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WINTOMYLON
(acido nalidixico)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Comprimido
500 mg



SANOFI «7

Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacéo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

WINTOMYLON®
acido nalidixico

APRESENTACAO
Comprimidos 500 mg: embalagem com 56 ou 80 (embalagem fracionavel).

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO

WINTOMYLON comprimidos 500 mg

Cada comprimido contém 500 mg de &cido nalidixico.

Excipientes: celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, croscarmelose sddica e Oxido de ferro castanho.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

WINTOMYLON ¢ indicado para o tratamento das infec¢des urinarias e intestinais causadas por germes Gram-negativos
sensiveis ao &cido nalidixico incluindo a maioria das cepas de Proteus spp., Klebsiella, Enterobacter e E. coli (tipos de
bactérias).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
WINTOMYLON é um medicamento que possui em sua férmula uma substancia chamada &cido nalidixico. Esta substancia
é prescrita pelo médico para combater alguns tipos de infecg@es, principalmente infeccfes urinarias e intestinais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

WINTOMYLON esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) manifesta ao acido
nalidixico e compostos relacionados, bem como naqueles com historico de crise convulsiva e em casos de porfiria (doenga
metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complicagdes neurolégicas).

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Informe seu médico caso seja portador de doencas do sistema nervoso (epilepsia, convulsdes, etc), disturbios do figado e
dos rins. Informe também ao médico em caso de gravidez e amamentacdo. Suspenda o tratamento em criancas, se elas
tiverem dor nas articulacdes.

WINTOMYLON deve ser administrado com cautela aos pacientes com doenca no figado, arteriosclerose cerebral grave
(endurecimento das paredes das artérias) ou deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (doenca hereditaria que
frequentemente desencadeia anemia).

O tratamento deve ser interrompido em caso de sinais ou sintomas sugestivos de aumento da pressao intracraniana (dentro
do crénio), de psicose ou de outras manifestacdes toxicas.

Pacientes que fazem uso do &cido nalidixico devem ser aconselhados a evitar exposicao a luz solar direta; ocorrendo
sensibilizagdo, a terapia deverda ser descontinuada.

Culturas e testes de sensibilidade devem ser repetidos caso a resposta clinica seja insatisfatoria, ou caso ocorra uma
recidiva.

Se houver desenvolvimento de resisténcia ao acido nalidixico, ela geralmente surge nas primeiras 48 horas.
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A resisténcia cruzada entre o acido nalidixico e outros derivados quinolénicos, como o acido oxolinico e a cinoxacina, tem
sido observada.

Efeito no tenddo: Foram relatadas alteracdes no tenddo incluindo ruptura de tenddo com o uso de acido nalidixico. Se ha
suspeita de tendinite (inflamacao no tenddo), o tratamento com acido nalidixico deve ser interrompido imediatamente.

Gravidez e amamentacéo

A seguranca do uso do acido nalidixico durante a gravidez nédo foi ainda estabelecida. Assim, WINTOMYLON s6 deve ser
usado durante a gravidez caso os beneficios potenciais ultrapassem os riscos potenciais, especialmente durante o primeiro
trimestre (o &cido nalidixico atravessa a placenta e mostrou ser absorvido por cartilagens em crescimento em varias
espécies animais) e também durante o Gltimo més de gravidez devido ao risco potencial para o recém-nascido. A exposicao
ao acido nalidixico in utero pode levar a presenca de concentragdes significativas do acido nalidixico no recém-nascido
logo apds o nascimento.

O é&cido nalidixico € excretado no leite materno e por isso est4 contraindicado durante a lactacéo.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacbes especiais

Pacientes idosos

O uso de WINTOMYLON em pacientes idosos que em geral ja apresentam comprometimento de 6rgdos deve ser
cuidadosamente monitorado.

Uso em criancgas pré-puberes: O acido nalidixico e drogas a ele relacionadas podem produzir eros6es na cartilagem de
articulagdes de suporte, além de outros sinais de artroplastia (operagdo de uma articulacdo para restituir-lhe o quanto
possivel a mobilidade e a fungdo) em animais jovens, na maioria das espécies testadas. Sugere-se, pois, até o
esclarecimento da significancia clinica deste achado, que a administragéo do fArmaco a criangas pré-puberes seja seguida
de observacdo médica cuidadosa. Surgindo sintomas de dores nas articulagdes, o tratamento deve ser interrompido.

Pacientes com insuficiéncia Renal (dos rins) e Hepatica (do figado)

Nos tratamentos por tempo superior a duas semanas, devem ser realizados testes periddicos das fungdes do figado e do rim,
bem como hemograma (exame que avalia as células sanguineas, as da série branca e vermelha, contagem de plaquetas, e 0s
indices hematoldgicos). Pacientes com redugdo acentuada da funcao dos rins devem ser tratados com cautela, podendo
haver necessidade de reduzir a dose (Vide Posologia).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

O é&cido nalidixico pode aumentar os efeitos de anticoagulantes orais, tais como a warfarina ou a bis-hidroxicumarina, pelo
deslocamento de quantidade significativa desses medicamentos dos sitios de ligagdo na albumina (principal proteina do
sangue) sérica. Deve ser realizada monitoracao apropriada do tempo de protrombina (medida laboratorial para avaliar a
coagulacdo) e eventual ajuste da dose do anticoagulante.

A acdo do &cido nalidixico pode ser inibida por certos agentes bacteriostaticos (substancias que diminuem ou inibem o
crescimento bacteriano) como tetraciclina, cloranfenicol e nitrofurantoina, sendo esta Gltima um antagonista do acido
nalidixico in vitro.

A probenecida (substancia utilizada para aumentar a durabilidade do efeito medicamentoso) pode reduzir a eficacia do
acido nalidixico nas infecg¢Oes urindrias, e aumentar o risco de toxicidade sistémica.

Toxicidade gastrintestinal séria pode estar associada com o uso concomitante de acido nalidixico e melfalan.

Medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

-2deb5-



SANOFI «7

Os pacientes que tomam WINTOMYLON podem apresentar uma reacdo falsamente positiva para glicose urinaria em testes
baseados na reducéo do cobre. Os testes especificos para glicose baseados em reac8es enzimaticas, porém, ndo costumam
apresentar reacdo falsamente positiva.

Pacientes em tratamento com WINTOMYLON podem apresentar alteracdo nos valores de esterdides urinarios, 17-ceto e
cetogénicos, em testes baseados na presenca de acido vanililmandélico na urina. O teste de Porter-Silber podera ser
utilizado como alternativa para a dosagem de 17-hidroxicorticosteréides.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
WINTOMYLON comprimidos deve ser protegido da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido redondo, biconvexo, de coloragdo bege escura, com sulco transversal em uma das faces.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

WINTOMYLON deve ser tomado por via oral de preferéncia 1 hora antes das refei¢cGes, com estdbmago vazio.
WINTOMYLON comprimidos deve ser ingerido juntamente com liquidos para garantir a correta degluticéo.

Posologia

Adultos (inclusive idosos): 1 grama (2 comprimidos) 4 vezes ao dia. Para manutencéo do tratamento prolongado a dose

pode ser reduzida para 500 mg (1 comprimido) 4 vezes ao dia.

Néo ha estudos dos efeitos de WINTOMYLON administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Criancas com mais de 3 meses: 55 mg/kg/dia dividida em 4 tomadas. Para manutencdo do tratamento prolongado a dose
pode ser reduzida para 33 mg/kg/dia dividida em 4 tomadas. As criancas com até 39 kg devem tomar a solucdo oral para
que a dose correta possa ser administrada.

Populaces especiais

Pacientes com insuficiéncia dos rins: quando a depuracéo da creatinina (teste da fungéo renal) for igual ou inferior a 20
mL/minuto, administrar a metade das doses recomendadas acima.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horéario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dlvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reacOes adversas observadas apds administracdo oral de WINTOMYLON incluem:
Efeitos no Sistema Nervoso Central: sonoléncia, tontura, fraqueza, dor de cabega e vertigem (tontura).

Foram relatados raros casos de psicose tdxica ou de breves convuls@es, geralmente ap6s doses excessivas. Em geral, as
convulsdes ocorreram em pacientes com fatores predisponentes, tais como epilepsia ou arteriosclerose (endurecimento das
paredes das artérias) cerebral.

Foram ocasionalmente observados, em lactentes e em criangas que recebiam doses terapéuticas de acido nalidixico,
aumento de pressdo intracraniana (dentro do cranio) com abaulamento da fontanela molera anterior, edema papilar e dor de
cabeca.

Raros casos de paralisia do sexto par craniano (hervos cranianos) foram reportados. Embora os mecanismos destas reagdes
sejam desconhecidos, os sinais e sintomas em geral desaparecem rapidamente, sem seqtielas, quando o tratamento &
descontinuado.

Efeitos visuais: Perturbacdes visuais subjetivas e reversiveis tém ocorrido raramente (na maioria das vezes durante os
primeiros dias de tratamento). Essas reacOes incluem aumento de sensibilidade a luz, modificagdo da percepgao das cores,
dificuldade de acomodac&o visual, diminuicdo de acuidade visual, visdo dupla. Tais efeitos geralmente desaparecem com a
reducgdo da dose ou com a suspenséo da terapia.

Efeitos gastrintestinais: caracterizados por dores abdominais, nauseas, vomitos e diarreia.

Efeitos alérgicos: erupgdes na pele, prurido (coceira e/ou ardéncia), urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem
alérgica, que causa coceira), eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de leucdcito do sangue chamado eosinéfilo), dor e
rigidez articular e, raramente, angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica),
choque anafilatico (reacdo alérgica grave) e reagdo anafilactoide.

Efeitos na pele: reacdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz) representadas por eritema
(vermelhidéo) e bolhas na pele exposta a luz solar direta, geralmente desaparecem entre 2 semanas e 2 meses apos a
suspensao do tratamento, mas lesdes bolhosas podem continuar aparecendo em caso de novas exposi¢des a luz solar ou de
traumas cutaneos, durante até 3 meses.

Outros efeitos: ocorrem alteragdes no tendao incluindo ruptura de tendao, colestase (redugéo do fluxo biliar, quer por
diminui¢do ou mesmo interrupcdo do mesmo), parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira,
percebidos na pele e sem motivo aparente), acidose metabolica (excesso de acidez no sangue), trombocitopenia
(diminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas), leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no sangue) ou anemia
hemolitica (diminuigdo do ndmero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destruigdo prematura dos mesmos)
algumas vezes associada a uma deficiéncia na atividade da glicose-6-fosfato desidrogenase.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Manifestacdes: psicose toxica, convulsdes, aumento da pressao intracraniana (dentro do cranio) ou acidose metabolica
(excesso de acidez no sangue) podem ocorrer nos pacientes que facam uso de concentracfes maiores do que as
preconizadas. VOmitos, ndusea e sonoléncia podem também ocorrer em seguida a dose excessiva.

Tratamento: as rea¢des sdo de curta duragdo, pois o medicamento é rapidamente eliminado. Sendo, porém a intoxicacao
identificada em suas manifestagdes iniciais recomenda-se proceder a lavagem géastrica. Caso a absorcao ja tenha ocorrido,
recomenda-se administragdo de liquidos em abundéancia, além de aplicacdo de medidas de suporte, tais como oxigénio e
respiracdo artificial, se necessarios.

Embora terapéutica anticonvulsivante ndo tenha sido necessaria nos poucos casos relatados de intoxicacdo, podera ser
indicada nos casos mais graves.

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.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

MS 1.1300.0984
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

® Marca Registrada

Indstria Brasileira

Atendimento ao Consumidor

=X 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

IB 300911C
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WINTOMYLON
(acido nalidixico)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Suspensao oral

50 mg/mL
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacgao a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

WINTOMYLON®
acido nalidixico

APRESENTACAO
Suspensdo oral 50 mg/mL: frasco com 60 mL.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO

WINTOMYLON suspensao 50mg/mL

Cada mL de WINTOMYLON contém 50 mg de 4cido nalidixico.

Excipientes: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, butilparabeno, carbomer 934P, aroma de framboesa, sacarina sédica
di-hidratada, corante vermelho FD&C 40, corante vermelho D&C 33, hidréxido de sédio e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

WINTOMYLON ¢€ indicado para o tratamento das infec¢des urindrias e intestinais causadas por germes Gram-negativos
sensiveis ao acido nalidixico incluindo a maioria das cepas de Proteus spp. Klebsiella, Enterobacter e E. coli (tipos de
bactérias).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
WINTOMYLON ¢ um medicamento que possui em sua férmula uma substincia chamada dcido nalidixico. Esta substancia
¢ prescrita pelo médico para combater alguns tipos de infec¢des, principalmente infecgdes urindrias e intestinais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

WINTOMYLON esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) manifesta ao acido
nalidixico e compostos relacionados, bem como naqueles com histdrico de crise convulsiva e em casos de porfiria (doenga
metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complica¢des neurolégicas).

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

WINTOMYLON deve ser administrado com cautela aos pacientes com doenca no figado, arteriosclerose cerebral grave
(endurecimento das paredes das artérias) ou deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (doenca hereditdria que

frequentemente desencadeia anemia).

O tratamento deve ser interrompido em caso de sinais ou sintomas sugestivos de aumento da pressdo intracraniana (dentro
do créanio), de psicose ou de outras manifestacdes toxicas.

Pacientes que fazem uso do dcido nalidixico devem ser aconselhados a evitar exposi¢@o a luz solar direta; ocorrendo
sensibilizacdo, a terapia deverd ser descontinuada.

Culturas e testes de sensibilidade devem ser repetidos caso a resposta clinica seja insatisfatéria, ou caso ocorra uma
recidiva.

Se houver desenvolvimento de resisténcia ao dcido nalidixico, ela geralmente surge nas primeiras 48 horas.

Efeito no tenddo: Foram relatadas alteragdes no tenddo incluindo ruptura de tenddo com o uso de 4cido nalidixico. Se ha
suspeita de tendinite (inflamag@o no tenddo), o tratamento com 4cido nalidixico deve ser interrompido imediatamente.
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Gravidez e amamentacao

A seguranga do uso do 4cido nalidixico durante a gravidez ndo foi ainda estabelecida. Assim, WINTOMYLON s6 deve ser
usado durante a gravidez caso os beneficios potenciais ultrapassem os riscos potenciais, especialmente durante o primeiro
trimestre (o0 4cido nalidixico atravessa a placenta e mostrou ser absorvido por cartilagens em crescimento em vérias
espécies animais) e também durante o tltimo més de gravidez devido ao risco potencial para o recém-nascido. A exposi¢ao
ao 4cido nalidixico in utero pode levar a presen¢a de concentracdes significativas do dcido nalidixico no recém-nascido
logo apds o nascimento.

O 4cido nalidixico € excretado no leite materno e por isso estd contraindicado durante a lactag@o.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Populacdes especiais

Pacientes idosos
O uso de WINTOMYLON em pacientes idosos que em geral ja apresentam comprometimento de 6rgaos deve ser
cuidadosamente monitorado.

Uso em criancas pré-puberes: O dcido nalidixico e drogas a ele relacionadas podem produzir erosdes na cartilagem de
articulagdes de suporte, além de outros sinais de artroplastia (opera¢do de uma articulagdo para restituir-lhe o quanto
possivel a mobilidade e a fung@o) em animais jovens, na maioria das espécies testadas. Sugere-se, pois, até o
esclarecimento da significancia clinica deste achado, que a administracdo do fairmaco a criangas pré-piberes seja seguida
de observacdo médica cuidadosa. Surgindo sintomas de dores nas articulagdes, o tratamento deve ser interrompido.

Pacientes com insuficiéncia dos rins e do figado

Nos tratamentos por tempo superior a duas semanas, devem ser realizados testes peridédicos das funcdes do figado e do rim,
bem como hemograma (exame que avalia as células sanguineas, as da série branca e vermelha, contagem de plaquetas, e os
indices hematoldgicos). Pacientes com redug@o acentuada da funcdo dos rins devem ser tratados com cautela, podendo
haver necessidade de reduzir a dose (Vide Posologia).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

O 4cido nalidixico pode aumentar os efeitos de anticoagulantes orais, tais como a warfarina ou a bis-hidroxicumarina, pelo
deslocamento de quantidade significativa desses medicamentos dos sitios de ligagao na albumina (principal proteina do
sangue) sérica. Deve ser realizada monitoragao apropriada do tempo de protrombina (medida laboratorial para avaliar a
coagulacdo) e eventual ajuste da dose do anticoagulante.

A agdo do 4cido nalidixico pode ser inibida por certos agentes bacteriostaticos (substancias que diminuem ou inibem o
crescimento bacteriano) como tetraciclina, cloranfenicol e nitrofurantoina, sendo esta dltima um antagonista do 4dcido
nalidixico in vitro.

A probenecida (substancia utilizada para aumentar a durabilidade do efeito medicamentoso) pode reduzir a eficicia do
dcido nalidixico nas infec¢des urindrias, e aumentar o risco de toxicidade sistémica.

Toxicidade gastrintestinal séria pode estar associada com o uso concomitante de dcido nalidixico e melfalan.

Medicamento-exame laboratorial e nao laboratorial

Os pacientes que tomam WINTOMYLON podem apresentar uma reagao falsamente positiva para glicose urindria em testes
baseados na redug@o do cobre. Os testes especificos para glicose baseados em reagdes enzimadticas, porém, nao costumam
apresentar reacdo falsamente positiva.

Pacientes em tratamento com WINTOMYLON podem apresentar alteracdo nos valores de esterdides urindrios, 17-ceto e
cetogénicos, em testes baseados na presenca de 4cido vanililmandélico na urina. O teste de Porter-Silber poderd ser
utilizado como alternativa para a dosagem de 17-hidroxicorticosterdides.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
WINTOMYLON suspensio deve ser mantido em sua embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura superior a
40°C) e proteger da luz.

Nimero 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.

Caracteristicas do medicamento

Suspensdo viscosa de coloragdo rosa, que pode apresentar ou ndo particulas brancas em sua composi¢ao, com odor
caracteristico de framboesa.

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?

Modo de usar
WINTOMYLON deve ser tomado por via oral de preferéncia 1 hora antes das refei¢des, com estdmago vazio.

WINTOMYLON suspensio oral deve ser agitado para garantir a homogeneizacao.

Posologia
Adultos (inclusive idosos): 1 grama (20 mL de suspensdo oral) 4 vezes ao dia. Para manuteng@o do tratamento prolongado
a dose pode ser reduzida para 500 mg (10 mL de suspensao oral) 4 vezes ao dia.

Nao hd estudos dos efeitos de WINTOMYLON administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo seu
médico.

Populacdes especiais

Criancas com mais de 3 meses: 55 mg/kg/dia dividida em 4 tomadas. Para manutencdo do tratamento prolongado a dose
pode ser reduzida para 33 mg/kg/dia dividida em 4 tomadas. As doses mencionadas correspondem, aproximadamente, as
seguintes medidas domésticas:

Peso Medida doméstica

6-10 kg 5 a 1 colher das de café (1,25 —2,5mL) - 4 vezes ao dia
11-17kg 1 a 2 colheres das de café (2,5 - 5,0 mL) - 4 vezes ao dia
18 - 26kg 1 a 1Y colher das de cha (5,0 — 7,5 mL) - 4 vezes ao dia
27 - 39kg 1% a2 colheresde cha (7,510 mL) - 4 vezes ao dia

Pacientes com insuficiéncia dos rins: quando a depuracio da creatinina (teste da funcgdo renal) for igual ou inferior a 20
mL/minuto, administrar a metade das doses recomendadas acima.

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.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do hordrio da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

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

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reagdes adversas observadas apds administragdo oral de WINTOMYLON incluem:
Efeitos no Sistema Nervoso Central: sonoléncia, tontura, fraqueza, cefaleia (dor de cabeca) e vertigem (tontura).

Foram relatados raros casos de psicose téxica ou de breves convulsdes, geralmente apds doses excessivas. Em geral, as
convulsdes ocorreram em pacientes com fatores predisponentes, tais como epilepsia ou arteriosclerose (endurecimento das
paredes das artérias) cerebral.

Foram ocasionalmente observados, em lactentes e em criangas que recebiam doses terapéuticas de acido nalidixico,
aumento de pressao intracraniana (dentro do cranio) com abaulamento da fontanela (moleira) anterior, edema papilar e dor
de cabeca.

Raros casos de paralisia do sexto par craniano (nervos cranianos) foram reportados. Embora os mecanismos destas reacdes
sejam desconhecidos, os sinais e sintomas em geral desaparecem rapidamente, sem sequelas, quando o tratamento é
descontinuado.

Efeitos visuais: Perturbagdes visuais subjetivas e reversiveis t€m ocorrido raramente (na maioria das vezes durante os
primeiros dias de tratamento). Essas rea¢des incluem aumento de sensibilidade a luz, modificacio da percepcao das cores,
dificuldade de acomodacao visual, diminui¢ao de acuidade visual, visdo dupla. Tais efeitos geralmente desaparecem com a
redu¢do da dose ou com a suspensdo da terapia.

Efeitos gastrintestinais: caracterizados por dores abdominais, nduseas, vomitos e diarreia.

Efeitos alérgicos: erupcdes na pele, prurido (coceira e/ou ardéncia), urticdria (erupgao na pele, geralmente de origem
alérgica, que causa coceira), eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de leucécito do sangue chamado eosinéfilo), dor e
rigidez articular e, raramente, angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica),
choque anafilatico (reacdo alérgica grave) e reacdo anafilactdide.

Efeitos na pele: reagdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz) representadas por eritema
(vermelhiddo) e bolhas na pele exposta a luz solar direta, geralmente desaparecem entre 2 semanas e 2 meses apos a
suspensdo do tratamento, mas lesdes bolhosas podem continuar aparecendo em caso de novas exposic¢des a luz solar ou de
traumas cutianeos, durante até 3 meses.

Outros efeitos: ocorrem alteragcdes no tenddo incluindo ruptura de tenddo, colestase (reducdo do fluxo biliar, quer por
diminuicdo ou mesmo interrup¢ao do mesmo), parestesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira,
percebidos na pele e sem motivo aparente), acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue), trombocitopenia
(diminui¢@o no nimero de plaquetas sanguineas), leucopenia (reduciio dos glébulos brancos no sangue) ou anemia
hemolitica (diminuicdo do niimero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos mesmos)
algumas vezes associada a uma deficiéncia na atividade da glicose-6-fosfato desidrogenase.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Manifestacdes: psicose toxica, convulsdes, aumento da pressdo intracraniana (dentro do cranio) ou acidose metabdlica
(excesso de acidez no sangue) podem ocorrer nos pacientes que facam uso de concentracdes maiores do que as
preconizadas. VOomitos, ndusea e sonoléncia podem também ocorrer em seguida a dose excessiva.

Tratamento: as reacdes sao de curta durag@o, pois o medicamento € rapidamente eliminado. Sendo, porém a intoxicacao
identificada em suas manifestacdes iniciais recomenda-se proceder a lavagem géstrica. Caso a absorcao ja tenha ocorrido,
recomenda-se administracio de liquidos em abundancia, além de aplicagdo de medidas de suporte, tais como oxigénio e
respiracdo artificial, se necessarios.

Embora terapéutica anticonvulsivante nio tenha sido necessaria nos poucos casos relatados de intoxicagdo, podera ser
indicada nos casos mais graves.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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