NAXOGIN
COMPRIMIDOS
500 mg



Naxogin®
nimorazol
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Naxogin®
Nome genérico: nimorazol

APRESENTACOES
Naxogin® comprimidos de 500 mg em embalagens contendo 8 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de Naxogin® contém o equivalente a 500 mg de nimorazol.

Excipientes: celulose microcristalina, metilcelulose, amido de milho, estearato de magnésio e corante amarelo de
tartrazina (FD&C n° 5).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Naxogin® (nimorazol) comprimidos estd indicado no tratamento das infec¢des causadas por microrganismos
sensiveis ao nimorazol, como Trichomonas vaginalis e Giardia lamblia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Naxogin® apresenta elevado indice de eficacia no tratamento da tricomoniase.

Estudos comparativos com placebo e outros agentes antiparasitarios mostraram que Naxogin® apresenta eficacia
no tratamento da giardiase.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Naxogin® ¢ um medicamento a base de nimorazol, um derivado 5-nitroimidazol (4-[2-(5-Nitroimidazol-1-
iletil]morfolina, um quimioterapico com agao efetiva antiprotozoario, principalmente contra Trichomonas
vaginalis e Giardia lamblia. E rapidamente absorvido no trato gastrintestinal, sendo que os picos de
concentragdo plasmatica sdo alcancados 2 horas ap6s administragdo do medicamento.

4. CONTRA-INDICACOES

Naxogin® ¢ contra-indicado nas seguintes situagdes: hipersensibilidade ao nimorazol, a outros derivados
nitroimidazoélicos ou a qualquer componente da féormula, doengas orgénicas ativas do sistema nervoso central,
incluindo epilepsia, discrasias sanguineas e func¢ao hepatica prejudicada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Evitar o consumo de alcool e preparagdes farmacéuticas que o contenham durante o tratamento com Naxogin® e
no minimo 1 dia apds descontinuagdo da medicacio.

Na prevencao de reinfec¢do da tricomoniase, proceder a tratamento concomitante com a do parceiro sexual.

No caso de aparecimento de sinais neurologicos anormais, o medicamento deve ser suspenso.

Naxogin® contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Uso durante a Gravidez
Naxogin® nio é recomendado nos trés primeiros meses da gestacao.

Uso durante a Lactacao
Naxogin® nao ¢ recomendado durante a amamentagao.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
E pouco comum, mas algumas pessoas podem ter tonturas com Naxogin®, portanto, antes de dirigir veiculos ou
operar maquinas, ¢ importante certificar que a atengdo do paciente ndo esta prejudicada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O nimorazol potencializa a acdo de anticoagulantes (cumarina ou varfarina). Essa intera¢ao possivel deve ser
considerada quando da administragdo de Naxogin® a pacientes sob terapia anticoagulante.

Farmacos que ativam ou diminuem a atividade do sistema enzimatico microssomal hepatico interferem no nivel
plasmatico de nimorazol.

Sob tratamento com nimorazol e pelo menos um dia apds o término deste, bebidas alcodlicas ou qualquer
preparagdo contendo alcool ndo devem ser consumidas. Nausea, vomito, cefaleia, além de outros sinais, podem
OCOITET.

Nimorazol ndo deve ser associado ao dissulfiram.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Naxogin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade e pode
ser utilizado por 36 meses a partir da data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos circulares amarelos com superficies abauladas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

E recomendavel administrar Naxogin® junto com as refeigdes para evitar qualquer eventual desconforto
gastrico. Caso uma dose de Naxogin® seja esquecida, administra-la tdo logo quanto possivel, porém se estiver
proximo do horario da dose seguinte, voltar a seguir o horario normal de tomadas. Nao administrar duas doses
juntas.

Tricomoniase urogenital: na mulher e no homem dose tinica de 2 g (isto €, 4 comprimidos de uma sé vez) ou
dose fracionada de 2 comprimidos a noite e, no dia seguinte, 2 pela manha e 2 a noite.

O tratamento simultaneo da mulher e do homem previne o aparecimento de reinfestagdes e promove melhores
indices de cura. Os comprimidos devem ser tomados, de preferéncia, apos as refeigdes.

Giardiase: 1 comprimido de 500 mg, duas vezes ao dia, durante 2 dias.
O mesmo resultado terapéutico pode ser obtido em apenas 24 horas com 2 comprimidos de 500 mg, duas vezes
ao dia.

Uso em Pacientes Idosos: aos pacientes idosos aplicam-se todas as recomendagdes anteriormente descritas.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de tomar Naxogin® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e tomar a
proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Nausea, vomito, gosto metalico na boca, anorexia e diarreia, prurido, boca seca, cefaleia, vertigens,
irritabilidade, colorag@o escura na urina. Podem ocorrer, mais raramente, reagdes anafilaticas, depressdo, insonia.
Foram relatados casos de neuropatia sensorial periférica, com o uso de altas doses e/ou por tempo prolongado de
tratamento com nimorazol, regredindo ap6s a diminui¢do da posologia ou a suspensdo do tratamento.
Leucopenia, reversivel com a suspensdo do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Os sintomas incluem vomito, ndusea e ataxia. Nao ha antidoto especifico, o tratamento consiste de terapia

sintomatica e de suporte.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0190
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

LABORATORIOS PFIZER LTDA

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPIJ n° 46.070.868/0001-69

Indtstria Brasileira.

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/jan/2013
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