes
enterogénicos mais comumente encontrados em asdstifgzes
analisadas foramEscherichia coli (13%) e Giardia lamblia
(13%). Os pacientes tratados com furazolidona apresentaram
menor tempo de duracdo da diarréia (63,4 h), camtipamente
ao grupo tratado apenas com reidratante oral (41),4Mos casos
em gue havia presenca de leucocitos fecais nadranae fezes,
foram observados porcentuais maiores de cura (8t%ac54%,
p=0,03) e um menor tempo de duracédo da diarréi® (62ontra
80,6 h, p=0,055) (OKHUYSENt al., 1989).

CARACTERITICAS FARMACOLOGICAS

Absorcda o farmaco € rapidamente absorvido pelo trato
gastrintestinal e metabolizado rapidamente nos ddsci
ocasionando baixas concentracdes sericas e na(GARDNER,
HILL, 2001).

Mecanismo de acap A atividade dos derivados nitrofuranicos
depende da presenca de nitrogrupo na posicao Bnepudra
variedade de derivados, na posicdo 2 da cadeiazallat®
mecanismo de acdo esta relacionado a toxicidaderatbsais
gerados pela reducéo dos nitrofuranos. Esses coomsppedem
ser reduzidos por uma grande variedade de mecamniguimicos

ou enzimaticos (TOWNSOMRt al., 1994). Sua acéao letal sobre a
Giardia lamblia esta correlacionada com a toxicidade dos
derivados reduzidos que podem danificar importantes
componentes celulares incluindo o DNA (GARDNER, HIL
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2001; TOWNSON et al.,, 1994; UPCROFT, UPCROFT,
BOREHAM, 1990).

Eliminacdo: E amplamente metabolizada no intestino. Apresenta
biotransformacao hepatica, sendo excretada emmsetabolitos
principalmente pela urina, com apenas uma pequeaatigade
eliminada pelas fezes (DRUGS, 2005).

CONTRAINDICACOES

GIARLAM® ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a
furazolidona ou a qualquer componente da férmulde Es
medicamento € contraindicado a pacientes que aypaese
deficiéncia da glicose 6-fosfato desidrogenase [B6P

Este medicamento é contraindicado para menores deniés de
idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco :(Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Lactacdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por
lactantes sem orientacdo médica ou do cirurgido-déata.

Pediatria Ndo é aconselhavel o uso de GIARLARM para
criancas menores de 1 més de idade, devido o risce
desenvolverem anemia hemolitica em funcdo de sua
normalmente instavel glutationa.

Atencdo diabéticos: GIARLAM® SUSPENSAO contém
SACAROSE.
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O tratamento com GIARLAM ® pode ocasionar coloragéo
amarelo-escura a marrom na urina, devido a elimina@o da
furazolidona, ndo tendo significancia clinica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ingestdo concomitante com alimentosDurante o tratamento
com GIARLAM® é contraindicado o consumo de alimentos que
contenham tiramina, como queijos, ovos, defumaddsoeolate,
pois, a administracdo concomitante pode ocasiona@se C
hipertensiva.

Alcool: Ndo é recomendado o consumo de bebidas alcodlicas
durante o tratamento com devido o &lcool causacémea
semelhante a produzida pelo dissulfiram (tontuequeza, rubor

na face).

Antidepressivos  triciclicos (amitriptilina, clomipramina,
imipramina, maprotilina), inibidores da monoaminoxidase
(tranilcipromina, pargilina), antiparkinsonianos (levodopa),
anorexigenos (anfetaminas), simpatomiméticos (efedrina,
epinefrina, fenilefrina, fenilpropanolamina): a adistracao
durante o tratamento com a furazolidona pode cacsae
hipertensiva.

Insulina e hipoglicemiantes orais:a furazolidona pode aumentar
o efeito hipoglicémico destes medicamentos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

GIARLAM® deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e“8) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: da
embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

GIARLAM® é valido por 48 meses a partir de sua data de
fabricacao.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de GIARLAM

COMPRIMIDO: comprimido amarelo, circular, vincado, com
odor e sabor caracteristico de furazolidona.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de GIARLARM
SUSPENSAQ suspensao de cor amarela, com odor e sabor de
caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

GIARLAM © GIARLAM *
COMPRIMIDO SUSPENSAO
. 1 comprimido, .20 mL da suspensgo,
Adultos e criancas |duas vezes ao dia |

: duas vezes ao dia
acimade 12anosde (acadal2

(a cada 12 horas)

idade. horas), :
durante 7 dias. durante 7 dias.

10 mL da suspensgo,
Criancas de 7 até 12 duas vezes ao dig
anos de idade. (a cada 12 horas)
durante 7 dias.
5 mL da suspensa
Criancas de 1 més at duas vezes ao dia
6 anos de idade. (a cada 12 horas)
durante 7 dias.

O
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Para a utilizacdo posolégica correta, as doses IBRIAM ©
SUSPENSAO devem ser administradas utilizando-seofm-c
medida contido na embalagem do medicamento.

O copo-medida possui indicacbes visuais de dosesguais
devem ser seguidas conforme prescricdo medica.

Descricao do copo-medida:
==

Nao é recomendavel o uso deste medicamento por via&o
indicadas.

1 Copo-medida de 10 mL

GIARLAM ©® COMPRIMIDO néo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

REAQOES ADVERSAS
GIARLAM ® é um medicamento bem tolerado e eficaz.

A incidéncia das reacOes adversas pode ser dimainsé& a
furazolidona for administrada com alimentos que c@wenham
tiramina, ou com a reducao da dose.

Reacdes tipo dissulfiram, caracterizadas por rtdomal, cefaléia,
paladar metélico, hipertermia e dificuldade regspiia, podem
ocorrer com a ingestdao concomitante de bebidasolales e
furazolidona por causa da inibicho da enzima atdeid
desidrogenase.

As reacOes adversas foram classificadas por sistegénico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/1@mens (>
1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); safa 1/10.000,
< 1/1.000); e muito raras (< 1/10.000).
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Disturbios do Sistema Gastrointestinal

Comuns. nauseas, vomitos, dor abdominal.

Incomuns: anorexia, diarréia, sensacdo de queimacao esofagian
regurgitacdo, obstipacao, esteatorréia

Rara: secura da boca.

Muito raras. amargor na boca, edema de lingua.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Incomuns. cefaléia, vertigem, tontura, neurotoxicidade,
parestesia, neuropatia periférica, agitacdo psitan@onevralgia
do trigémeo.

Muito raras: sensacao de queimacao no corpo, hipertonia.

Distarbios Psiquiatricos
Incomuns:. insonia, psicose agravada, sonoléncia.

Disturbios do Estado Geral
Incomum: febre.

Raras. mal-estar geral.
Muito rara: doenga do soro.

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Raras. artralgia, dor nas costas.

Disturbios da Visao
Muito raras: viséo turva, diminuicdo da visao.

Disturbios do Aparelho Coclear e Vestibular
Muito rara: surdez.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins

Incomuns. erupgbes cutaneas, prurido, eritema multiforme,
erupcOes maculo-papular, erupcdes mobiliforme,cattEma.

Rara: coceiras.

Muito rara: edema angioneuratico.

Disturbios das Células Sanguineas Brancas
Incomum: leucopenia.
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Rara: agranulocitose.
Muito rara: leucocitose.

Disturbios das Células Sanguineas Vermelhas

Raras. diminuicdo da taxa e hemoglobina, anemia hemolitica

Muito raras; anemia, hemolise.

Foi observado que o uso da furazolidona

em uma grequ

porcentagem de pacientes de origem mediterranetair ou
africana, estad predisposto a desenvolver hematisavascular
reversivel devido a uma caracteristica genéticandtabolismo
das células vermelhas destas populacfes relaci@ndefciéncia

da G6PD.

Disturbio do Sistema Vascular Extra Cardiaco
Rara: ruborizacao.
Muito rara: purpura.

Disturbios da Frequéncia e do Ritmo Cardiaco
Raras: palpitacao, taquicardia.

Disturbio do Sistema Cardiovascular
Rara: hipotensé&o postural.

Distarbio do Sistema Respiratorio
Raras. asma, reacao pulmonar aguda.
Muito rara: laringite.

Distarbios do Figado e da Vesicula biliar
Rara: ictericia.
Muito rara: alteracéo da funcéo hepatica.

Disturbios do Sistema Urinario

Rara: urina anormal.

Muito raras: oliguria, nefrite.

Devido a caracteristica especifica da
administracdo do GIARLAK pode causar

furazolidona,
a descoloracao
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amarelo-escuro a marrom na urina, nao tendo signifia
clinica.

A frequéncia das reacOes adversas descritas feindeiada com
base em estudos e literaturas cientificas indexgqu@gaziam uso
do furazolidona.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reacbes adversas foram relatadas a&pos
comercializacdo de GIARLAf

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras. vomito, diarréia, dor abdominal alta, anorexia,
nauseas.

Disturbios do Sistema Urinario
Muito rara: descoloracao da urina.

Distarbios da Frequéncia e do Ritmo Cardiaco
Muito rara: taquicardia.

Disturbios do Estado Geral
Muito rara: fadiga.

A classificacao de frequéncias dos dados de fammgioncia
reflete as taxas relatadas de eventos adversagrmado a partir
de relatos espontaneos.

Em caso de duvidas entrar em contato no Servico de
Atendimento UCI-FARMA pelo 0800 191291 ou pelo emhi
farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistenda
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
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Os principais sintomas de intoxicacdo aguda saoseaad.,
vomitos, arritmia, taquicardia, hipotensdo ou Higesao,
agitacao, tremor, irritabilidade, convulsdes, dwlinipertermia.

O tratamento deve ser sintomatico e de suportesistordo na
realizacdo de lavagem gastrica, administracao nécativado e
catartico e monitorizacao dos sistemas cardiovasaspiratorio
e da presséao arterial.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, wecé
precisar de mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

GIARLAM ® COMPRIMIDO: Reg. MS n° 1.0550.0044.002-0
GIARLAM ® SUSPENSAQ: Reg. MS n° 1.0550.0044.001-1

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx ixxX

£
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