CANDERM

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Comprimido Revestido

250 mg e 400 mg



I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CANDERM
metronidazol

APRESENTACOES
CANDERM 250 mg apresenta embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.
CANDERM 400 mg apresenta embalagem contendo 20 ou 24 comprimidos revestidos.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de CANDERM 250 mg contém:

MEITONIAAZON ...ttt ettt ettt et e s et e st e e bt et e et e et e eneenaesneeneen 250 mg/g
CXCIPICIIEES™ ISP +eevreeurieeieeeitiestteeitte sttt eteesteesete e seesseessbesasseensseasseensaesnssasseenseessseanseenseesnseenseenseenses 1 com. rev.

*talco, macrogol, fosfato de calcio dibasico, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, dioxido de titanio, alcool isopropilico, acetona, polimero cationico do acido metacrilico,
povidona, 6leo vegetal hidrogenado, alcool etilico e agua purificada.

Cada comprimido revestido de CANDERM 400 mg contém:

MEITONIAAZON ... ettt ettt e et e te st e eae e st eseenaesseetesseesaenseenaenneens 400 mg/g
EXCIPICIIEES™ ISP 1eeeurieiurieeieeitieitieeittesteeteeeteeteestbeeaeesseeesseessaessseessseensaensseenseesnsesnseensaeenseennsennsennns 1 com. rev.
*talco, macrogol, fosfato de célcio dibasico, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, dioxido de titanio, alcool isopropilico, acetona, polimero catidnico do acido metacrilico,
povidona, 6leo vegetal hidrogenado, alcool etilico e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado no tratamento de giardiase (infecg¢do do intestino delgado causada pelo
protozoario flagelado, Giardia lamblia), amebiase (infec¢do causada por qualquer uma de varias amebas),
tricomoniase (infecgdes produzidas por varias espécies de Tricomonas), vaginites (inflamagdo na vagina)
por Gardnerella vaginalis e infecgdes causadas por bactérias anaerdbias (que crescem na presenga de
baixas concentragdes de oxigénio ou até mesmo na sua auséncia) como Bacteroides fragilis € outros
bacterdides, Fusobacterium sp, Clostridium sp, Eubacterium sp ¢ cocos anaerobios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CANDERM ¢ um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente
microrganismos anaerébios, e atividade antiparasitaria.

A absor¢do maxima ocorre entre 1 a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CANDERM nao deve ser usado se vocé ja teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazolico,
e/ou aos demais componentes do produto.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O tratamento com duragdo prolongada com CANDERM deve ser cuidadosamente avaliado.

Caso o tratamento com CANDERM, por razdes especiais, necessite de uma dura¢do maior do que a
geralmente recomendada, procure seu médico para realizar regularmente testes hematologicos (sangue),
principalmente contagem leucocitaria (contagem de leucécitos). Seu médico ird monitora-lo quanto ao
aparecimento de reagdes adversas como neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) central ou
periférica, por exemplo: parestesia (sensagdes cutaneas subjetivas como frio, calor, formigamento,
pressdo), ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos), tontura ¢ convulsdes.

CANDERM pode provocar escurecimento da urina devido aos metabdlitos de metronidazol.
Vocé nao deve ingerir bebidas alcoodlicas ou medicamentos que contenham alcool em sua formulagao

durante e no minimo 1 dia ap6s o tratamento com CANDERM, devido a possibilidade de efeito antabuse,
com aparecimento de rubor (vermelhidao), vomito e taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco).



Gravidez e amamentacgao

O uso de CANDERM durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira
placentéria e seus efeitos sobre a organogénese (formagao das células que estdo formando o feto) fetal
humana ainda s2o desconhecidos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Visto que o metronidazol é excretado no leite materno, a exposig¢do desnecessaria ao medicamento deve
ser evitada.

Populagdes especiais
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes
idosos.

Pacientes com encefalopatia hepatica (disfun¢@o do sistema nervoso central em associagdo com faléncia
hepatica) devem ter cautela quanto ao uso de CANDERM, pois o mesmo ¢ metabolizado pelo figado.
Siga a orientagdo de seu médico.

Pacientes com doenga severa, ativa ou cronica, do sistema nervoso central e periférico devem ter cautela
ao tomar CANDERM, devido ao risco de agravamento do quadro neurolégico. Siga a orientagdo do seu
médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusdo, tontura,
alucinagdes, convulsdes ou alteragdes visuais (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcoolicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento
com metronidazol e no minimo 1 dia apdés o mesmo, devido a possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram
(efeito antabuse), com aparecimento de rubor, vomito e taquicardia (aceleracio do ritmo cardiaco).

Dissulfiram: foram relatadas reagdes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol
e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializagdo do efeito anticoagulante e aumento
do risco hemorragico, causado pela diminui¢do do catabolismo hepatico. Em caso de administragdo
concomitante, o médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste
posolégico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as
concentragdes plasmaticas de litio, creatinina e eletrélitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. O médico deve monitorar
rigorosamente os niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminag¢do de metronidazol, resultando em niveis no plasma
reduzidos.

5-fluorouracil: O uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode
levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.



Numero 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.

Caracteristicas do medicamento
CANDERM comprimidos revestidos - 250 mg
Comprimido na cor branca, circular e biconvexo.

CANDERM comprimidos revestidos - 400 mg
Comprimido na cor branca, circular e biconvexo.

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?
Vocé deve tomar os comprimidos inteiros por via oral, com quantidade suficiente de liquido
(aproximadamente 1 copo d’agua).

POSOLOGIA

- Infeccdes parasitarias

Tricomoniase:

- 2 g, em dose Unica ou

- 250 mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias ou
- 400 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.

Esta posologia pode ser aumentada, a critério do médico, e o tratamento repetido, se necessario, depois de
4 a 6 semanas.

Como coadjuvante do tratamento por via oral, podera ser utilizado o tratamento local.

Os parceiros sexuais também devem ser tratados com 2 g em dose Unica, a fim de prevenir recidivas e
reinfecgdes reciprocas.

Vaginites e uretrites (inflamago na uretra) por Gardnerella vaginalis:
- 2 g, em dose unica, no primeiro e terceiro dias de tratamento ou
-400 a 500 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O parceiro sexual deve ser tratado com 2 g, em dose unica.

Giardiase:
- 250 mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.

Amebiase:

- Amebiase intestinal: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 5 a 7 dias ou
- Amebiase hepatica: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias.

- Infecgdes por bactérias anaerdbias

Adultos e criancas maiores de 12 anos

400 mg (1 comprimido de CANDERM comprimido 400 mg trés vezes ao dia, durante 7 dias ou a critério
médico. Tomar apds as refeigdes.

Para criancas, metronidazol deve ser usado preferencialmente na forma de suspensdo - metronidazol
pediatrico (benzoilmetronidazol).

Para o tratamento das infec¢des anaerobias, metronidazol também ¢ apresentado na forma de solucao
injetavel — metronidazol Injetavel (metronidazol).



Nao ha estudos dos efeitos de CANDERM administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via oral.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio pode ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario
da dose seguinte espere por este hordrio. Nunca tome duas doses ao 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).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo 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).

Distirbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdbmago), ndusea, vomito, diarreia, mucosite oral
(inflamagao dos tecidos moles da boca), altera¢des no paladar incluindo gosto metalico, anorexia
(redugdo ou perda do apetite) casos reversiveis de pancreatite (inflamagao no pancreas),descoloragdo da
lingua/sensagao de lingua aspera (devido ao crescimento de fungo, por exemplo).

Disturbios do sistema imunolégico: angioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou visceras,
acompanhadas de urticarias), choque anafilatico (reag@o alérgica grave).

Disturbios do sistema nervoso: neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) sensorial
periférica,dores de cabega, convulsdes, tontura,relatos de encefalopatia (por exemplo, confusio) e
sindrome cerebelar subaguda por exemplo, ataxia, disartria (dificuldade de articular as palavras),
alteragdo da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento involuntario, rapido e repetitivo do
globo ocular) e tremor], que podem ser resolvidos com a descontinuag@o do tratamento com o
medicamento,meningite asséptica (inflamagdo nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem
causa infecciosa).

Distiarbios psiquiatricos: alteracdes psicoticas incluindo confusao e alucinagdes, humor depressivo.

Distirbios visuais: alteracdes visuais transitorias como diplopia (visao dupla) e miopia (visdo curta),
visdo borrada, diminui¢do da acuidade (qualidade) visual e alteracdo da visualizagdo das cores, neuropatia
optica (doenga que afeta um ou varios nervos, neste caso o nervo optico)/neurite.

Distarbios no sangue e no sistema linfatico: foram relatados casos de agranulocitose (diminuigao
acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminui¢ao do nimero de neutréfilos
no sangue) e trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas).

Distiirbios hepatobiliares:

- foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT e fosfatase alcalina) ¢ hepatite
colestatica ou mista (tipos de inflamacdes do figado) e les@o das células do figado, algumas vezes se
manifestando com ictericia (cor amarelada da pele ¢ olhos).

- foram relatados casos de faléncia da fung@o do figado necessitando de transplante em pacientes tratados
com metronidazol em associacdo com outras drogas antibidticas.

Disturbios na pele e tecido subcutineo: rash (erupgdes cutaneas), prurido (coceira), rubor, urticaria
(erupcao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupgdes pustulosas (pequenas
bolhas com conteudo amarelado "pus"), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo), necrolise epidérmica téxica (quadro



grave, caracterizado por erupcao generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a
semelhanga de grande queimadura, resultante principalmente de uma reagao toxica a varios
medicamentos).

Disturbios gerais: febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Foram relatadas ingestdes orais unicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e
superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos) e desorientagao
leve.

Nao existe antidoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose
maciga, o médico deve instituir tratamento sintomatico e de suporte.

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.

II1 — DIZERES LEGAIS
Registro MS 1.6773.0181
Farm. Resp.: Dr*. Maria Betania Pereira — CRF-SP n° 37.788

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACKUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bairro Chéacara Assay
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Hortolandia-SP.

SAC-0800-500 600

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