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BULA PARA O PACIENTE

FURP-ETAMBUTOL 400 mg Comprimido Revestido
dicloridrato de etambutol

APRESENTACAO
Comprimido revestido
v" Embalagem com 10 comprimidos revestidos de 400 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 400 mg de dicloridrato de etambutol.

Excipientes: amido, diéxido de silicio, estearato de magnésio, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de
dimetilaminoetila e metacrilato de metila, amidoglicolato de sddio, macrogol, povidona, talco, diéxido de titanio e
corante azul de indigotina 132 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento, em associacdo com outros medicamentos, é destinado ao tratamento da tuberculose que pode estar
localizada nos pulmd&es ou em outros 6rgaos. Pode ser indicado como parte do tratamento inicial da tuberculose ou
como tratamento alternativo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-ETAMBUTOL contém etambutol que é uma substancia ativa contra 0 microrganismo que causa a tuberculose.
Deve ser usado sempre em associagdo com outros medicamentos contra esta doenga. Embora ocorra melhora em poucas
semanas, o tratamento ndo deve ser interrompido sem orientagdo médica. A interrupcéo inadequada no uso do produto
pode causar resisténcia do agente causador da tuberculose e falha no tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Né&o use este medicamento se tiver:

- hipersensibilidade (alergia) a este medicamento ou a outros componentes do produto;
- neurite dptica, que é uma doenca relacionada a visao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Se vocé apresenta problemas oculares ou dificuldade para informar alterages visuais, é necessaria uma avaliagdo
médica cuidadosa antes de usar este medicamento.

O etambutol nunca deve ser usado de forma isolada, isto €, sem outros medicamentos contra a tuberculose. Devem ser
feitos testes de visdo (incluindo capacidade de enxergar e de identificar as cores) antes do inicio e durante o uso de
etambutol.

Se aparecerem alteracfes em sua visdo durante o uso, informe seu médico.

Tais efeitos sdo, geralmente, reversiveis quando € suspensa imediatamente a administracdo do medicamento.

Em gravidas, pacientes idosos e naqueles que tém insuficiéncia renal, pode ser preciso ajustar as doses.
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A duracéo do tratamento pode se prolongar por varios meses e ndo se deve interrompé-lo sem orientacdo médica.
E necessaria uma avaliacdo periddica das funcgGes renal, hepatica e do sangue em tratamentos prolongados.

USO DURANTE A GRAVIDEZ
Este produto ndo deve ser usado por gravidas sem orientagdo médica. Este produto tem sido usado em gravidas, mas,
nesta eventualidade, é indispensavel a indicacdo e acompanhamento pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do cirurgido-dentista.

USO DURANTE A AMAMENTACAO
Este produto tem sido usado em mdes que amamentam, mas nesta eventualidade, é indispensavel a indicacdo e
acompanhamento pelo médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos contendo compostos de aluminio e bicarbonato de sodio diminuem o efeito de etambutol. Dé um intervalo
de vérias horas entre as administracoes.

H& aumento no risco de efeitos tdxicos do etambutol, no uso associado com etionamida. Etambutol pode diminuir a
efetividade da vacina BCG.

INTERA(;C)ES COM EXAMES LABORATORIAIS
Nao sdo conhecidas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&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?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacéo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

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

Aspecto fisico: comprimidos redondos, revestidos, de cor cinza-azulado.
Caracteristicas organolépticas: comprimidos com leve odor e sabor caracteristico.

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?

Em geral a dose diaria deve ser ingerida de manha, independentemente da alimentacdo, juntamente com outros
medicamentos contra a tuberculose.

As doses devem ser administradas todos os dias até o término do tratamento.

Né&o utilize FURP-ETAMBUTOL isoladamente. Administrar o farmaco uma vez ao dia.

POSOLOGIA

Para criancas com mais de seis anos de idade:

- Até 25 kg, usa-se a dose de 25 mg/kg/dia.

- Entre 25 e 35 kg, a dose é de 600 mg/dia.

Para adultos, entre 35 kg e 45 kg, usa-se a dose de 800 mg ao dia ou 2 comprimidos. Adultos com mais de 45 kg devem
receber 1200 mg ao dia ou 3 comprimidos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso haja o esquecimento de uma dose, ela deve ser tomada assim que possivel. Entretanto, se faltar pouco tempo para
a proxima dose, ndo tome em dobro a dose recomendada pelo seu médico. Continue tomando nos mesmos horarios. Se
houver esquecimento de duas ou mais doses, 0 médico deve ser avisado.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses habituais, etambutol é geralmente bem tolerado. O efeito indesejavel mais comum €é a redugdo da capacidade
visual, que depende das doses e da duracdo de tratamento e quase sempre € reversivel com a suspensao do tratamento.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Neurite éptica (doenca ocular grave que causa perda da acuidade visual ou dificuldade para identificar cores, vermelho
e verde). Pode ocorrer em um ou em ambos os olhos e quase sempre é reversivel. E mais comum com uso de doses
entre 25 e 50 mg/kg.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Com uso de doses habituais (15 a 25 mg/kg) a incidéncia de comprometimento do nervo ocular (descrita acima) ocorre
em cerca de 1% a 3% dos pacientes.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Hipersensibilidade (alergia) que exigem interrup¢do do uso do medicamento ocorre em 0,1% dos pacientes. Queda das
plaquetas do sangue ocorre em 0,5% dos pacientes.

Outras reacBes cujas frequéncias ndo estdo definidas sdo coceira, dores nas juntas, dor de cabeca, vertigens, confusdo
mental, desconforto ou dor abdominal, mal-estar, disturbios de sensibilidade, formigamento dos dedos, além de reducéo
da eliminag&o de &cido urico com crise de gota.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢fes 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 ha relatos. Se houver ingestdo de doses muito grandes, podem surgir manifestacGes descritas nas reagdes adversas.
N&o se conhece antidoto especifico. Deve-se encaminhar o paciente para atendimento médico de urgéncia. Se possivel,
leve o produto e/ou embalagem ao local de atendimento.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0102

Farm. Responsavel: Dr. Ricardo de Lima e Silva— CRF-SP n° 22.704
FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

Governo do Estado de S&o Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - IndUstria Brasileira

SAC & 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
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VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/07/2024.

PAPEL
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Anexo B

Historico de Alteragéo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo gque altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/IVPS) relacionadas
10457-SIMILAR - 10457-SIMILAR - 400 mg
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de . .=
31/01/2020 | 0316003/20-3 Texto de Bula— RDC 31/01/2020 | 0316003/20-3 Texto de Bula — RDC 31/01/2020 | e Versdo inicial VP Cg?vigtr}rgodo
60/12 60/12
104N5c(3)ti-fi?:laMéloL§\eR - 10‘5&}&?"{;&?5 - N4o houve alteracfo nesta bula. Esta bula 400 mg
25/11/2020 | 4161813/20-1 neag 25/11/2020 | 4161813/20-1 meag 25/11/2020 | acompanha a bula para o Profissional de Satde, VP Comprimido
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de Ue sofreu alteracio Revestido
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 a 6eo.
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - -
Notificacdo de Notificacdo de o COMPOSICAO (excipiente — alteragdo na 400 mg
17/07/2024 NA Alteracdo de Texto de | 17/07/2024 NA Alteracdo de Texto de 17/07/2024 DCB) VP Comprimido
Bula — publicagdo no Bula - publicagdo no o DIZERES LEGAIS (alteracio RT) Revestido
Bulério RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
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