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Capsulas

500 mg — tianfenicol

Granulado

2,5g - tianfenicol



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

GLITISOL ®

tianfenicol

APRESENTACOES
Glitisol® capsulas Caixa contendo 20 capsulas.
Glitisol® G - Caixa contendo 2 envelopes de granulado.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Céapsulas

Cada cépsula contém:
tianfenicol
Excipientes: lecitina de soja, 6leo vegetal/saggadranca, 6leo de soja..

Granulado

Cada envelope contém:
tianfenicol..
Excipientes: povidona, carmelose, sacarina sogaz@arose, aroma de café, corante caramelo de rittom| etilico*....
* O alcool etilico evapora durante o processo tedacéo.

.q.s.p.1 envelope

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Glitisol® ¢ indicado no tratamento de infecgdes respiratogesiturinarias, hepatobiliares, cirGirgicas, desidos moles, otorrinolaringoldgicas
(rinossinusite, faringite, laringite), meningitagrplentas, febre tiféide, paratiféide e bruceloserpicro-organismos sensiveis ao tianfenicol.
Doengas sexualmente transmissiveis (uretrite gamd® ndo-gonocdcica, donovanose, linfogranuloer@éreo), doenca inflamatéria pélvica,
vulvovaginites, cervicovaginites, vaginose bacteziprovocadas por micro-organismos sensiveis afetiecol.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo aberto prospectivo ndo controlado analigute ¢ um pacientes com diagndstico de linfogranaleenéreo tratados com tianfenicol 500 mg
de 8/8horas por 10 dias. A taxa de cura clinicad®il00% com réapida regressé@o dos sinais inflaiatér da dor local e auséncia de eventos
adversos relevantes (Passos MRL. e cols, 1986).

Em dez casos de donovanose confirmados histologitane tratados com tianfenicol 2,5 g no primeieoadl g ao dia por mais duas semanas,
verificou-se cura clinica e histolégica completa&f6 dos casos ao final do tratamento (Belda Je ¥dls, 2007).

Glitisol® foi amplamente utilizado no tratamento das uretritdecciosas em esquemas terapéuticos de 5 as7Diieersos estudos abertos néo
controlados comprovam sua eficacia em homens, magreena gonorréia extragenital quando usado emdusa de 2,5 g ou com repetigdo de 2,5
g apos 48h a 72h (Alessi E. e cols, 1984; Belda \8bls, 1984; Calanchini-Postizzi E. e cols, 1984xas de cura clinica e microbiol6gica foram
superiores a 90% com raros relatos de eventossmb/aves e transitorios.

As infecgdes pélvicas femininas, em especial sgiginooforite e cervicite, caracterizam a doemgkainatdria pélvica (D.I.P.) em mulherds.
gonorrhoeae (61.9%) é o principal agente causador, seguidoQodrachomatis (19%) e bacterdides (Passos MRL. e cols, 1988)cé@réncia
simultanea dos dois principais agentes etiologicasmum (9,5%), o que exige uma terapéutica decespampliado. Tianfenicdbi avaliado no
tratamento da D.l.P. em estudo nacional abertoZbmulheres diagnosticadas por exame clinico e@dapapia (Passos MRL. e cols, 1988). Apds
tratamento com tianfenic@,5 g 12/12h no primeiro dia e 500 mg de 8/8h atépietar 10 dias, a cura clinica e microbiol6gicarceu em 95,23%
dos casos, sem relatos de eventos adversos.

Estudos avaliaram a eficacia @étisol ® no tratamento da vaginose bacteriana(Linhares Iddl€ 1995; Martins AD. e cols, 1986;). No estadm
maior casuistica, 122 mulheres foram diagnosticadasvaginose inespecifica (Martins AD. e col, J9&8bdiagndstico era feito pela presenca de 3
dos seguintes 4 sinais: leucorréia homogénea,ccbaincteristico apds adi¢cdo de KOH a 10% a sexkegfinal, PH>4.5 e presenca de células alvo.
A principal etiologia de vaginose inespecifica @aadnerella vaginalis, mas diversos agentes podem estar envolvidobi(uncus sp., Bacteroides,
Clamidia, Micoplasma, bactérias gram negativashéas§ A taxa de cura usando-se os mesmos crioialagnadstico foi de 88,52% ap6s o uso de
Glitisol®1,5 g/dia por 6 dias (Martins AD. e cols, 1986).

No estudo de Linhares IM, 1995@Giitisol ® se mostrou eficaz no tratamento de pacientes cgmage bacteriana, inclusive nos casos de associaca
comMobiluncus, sp no seguinte esquema terapéutico: 2,5g granuladdgi®dias em doses Unicas diarias.

Tianfenicol é reconhecidamente uma opgéo segura e eficaz tameato das febres tiféide e paratiféide. Estudimiad duplo-cego randomizado
com 66 pacientes avaliou a eficacia e segurangianfenicolquando comparado com cloranfenicol(Barba G. e d8i81). Todos os individuos de
ambos 0s grupos obtiveram cura clinica sem evidé&eieventos adversos significativos. Estes refgdtioram confirmados por estudos posteriores
realizados devido ao receio de resisténcia e domgsfhematoldgicos possivelmente causados pekmteato com cloranfenicol (Suwangool P e
Hanvanich M., 1983). A eficacia comparavel de &aidol foi reafirmada com a vantagem de menor risco derabta sanguinea permanente
associada ao cloranfenicol, mas nao ao tianfenicol.

Estudos utilizando tianfenicol em processos regpis foram realizados principalmente para demansjue tianfenicol continua sendo uma opgéo
importante principalmente quando ha casosHaemophilus influenzae e Streptococcus pneumoniae resistentes a antibidticoterapia habitual
(Marchese A e cols, 2002; Tullio V e cols, 2004yiRand J e cols, 2004)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinédmicas



O Glitisol® é um quimioterapico de amplo espectro antibacterigue age em micro-organismos Gram-negativosaen@ositivos (inclusive em
alguns anaerdébios) e que dificilmente desenvolsisténcia ao medicamento.

O Glitisol® induz efeitos bacteriostaticos ou bactericidasadardo com as espécies bacterianas e dependeridoatiaacio da infec¢do e das
relativas concentrag6ém loco" encontradas no antibiético.

Contra as espécies clinicamente importantes dbipmcoccus pneumonia, Haemophilus influenzae e diversos anaerébios, o efeito @ktisol® &
bactericida mesmo em baixas concentra¢Ges. Nasukiigdrias, as altas concentracdes encontradasitpermma acédo bactericida contra varias
outras espécies bacterianas que para as quaishesr@@cdes Bactericidas Minimas séo relativanelateadas.

A alta absorcéo e difusibilidade, junto com a baeivacio no organismo, conferem@iitisol® uma atividade in vivo particularmente favoravel e
constante, e garante altas concentra¢des antilaaetemo sangue e nos tecidos, sobretudo nas dédascregdo (aparelho urinario, hepatobiliar e
entérico).

Propriedades farmacocinéticas

O Glitisol® tem baixa ligagdo com as proteinas plasmaticase@ar de 10-15%). Apds uma Unica dose oralitsol® é excretado inalterado na
urina a 50-70% da dose administrada. Uma quot#isiafiva de medicamento é excretada pela bile.

O Glitisol® &, portanto, bem absorvido e distribuido de forfieaz em todos os 6rgdos principais. Niveis deicaetento sdo encontrados nos
tecidos e na secregdo pulmonar, na prostata, sthsuies, no apéndice.

Em animais, ap6s 16 horas a partir de uma uUnica oiad, foi encontrada em uma raz&o 1:1 entre @ sdecidos com excecéo de niveis teciduais
mais elevadas no figado e rins.

O Glitisol® n&o passa por processos de biotransformagéo amofig, portanto, sua cinética ndo é afetada eneriasi hepaticos. E recomendado
reduzir a dosagem em caso de insuficiéncia renal.

4. CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado em casos de hipersédidaitié ao tianfenicol ou a um dos componentes dauta, depressdo medular pré-existente e
anuria.

Categoria C: Este medicamento néo deve ser utilizacpor mulheres gravidas sem orientagdo médica ou airurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A administracéo sistémica de tianfenicol pode pradiiscrasias sanguineas transitérias. Estasafies sdo reversiveis e dose-dependente. Elas
podem ser mais graves e prolongadas em caso d=lsshgem e tratamento prolongado, especialmentelgha insuficiéncia renal ou depresséao

da medula 6ssea pré-existente.

Portanto, tianfenicol deve ser utilizado contra@mnismos sensiveis e a sua utilizacio para ibdsdgiviais ou profilaxia devem ser evitados.

Deve ser usado com cuidado em pacientes sob tnat@icencomitante com medicamentos conhecidos peoparem a mielossupresséao.

A duracéo do tratamento com o tianfenicol ndo devesuperior a 10 dias. Para tratamentos prolosgaaio mais de 10 dias, é recomendavel
realizar exames hematoldgicos periédicos.

Uso em idosos

Seguir as orientagdes gerais desta bula.

Gravidez e lactacéo

Como para todos os antibiéticos e quimioterapiogeoduto s6 deve ser utilizado em gravidas semlante necesséario baseado na sensibilidade dos
micro-organismos envolvidos.

Né&o existem dados do uso de tianfenicol em multgéesdas.

Estudos em animais demonstraram toxicidade repuad@ risco potencial para humanos é desconhecido.

Além disso, durante a gravidez e trabalho de dawa-se em consideracdo que os antibiticos asawes barreira placentaria e que a sintese de
proteinas mitocondriais no figado do feto € inikpeééa concentragdo do medicamento normalmenteidding

Tianfenicol é excretado no leite materno e o usarmte a amamentacéo ndo é recomendado. Se nezessartamentacdo devera ser interrompida
antes do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Glitisol® G granulado Atenc&o diabéticos: este medicamento contém SACAFSE (agucar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora o tianfenicol ndo seja metabolizado no figgubde afetar o metabolismo do alcool e outragarqor inibir enzimas mitocondriais.
Aumenta os efeitos dos anticoagulantes cumarirfiosmarol, varfarina sédica), de certos hipogli@ertes orais (tolbutamida, clorpropamida) e,
de anticonvulsivantes (fenitoina). Pode diminuir edsitos do ferro e da vitamina;Bem pacientes anémicos, dos contraceptivos orals e
acetaminofeno (paracetamol). A metabolizacédo dafosfamida pode ser diminuida com o uso simultareeo o tianfenicol.

Interacdes com uso de substancias quimicas

N&o se recomenda o consumo de alcool na vigéncieatiomnento com tianfenicol pelo potencial aumet#excrecéo renal do medicamento com
diminuicéo dos niveis séricos.

Interac6es com exames laboratoriais

O tianfenicol pode provocar depresséo medular geméa, trombocitopenia e leucopenia leve. Com igsmmenda-se o controle hematolégico em
tratamentos prolongados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O medicamento deve ser guardado, antes e apéstarals embalagem, em temperatura ambiente (£5ftr€ e 30° C) e protegido da umidade.
Glitisol® capsulas é valido por 36 meseSlitisol® G granuladcé vélido por24 meses.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Glitisol® capsulas apresenta-se sob a forma de cépsulangstaiinole de cor alaranjada, com conteido oleosmldeagdo branca & levemente
amarelada.

Glitisol® G granulado apresenta-se sob a forma de granulader@eodor de caramelo e café, de sabor adocicaddundo amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



A posologia deSlitisol ® varia de acordo com o agente infeccioso causaistema acometido.

Recomenda-se preferencialmente Glitisol® seja ingerido com o estémago cheio.

Glitisol® capsulas A dose é de 1,0 g (1 capsula de 500 mg a cadara®)hmu de 1,5 g (1 capsula de 500 mg a cada 8)hotaa critério médico de
acordo com o tipo e a gravidade da infecgao.

Glitisol® G granulado- O envelope deve ser dissolvido em meio copo di&gingerido em seguida.

No tratamento das infec¢des gonocécicas agudasaagia recomendada é de 2,5 g (1 envelope),ldids@m meio copo d’ 4gua em dose Unica.
Em caso de persisténcia da secre¢éo uretral, 8ddsrds da administracdo, aconselha-se outra dose.

Nas infecgbes por Clamidias: 1 envelope de granuiadprimeiro e no segundo dia e 1,0 g ao diGliesol® capsulas por via oral (1 capsula de 500
mg a cada 12 horas), por um periodo de 10 diascatéao médico.

Como norma terapéutica nas Doengas Sexualmentsrilissiveis, deve-se tratar concomitantemente egipas sexuais.

A dose recomendada para pacientes com idade aei®@ anhos é de 1 g/dia.

Glitisol® capsulasEste medicamento n&o deve ser partido, aberto guastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A reacdo adversa mais importante apds administrega6litisol® inclui depressdo da medula 6ssea manifestada monian leucopenia e
trombocitopenia. Estas altera¢cdes hematologicad s dependentes e reversiveis com a descontinda¢éatamento.

As principais reagdes adversas ndo hematologicasesgédo anafilatica, neurite 6tica, neuropatiéféréza apds uso prolongado, nauseas, vomitos,
diarreia,rash cutaneo e febre.

A frequéncia das principais rea¢des adversas nd@ gy estimada com os dados disponiveis.

Notificagéo de Evento Adverso

Para a avaliagdo continua da seguranca do meditagémndamental o conhecimento de seus eventa@ssaabs Notifique qualquer evento adverso
ao SAC Zambon (0800 017 70 11www.zambon.com.Br

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistermtificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISdisponivel enwww.anvisa.gov.hrou para

a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose os sintomas s@o semelhastefe#os colaterais descritos nesta bula. Se @rcdistirbio grave na hematopoiese (formagéo
de células do sangue), suspender o tratament@erpraorientacdo médica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como prdee.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 @& www.zambon.com.b)) em casos de davidas.

Ill- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.0034

Farmacéutico Responsavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SB6.769
Glitisol® G granulado

Fabricado e embalado por:

JANSSEN CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Rodovia Presidente Dutra, 154 - Sdo José dos Can§®s
CNPJ n°. 51.780.468/0001-68

Glitisol® capsulas

Fabricado por:

CATALENT BRASIL LTDA.
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CNPJ n°. 45.569.555/0001-97

Embalado por:
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Rua Jodo Santana Leite, 360 - Campo da Vila

Santana do Parnaiba - SP

CNPJ n°. 43.058.767/0001-84

Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. Ibirapuera, 2332 - Torre |

12° Andar - Indianépolis

CEP: 04028-002 - Séo Paulo/SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RECEITA
Zambon LINE

0800 0177011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa 17/06/2015
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
16.01.2014| 0034638/14-1 Incluséo Inicial de Textq d - - - - N&o se aplica VPS1 Glitisol®

Bula — RDC 60/12

(Versao Inicial)

céapsulas 500mg
Caixa contendo
20 capsulas.
Glitisol® G -
Caixa contendo 2
envelopes de
granulado.

Notificagé@o de Alteragdo d
Texto de Bula — RDC

60/12

[

Dizeres Legais

VPS2

Glitisol®
céapsulas 500mg
Caixa contendo
20 capsulas.
Glitisol® G -
Caixa contendo 2
envelopes de

granulado.




