Giarlam uci-farma
furazolidona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

GIARLAM® COMPRIMIDO: cartucho contendo 14 comprimidos.

GIARLAM® SUSPENSAO ORAL: cartucho contendo frasco com 70 mL,
acompanhado de copo-medida de 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL
COMPOSICAO
Giarlam ® Giarlam ®
Comprimido Suspenséao
furazolidona 200 mg 10 mg
Excipientes/ Veiculos q.s.p. 1 comprimido* 1 mL**

*(acetoftalato de celulose, amido de milho, macrogol, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, polimetacrilicocopoliacrilato de etila, fosfato de calcio
dibasico, glicerol, gelatina, lactose, croscarmelose sddica, povidona,
polissorbato 80)

**(sacarose, sacarina sédica, monoetanolamina, carbémer 934P, polissorbato
80, simeticona, metilparabeno, propilparabeno, &lcool etilico, aroma de
caramelo, agua purificada).

INFORMAQ@ES AO PACIENTE
Acédo esperada do medicamento: GIARLAM® é um medicamento com acées
antiparasitaria e antibacteriana utilizado no tratamento da giardiase e diarréias
infecciosas. GIARLAM®, associado a outros medicamentos, também é utilizado
no tratamento da gastrite e Ulceras gastrintestinais.

Cuidados de armazenamento: GIARLAM® deve ser conservado em
temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30° C) protegido da luz e
umidade, na sua embalagem original até o término de seu uso.

Prazo de validade: Nao utilize o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

O numero do lote, as datas de fabricacdo e validade estdo impressos no
cartucho do produto.

Gravidez e lactacdo: Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou apos o seu término.
Informe ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracdo: GIARLAM® COMPRIMIDO deve ser ingerido
antes das refei¢cbes, com o auxilio de agua.

Para a administracdo correta de GIARLAM®, leia atentamente o item
Instrugbes de uso , contido na parte final desta bula.

A administracdo de GIARLAM® SUSPENSAO a pacientes diabéticos deve ser
cautelosa devido a presenca de acgucar no medicamento (250 mg de acucar/
mL).

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



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

Interrupgdo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

ReacBes Adversas: GIARLAM® é um medicamento bem tolerado,
apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais. Geralmente, os efeitos
adversos sao leves e transitorios ndo causando a suspensao da terapia.

Os efeitos adversos frequentemente observados sdo nauseas, vOmitos,
cefaléia (dor de cabeca).

Ocasionalmente, pode ocorrer sonoléncia, fadiga, exantema (manchas na

pele).
Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Durante o tratamento com
GIARLAM®, ndo devem ser ingeridas bebidas alcodlicas. Alimentos que
contenham tiramina como queijos, ovos, defumados e chocolate ndo devem ser
consumidos durante o tratamento com GIARLAM®, pois, a administracdo
conjunta pode levar a crise hipertensiva.

Contra-indicaces e precaucbes: GIARLAM® ndo deve ser utilizado por
pacientes alérgicos a furazolidona ou a qualquer componente da férmula, que
apresentam deficiéncia da glicose 6-fosfato desidrogenase ou em criangas com
menos de um més de idade.

O tratamento com GIARLAM® pode ocasionar coloragcdo amarelo-escura a
marrom na urina, devido a furazolidona, nao tendo significancia clinica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo medica.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas do farmaco
A furazolidona € um quimioterapico da classe dos nitrofuranos.
Apresenta aclOes antiprotozoaria e antibacteriana de amplo espectro contra
Giardia lamblia, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Proteus sp.,
Salmonella sp., Shigella sp., Vibrio cholerae, enterococos e estafilococos.
A furazolidona, associada a um inibidor da bomba de protons e um antibi6tico,
também demonstra atividade na erradicacdo do Helicobacter pylori, sendo,
portanto empregada em esquemas terapéuticos da gastrite e da Ulcera péptica.
Age através da formacdo de radicais livres altamente reativos, 0s quais tém
maior afinidade pelas células bacterianas que a dos mamiferos, interferindo
com os sistemas enzimaticos dos microorganismos.
A furazolidona n&o altera a flora intestinal como observado com outros
quimioterapicos e antibioticos de amplo espectro, os quais estdo associados ao



aparecimento de superinfeccdes devido a interferéncia na flora normal.
Portanto, a possibilidade de desenvolvimento de microorganismos resistentes &
minima com o uso da furazolidona.

ApoOs a administracdo oral, a furazolidona € pouco absorvida pelo trato
gastrintestinal. E rapida e amplamente metabolizada no intestino. Apresenta
biotransformacdo hepatica, sendo excretada com seus metabdlitos
principalmente pela urina, com menos de 2% eliminados pelas fezes.

Indicacoes
GIARLAM® é indicado no tratamento da giardiase, da enterite e disenteria
causadas por microorganismos sensiveis a furazolidona.

Contra-indicacoes

Em casos de hipersensibilidade a furazolidona ou a qualquer componente da
formula.

Tiramina ou alimentos que contenham tiramina como queijos, 0vOS,
defumados, chocolate ndo devem ser consumidos durante o tratamento com
GIARLAM®, pois a administracdo conjunta pode levar a crise hipertensiva
devido a furazolidona ser um inibidor da monoamino oxidase.

Pacientes que estejam em uso de antidepressivos triciclicos, inibidores da
monoamino oxidase, antiparkinsonianos, aminas simpatomiméticas devem ser
avaliados quanto ao risco/beneficio da suspensdo destes medicamentos
durante 2 a 3 semanas antes de iniciar o tratamento com a furazolidona.
Bebidas alcodlicas ndo devem ser ingeridas durante o tratamento com a
furazolidona e somente consumidas 4 dias ap0s o término. O uso concomitante
pode levar a reacdo do tipo dissulfiram, caracterizada por rubor facial, cefaléia,
paladar metalico, hipertermia, dificuldade respiratoria.

glicose 6-fosfato desidrogenase: Deve ser avaliado o risco/beneficio da
administracdo da furazolidona em pacientes com deficiéncia da glicose 6-
fosfato desidrogenase, devido a possibilidade de ocorrer anemia hemolitica.

A utilizacdo da furazolidona em recém-nascidos com menos de 30 dias é
contra-indicada, devido a possibilidade de ocorrer anemia hemolitica, pois,
nesta fase, 0s sistemas enzimaticos encontram-se imaturos.

Gravidez e lactacdo: nao foram relatadas evidéncias de efeitos teratogénicos
com o0 uso da furazolidona em estudos realizados com animais. Estudos
clinicos em mulheres gravidas com a utilizagcdo da furazolidona nédo foram
realizados. O medicamento ndo deve ser administrado durante a gestacéo,
somente sob estrito acompanhamento médico, quando os beneficios para a
mae justificarem o potencial de risco para o feto.

Nao ha relatos sobre a eliminacéo da furazolidona através do leite materno. A
administracdo deve ser cautelosa e sob orientacdo meédica se o farmaco for
utilizado durante a lactagéo.

Precaucgdes

A presenca de sacarose na formulacdo de GIARLAM® SUSPENSAO deve ser
considerada na administragdo do medicamento a pacientes diabéticos (250 mg
de acucar/ mL).

Diagnosticos clinicos e laboratoriais especificos: devem ser realizados para a
identificacdo do parasita e consequente escolha correta do farmaco para uma
terapéutica eficaz da parasitose.

O paciente deve ser instruido sobre os métodos de profilaxia da parasitose,
como condic¢des basicas de higiene pessoal e ambiental.



Reacdes adversas

GIARLAM® é um medicamento bem tolerado, apresentando baixa incidéncia de
efeitos colaterais. Geralmente, os efeitos adversos sdo leves e transitorios nao
causando a suspensao da terapia.

Os efeitos adversos frequentemente observados sdo nauseas, vOmitos,
cefaléia.

Ocasionalmente, pode ocorrer sonoléncia, fadiga, exantema.

Raras vezes foram relatados casos de hipotensao, febre, artralgia, urticaria.

Foi observado que a furazolidona pode causar hemodlise intravascular
reversivel em uma pequena porcentagem de determinados grupos étnicos,
devido a uma caracteristica genética do metabolismo das células vermelhas
dessas populacdes. Em caso de suspeita de hemdlise, recomenda-se a
interrupgéo imediata do medicamento e procura de orientacdo meédica.

Devido a caracteristica especifica da furazolidona, a administracdo do farmaco
causa coloracdo amarelo-escura a marrom na urina, ndo tendo significancia
clinica.

Interacdes medicamentosas

Antidepressivos triciclicos (amitriptilina,  clomipramina, imipramina,
maprotilina), inibidores da monoamino oxidase (tranilcipromina,pargilina),
antiparkinsonianos (levodopa), anorexigenos (anfetaminas),
simpatomiméticos  (efedrina, epinefrina, fenilefrina, fenilpropanolamina): a
administragcado concomitante com a furazolidona pode causar crise hipertensiva.
Insulina e hipoglicemiantes orais: a furazolidona pode aumentar o efeito
hipoglicémico.

Posologia e Administracao
A dose recomendada de GIARLAM® é a seguinte:

Giarlam ® Giarlam ®©
Comprimido Suspenséo
20 mL da suspenséo,
2 vezes ao dia
(a cada 12 horas),

Adultos e criangas 1 comprimido, 2 vezes
acima de 12 anos |ao dia (a cada 12 horas),

de idade. durante 7 dias. :
durante 7 dias.
Criancas acima de meio comprimido, 2 10 r;bg;ezusgz?:ao’
6 até 12 anos de vezes ao dia (a cada 12 (a cada 12 horas)
idade. horas), durante 7 dias. ’

durante 7 dias.
5 mL da suspensao,
2 vezes ao dia
(a cada 12 horas),
durante 7 dias.

Criancas de 1 més
até 6 anos de
idade.

Pode ser necesséria a reducdo da dose, principalmente em criancas, se
ocorrerem efeitos como nauseas e vomitos.

Alguns pacientes podem requerer um periodo maior de tratamento que o
recomendado, ou seja, de 8 a 10 dias.

Instrucdes de uso

GIARLAM® COMPRIMIDO deve ser ingerido antes das refeicdes, com o auxilio
de agua.

Agite bem o frasco de GIARLAM® SUSPENSAO antes da administracao.



Para a utilizacdo posolégica correta, as doses de GIARLAM® SUSPENSAO
devem ser administradas utilizando-se o copo-medida contido na embalagem
do produto.

O copo-medida possui indicagbes visuais de doses, as quais devem ser
seguidas de acordo com a prescricdo medica.

-aff— Copo-medida 10 mL

Superdosagem

Os principais sintomas de intoxicagdo aguda sédo nauseas, vomitos, arritmia,
taquicardia, hipotensdo ou hipertensdo, agitacdo, tremor, irritabilidade,
convulsdes, delirio, hipertermia.

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, consistindo na realizacdo de
lavagem géstrica, administracdo de carvao ativado e catartico e monitorizagcédo
dos sistemas cardiovascular, respiratério e da presséao arterial.

Em caso de superdose procure orientagdo médica imediatamente.

Pacientes Idosos
Devem seguir a mesma posologia indicada para adultos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacéo e Validade: Vide Cartucho.
Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutica Responsavel: Dra. Dirce de Paula Zanetti.
CRF-SP n® 7758

GIARLAM® COMPRIMIDO 200 mg: Registro MS n° 1.0550.0044.002-0
GIARLAM® SUSPENSAO 10 mg/mL: Registro MS n° 1.0550.0044.001-1

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82 — Industria Brasileira



