Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

FALMONOX ®
teclozana
SANOFI-AVENTIS

Forma farmacéutica e de apresentacao
Comprimidos de 500mg em cartuchos contendo 3 comprimidos

USO ADULTO E PEDIATRICO

Uso oral

Composicao

Cada comprimido contém:

teclozana ................coeeni 500mg
excipientes g.S.p. «veveiviiiiiiiiienennn. 1 comprimido

(amido de milho, croscarmelose sddica, povidona K30, talco e estearato de magnésio)

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

FALMONOX® é um medicamento que possui em sua féormula uma substancia chamada
teclozana. Esta substancia possui agdo amebicida, isto €, age no intestino eliminando um
germe comumente chamado de ameba.

Cuidados de conservacao
FALMONOX® deve ser guardado em sua embalagem original e protegido da luz e
umidade.

Prazo de validade

Impresso na embalagem.

Ao comprar qualquer medicamento verifique o prazo de validade. Nado use remédio com
prazo de validade vencido. Além de n&o obter o efeito desejado, vocé podera prejudicar
Sua saude.

Gravidez e lactacao

Apenas o médico pode decidir sobre o uso de FALMONOX® durante a gravidez e
lactacéo, pois 0 uso de medicamento nesses periodos necessita de cuidados especiais.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao
Siga a orientacdao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao
do tratamento.



Interrupcao do tratamento
Nao interrompa o tratamento nem troque de medicagdo sem o conhecimento de seu
médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua doencga.

Reacoes adversas
Informe seu médico sobre o aparecimento de reacbes desagradaveis com o0 uso de
FALMONOX®, em especial sintomas como erupgdo na pele, nauseas, gases ou vomitos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias
FALMONOX® ndo deve ser ingerido juntamente com bebidas alcodlicas. Informe seu
médico caso esteja fazendo uso de outros medicamentos.

Contra-indicacoes
FALMONOX® esta contra-indicado em pacientes sensiveis aos componentes da férmula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

Precaucoes

Para evitar uma nova infecgao, torna-se necessario observar medidas higiénicas, tais
como: lavar as maos sempre que necessario e lavar os vegetais antes de ingeri-los.
Informe ao médico em caso de gravidez e amamentagao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

A teclozana é um derivado de dicloroacetamida, designado quimicamente por N, N" [ 1,4-
fenilendimetileno]-bis [2,2-dicloro-N-(2-etoxietil) acetamida]. A teclozana € um amebicida
sintético que ndo contém metais pesados. A experiéncia clinica confirma que teclozana
associa uma rapida e eficaz agdo antiamebiana e uma excelente tolerabilidade. A
concentracdo amebicida in vitro da teclozana contra E.histolytica € de aproximadamente
1:10.000.000. A teclozana age ao nivel da luz intestinal (acédo local) indicado portanto
para o tratamento da amebiase intestinal.

Por sua absorgéao limitada e baixa toxicidade, a teclozana tem sido utilizada com sucesso
em diversos esquemas posologicos, com elevados indices de cura clinica e
parasitologica.

Indicacoes
Tratamento de amebiase intestinal aguda ou cronica.

Contra-indicacoes
O uso de FALMONOX® esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula.



Precaucoes e Adverténcias

O tratamento da amebiase extra-intestinal deve ser feito com um amebicida
sistémico, seqguido de FALMONOX® com o objetivo de evitar recidiva. Os pacientes
e seus familiares devem ser orientados com relacao a medidas higiénicas, a fim de
evitar reinfeccao.

Gravidez e lactacao

A seguranca da teclozana nestas condicoes ainda nao foi estabelecida. Assim, os
beneficios do tratamento devem ser avaliados frente aos possiveis riscos para a
maée e para o concepto ou lactente.

Interacoes medicamentosas
Até o momento nao foram descritas interagdes medicamentosas com a teclozana.

Reacoes adversas
Sao pouco freqiientes. Ocasionalmente pode ocorrer cefaléia, prurido, urticaria e
transtornos gastrintestinais, tais como nauseas, flatuléncia e vomitos.

Posologia e modo de usar

Adultos e criangas com mais de 8 anos: dose total de 1500mg, de acordo com um dos
esquemas abaixo:

e 500mg a cada 12 horas (3 doses);

e 500mg por dia, divididos em varias tomadas, durante 3 dias.

Superdosagem
Até o momento ndo foram descritos casos de superdosagem com o uso de teclozana.
Caso venha a ocorrer, recomendam-se medidas gerais de suporte, émese provocada ou

lavagem géstrica.
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