KITNOS
Comprimido

500 mg



KITNOS®
etofamida

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial: Kitnos®
Nome genérico: etofamida

APRESENTACAO
Kitnos® comprimidos de 500 mg em embalagem contendo 6 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Kitnos® contém o equivalente a 500 mg de etofamida.

Excipientes: metilcelulose, corante amarelo tartrazina (FD&C n° 5), amido de milho, celulose microcristalina e
estearato de magnésio.
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I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Kitnos® (etofamida) é indicado em todas as formas de parasitismo (infestacdo pela ameba), aguda ou cronica,
por Entamoeba histolytica (conhecida popularmente como ameba).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kitnos® é um medicamento amebicida (capaz de matar amebas) que age apenas dentro do intestino, local onde
estdo as formas trofozoitas das amebas.

A ameba infecta o homem
na forma de cisto (ove),
através da ingestao de material

contaminaco {ahmcnto. agua),

Os cistos liberam os parasitas
na sua primeira forma evolutiva, :
os trofozoltas, pela agdo do Loy 57 (
suco gastrico e intestinal X

Os ‘.rog‘!ozailas seinstalamno  Multiplicagéo |
intestino, onde se reproduzem,

gerando outros cistos.

G
4

f

Em algumas situagges,
os trofozoitas podem, alraves

do sistema circulatrio (sangue), |
\ alcangar outros 6rgaos \
formando abcessos,

Os cistos sao eliminados
através das fezes, retornando
ao meic=ambiente onde

poderdo infectar outras pessoas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas das Questdes 4 e 8
Kitnos® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (reacdo alérgica) a etofamida ou a
qualquer componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas das
Questbes 3 e 8

Vocé deve saber que, como qualquer outro medicamento, Kitnos® nédo é recomendado nos trés primeiros meses
de gravidez.

Nos casos de amebiase extraintestinal (presenca de ameba em locais fora do intestino), Kitnos® s6 devera ser
administrado em associa¢do com outros medicamentos que agem nesses locais.

Kitnos® trata infecgdes que sdo transmitidas por meio da contaminacdo de alimentos por fezes humanas, para
evitar esse tipo de problema sempre lave muito bem as méos ap6s usar o banheiro e antes de comer. Também é
importante lavar os alimentos.

N&o sdo conhecidas interacbes de Kitnos® com outros medicamentos.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicaces reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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Este produto 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.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Kitnos® comprimidos deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o0 em sua embalagem original.

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 criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido redondo de cor amarela, biconvexo, de bordas retas com a inscricdo K
500 de um lado e liso do outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar 2 comprimidos ao dia de Kitnos®, por via oral, ap6s as refeicbes, durante trés dias
consecutivos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamento.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Kitnos® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se j& estiver perto do horéario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Kitnos® € muito bem tolerado. Podem ocorrer, ocasionalmente, flatuléncia (excesso de gases no estbmago ou
intestinos), urticéria (alergia da pele) e prurido (coceira) que desaparecem logo apds o término do tratamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o sdo conhecidos efeitos da superdose de Kitnos®.

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.
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11l - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0142
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

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

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fabricado e embalado por:

Pfizer S.R.L.

Buenos Aires — Argentina

Importado por:

Laboratdrios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .

expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE
NOVO - NOVO - USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

28-08-2014 Notlflcaf;ao de 28-08-2014 Notlflc:igao de ADVERTENCIAS E VP / VPS 500 MG COM CT BL AL
alteragdo de texto alteragdo de PRECAUCOES PLASINCX 6
de bula - RDC texto de bula - DIZERES LEGAIS
60/12 RDC 60/12
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