TERIZIDEX®
(terizidona)

COLLECT IMPORTACAO E COMERCIO LTDA.

Cépsulas gelatinosas duras
250 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TERIZIDEX®
(terizidona)

APRESENTACAO: Capsula gelatinosa dura de 250 mg
USO ORAL

USO ADULTO acima de 14 anos

APRESENTACAO

Frasco plastico opaco com 50 capsulas gelatinosas duras.
COMPOSICAO

Ingrediente ativo: terizidona 250,00 mg

Ingredientes inativos: lactose, copovidona, talco, estearato de magnésio, gelatina e corantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TERIZIDEX® é indicado no tratamento da tuberculose quando esta doenca se mostra resistente a outros
medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TERIZIDEX® é um medicamento utilizado no combate & tuberculose resistente a outros medicamentos. Os niveis
méaximos de concentragdo no plasma séo atingidos dentro de 2-3 horas ap6s a ingestdo.O tempo de meia-vida no
plasma é de 21 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? .
Contraindicacdes: As pessoas alérgicas aos componentes da formula [veja o item COMPOSICAO] ndo devem
tomar este medicamento.

TERIZIDEX®é contraindicado para criangas e pacientes menores de 14 anos.

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

Informe seu médico se vocé sofre de alcoolismo, esclerose cerebral, insuficiéncia renal, depressdes ou alguma outra
doenga e também sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, TERIZIDEX® so6 deve ser utilizado sob criteriosa avaliagdo médica para
avaliar o risco e beneficio.

TERIZIDEX® é transmitido pelo leite materno. No bebé amamentado, existe a possibilidade de sensibilizagio, além
de haver a possibilidade de disenterias (diarréias) e instalacdo de fungos e leveduras (sapinho) nas mucosas (por
exemplo, no interior da boca).

Se voceé estiver em tratamento ambulatorial, seu médico deve orienta-la sobre o tratamento, principalmente no inicio
do tratamento, pois essa orientacdo é importante para promover a cura da tuberculose.

Informe ao seu médico ou dentista se ocorrer gravidez, ou iniciar amamentacao

Precaucdes e Adverténcias: Enquanto vocé estiver fazendo tratamento com TERIZIDEX®, ndo dirija maquinas ou
automdveis, ndo trabalhe com ferramentas elétricas, nem trabalhe sem apoio seguro, pois existem ocorréncias de
reacOes indesejaveis sobre o sistema nervoso central em pacientes que fazem uso de TERIZIDEX®. Assim, este
medicamento sendo tomado de acordo com a prescricdo médica, pode alterar a capacidade de reacdo, de tal modo
que influencia na conducéo de veiculos e maquinas e ferramentas elétricas.

Uso de Bebidas Alcodlicas: Nao tome bebidas alcodlicas, enquanto estiver tomando TERIZIDEX®, pois o alcool
aumenta os efeitos indesejaveis sobre o sistema nervoso central.

Uso Com Outros Medicamentos: Quando TERIZIDEX é empregado junto com isoniazida, a pré-disposicdo do
paciente a espasmos (caimbras) e convulsGes é aumentada.
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Protionamida também aumenta as reac@es indesejaveis da terizidona sobre o sistema nervoso central.
Outros medicamentos que estejam sendo usados durante o tratamento com TERIZIDEX® podem causar reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou dentista se vocé esta fazendo uso de outros medicamentos

Uso Com Alimentos: Néo se conhece nenhum efeito diferente de TERIZIDEX® com alimentos.

Uso em Pacientes Idosos: TERIZIDEX® pode ser utilizado por pacientes acima de 65 anos, desde que observados
0s cuidados gerais.

Uso em Criangas: TERIZIDEX® é contraindicado para criangas e pacientes menores de 14 anos.

Atencédo: Este medicamento contém LACTOSE.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve TERIZIDEX® em lugar seco em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Verifique o prazo de validade
no frasco antes de usar este produto. O prazo de validade é de 36 meses, a partir da data de fabricacdo indicada no
rétulo.

Nunca tome medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TERIZIDEX® ¢ apresentado sob a forma de capsula gelatinosa dura, sem sabor, que contém no seu interior o p6 do
medicamento terizidona. Esta capsula deve ser engolida, sem mastiga-la e com bastante liquido (por exemplo, um
copo d’agua), uma a cada 6 ou 8 horas, conforme indica¢do do médico, sempre com as refeigdes.

As doses curativas indicadas de TERIZIDEX® séo de 3 a 4 capsulas de 250 mg por dia — uma capsula a cada 6 ou 8
horas, ou seja, 750 mg/dia até 1000 mg/dia, ou conforme a indicacdo do seu médico, sobre a dosagem e duracdo do
tratamento. Seu médico ir4 ajustar a dosagem adequada para vocé.

TERIZIDEX® ndo pode ser partido, aberto ou mastigado

7.0 QUE DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer alguma dose: Nunca tome o dobro da dose para compensar. Ao contrario, tome a dose normal e
continue com os espagos de horarios de doses, indicados pelo seu médico.

Em caso de davida, procure a orientacdo de um farmacéutico ou de seu médico ou dentista.

Duracdo do tratamento: Seu médico vai lhe dizer por quanto tempo vocé ird tomar TERIZIDEX. Conforme os
outros medicamentos combinados com TERIZIDEX, o tratamento pode durar de 6 a 12 meses. Esta duragdo do
tratamento deve ser seguida rigorosamente, pois o abandono ou a interrup¢do do tratamento ndo curara a
tuberculose.

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

Interrupcdo do tratamento: O tratamento feito de forma irregular ou a interrupcdo do tratamento antes do prazo
determinado pelo seu médico possibilita aos agentes causadores da tuberculose se tornarem resistentes ao
medicamento, diminuindo as possibilidades de cura e piorando as possibilidades de cura em tratamentos futuros.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico

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

Reacgdes indesejaveis: As reacfes indesejaveis sdo aquelas que podem ocorrer durante o tratamento com
TERIZIDEX®. As reagBes indesejaveis do sistema nervoso podem ser: dor de cabeca, tonturas, tremores,
nervosismo, distlrbios mentais, ins6nia, excitagdo e sensacdo de embriaguez. Raramente ocorrem convulsdes tipo
epilética e manias. Raramente ocorrem distlrbios de estdmago e intestino, como: enjoo, dores no estdmago, gases,
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diarréia, ou prisdo de ventre, que sdo normalmente de natureza leve e que desaparecem com a suspensdo do uso do
medicamento.

Abaixo, esta a porcentagem de reacGes indesejaveis que podem ocorrer com maior ou menor incidéncia durante o
tratamento com TERIZIDEX® em alguns pacientes:

Reacdo comum - ocorre em 1% (1 de 100 pacientes): dor de cabeca, tonturas, tremores, nervosismo, desordens
mentais, insbnia, excitacdo e sensacdo de embriaguez.

Reacdo incomum - ocorre entre 0,1% e 1% (1 de 1000 pacientes:) erupg¢ao cutanea

Reacdo rara a incomum - ocorre entre 0,01% e 1% (1 de 10.000 a 1 de 100 pacientes): manias, depresséo,
convulsoes tipo epiléticas, enjoo, dor de estbmago, gases, diarréia, prisdo de ventre.

“Aten¢do: TERIZIDEX® é um medicamento que possui 05 (cinco) anos no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes indesejaveis
imprevisiveis ou desconhecidas. Neste caso, informe seu médico.”

Informe ao seu médico, dentista ou farmacéutico a ocorréncia de rea¢des indesejaveis

Informe a empresa COLLECT sobre o aparecimento de reaces indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800-772-
8035.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose: Estudos efetuados em animais demonstram que TERIZIDEX® é pouco toxico. A principal via de
eliminacdo é pela urina e uma parte € também eliminada pelas fezes. Porém, em casos de se tomar uma grande
quantidade, os sintomas descritos no item “Reacdes Indesejaveis”, podem se intensificar. Os sinais tipicos de
superdose sdo: tremores, predisposicdo aumentada para convulses, ou manias. O tratamento deve ser
imediatamente interrompido e o paciente deve ser encaminhado a um hospital, para ser tratado com as medidas de
emergéncia necessarias, sob supervisdo médica. TERIZIDEX® pode ser removido por hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800-7226001, se vocé precisar de mais orientacdes de como proceder.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro no MS: 1.5189.0001.001-0
Farmacéutica Responsével: Dra. Rosa Maria da Silva CRF-SP n° 5.486

Fabricado e exportado por:

FATOL Arzneimittel

Uma subsidiaria da Riemser Pharma GmbH

Robert-Koch-Strasse

66578 Schiffweiler / Alemanha

Importado e distribuido no Brasil por:

COLLECT, Importacdo e Comércio Ltda.

CNPJ 53.452.157/0001-14

Rua Ministro Ferreira Alves, 208 — Sao Paulo — SP - CEP 05009-060
SAC: 0800-7728035

Texto de Bula, versdo 1, FATOL Arzneimittel ,uma subsidiaria da Riemser Pharma GmbH

Esta bula foi elaborada em: 22/07/2014.
Esta bula foi aprovada em: 25/11/2014.

4/5



HISTORICO DAS ALTERACOES PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes da bula

Data do N.°do Assunto Data do N.° do Assunto Data da Itens da bula | Versdes(VP/VPS) | Apresentacdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovacao relacionadas
10458 - 20/08/2014 | 0687212/14-3 10278 - 25/11/2014 DIZERES (VP/IVPS) 250 MG CAP
Incluséo Alteracdo de LEGAIS GEL DURA FR
inicial de texto de bula PL OPC X 100
texto de bula
RDC 60/12
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