Fansidar® ROCHE

sulfadoxina + pirimetamina

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome do produto: Fansidar®
Nomes genéricos: sulfadoxina + pirimetamina

Formas far macéuticas e apr esentacoes
Comprimidos.........cccoeeenee caixas com 50
Ampolas (25mL) .....ccc....e. caixas com 30

Para facilitar a abertura

da ampola segure no

corpo da mesma e
pressione no ponto indicado.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES

Composicdo

Ingredientes ativos: comprimidos e ampolas com 500 mg de sulfadoxina e 25 mg de pirimetamina.
Excipientes:

- Solucdo injetavel: &gua destilada, etanol, dcool benzilico, hidréxido de sodio e propilenoglicol.
- Comprimidos: amido, lactose, gelatina, talco e estearato de magnésio.

INFORMACAO AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo estegja seguro a respeito
de determinado item, favor informar o seu médico.

Acao esperada do medicamento

Este produto € indicado no tratamento da mal&ria. Deve ser usado, sob orientagdo médica, por pessoas
que vigam para locais onde a mal&ria € muito comum, sendo nestes casos, capaz de evitar que o
individuo contraia a doenca.

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade
Este medicamento tem prazo de vaidade a partir da data de fabricagéo (vide embaagem externa). Nao
use 0 medicamento apos a data de validade indicada na embal agem; pode ser prejudicial & salde.

Gravidez elactacao
Caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento, o médico deve ser imediatamente notificado.
Mulheres que estdo amamentando ndo devem tomar o medicamento.

Cuidados de administracao
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. O
comprimido deve ser tomado junto com agua (1 copo).



Interrupcéo do tratamento
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes adver sas
Informe o0 seu médico sobre 0 apar ecimento de reacles desagr adaveis. Caso surjam reacdes na
pele (vermelhidao, coceira) interromper o tratamento e informar imediatamente ao seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicagdes e precaucdes

Vocé ndo deverd tomar se for alérgico a Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) ou a qualquer
substancia contida no medicamento. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que estga
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Deve-se evitar exposi¢cdo prolongada ao sol
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Propriedades e Efeitos

Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) atua sobre os agentes causadores da maéria, gragas a
potenciaizacdo reciproca de seus dois componentes. Devido a esta marcante acdo sinérgica, as formas
eritrociticas assexuadas dos parasitas da maléria (trofozoitos e esguizontes) sdo eliminadas com uma
Unica dose. Este efeito € possivel gragas ao blogueio de duas enzimas envolvidas na biossintese do &cido
folinico dos parasitas.

O Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) é eficaz contra todos os plasmédios patogénicos humanos (P.
falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae) e também contra cepas resistentes a agentes antimal &ricos,
como a cloroguina e outras 4-aminoguinol einas ou a pirimetamina.

Entretanto, em certas areas endémicas, particularmente na América do Sul e Sudeste da Asia podem ser
encontradas cepas de Plasmodium fal ciparum que desenvolveram resisténcia ao Fansidar® (sulfadoxina +
pirimetamina).

Fansidar® (sulfadoxina + pirimetaming) pode ser associado & quinina e & mefloquina assim como a
antibiéticos (vide “ Interagdes medicamentosas’). Nao possui efeito hipoglicémico e néo influencia a agdo
dos medicamentos antidiabéticos.

Foram observados danos fetais no rato quando da administraci de Fansidar® (sulfadoxina +
pirimetamina) no inicio da gestacao.

Tais danos sdo causados pelo antagonista do écido fdlico, a pirimetamina, e podem ser evitados pela
administracéo concomitante de &cido folinico.

Farmacocinética

Absorcéo

Ap6s administracdo de 1 comprimido, niveis plasmaticos méximos de pirimetamina (0,21 mg/L) e
sulfadoxina (63,2 mg/L) sdo alcancados em cerca de 4 horas (médias obtidas em 14 voluntérios).

Eliminacéo

Uma meia-vida de eiminacéo relativamente longa € caracteristica de ambos os componentes. Os valores
meédios sdo 96 horas para pirimetamina e 184 horas para sulfadoxina. Ambas as substéncias séo
eliminadas principal mente pelosrins.



Acuimulo

Pacientes tomando um comprimido por semana (dose recomendada para profilaxia da maléria em adultos)
devem apresentar concentragdes plasmaticas correspondentes ao estado de equilibrio dindmico (steady
state) de 0,15 mg/L de pirimetamina (apds aproximadamente 4 semanas) e de 98,4 mg/L de sulfadoxina
(ap0s aproximadamente sete semanas).

Ligacdo protéica
Os seguintes valores foram obtidos para ligagdo protéica plasmatica: pirimetamina 84,9% e sulfadoxina
91,4%.

Passagem para o leite materno
Tanto a pirimetamina como a sulfadoxina passam para o leite mater no.

I ndicacOes

Tratamento e profilaxiadamaaria.

Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) € também eficaz em infec¢Bes causadas por Toxoplasma gondii e
na profilaxia de pneumonia por Pneumocystis carinii.

Tratamento da maléria
Fansdar® (sulfadoxina + pirimetamina) est4 indicado no tratamento da maléria por P. falciparum,
quando ainfecgdo ocorre em &rea de resisténcia a cloroquina

Profilaxia da malaria

Esta indicado para vigiantes que se destinam a areas onde a maéaria por P. falciparum resistente a
cloroguina é endémica.

Sempre que se desgar fazer profilaxia da maéaria, deve ser considerada a situacdo da doenca, a
possibilidade de ocorréncia de efeitos colaterais e, em particular, a tendéncia a resisténcia na area para a
qual se destina o vigiante. Até 0 momento, ndo existe nenhum agente antimalarico que proteja totalmente
0 paciente contra a mal&ria, mas a administracdo consciente de medicamentos profilaticos pode,
habitualmente, prevenir uma evolucéo da doenca. As mulheres gravidas devem ser aertadas para o risco
de contrair a doenca e aconsel hadas a ndo fazer viagens desnecessérias para as zonas endémicas.

Contra-indicagdes e precaugdes
Fansdar® (sulfadoxina + pirimetamina) esta contra-indicado em pacientes com conhecida
hiper sensibilidade a sulfonamidas.

A OCORRENCIA DE REACOES CUTANEAS EXIGE A SUSPENSAO IMEDIATA DA DROGA
E A CONSULTA A UM MEDICO.

Deve-se evitar exposicao excessiva ao sol.

Quando o Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) é administrado durante mais de 3 meses deve-se
fazer hemogramaregular mente.

Durante a administracgéo prolongada de altas doses, como no tratamento da toxoplasmose, pode-se
prevenir a deficiéncia de acido fdlico pela administracéo de acido folinico.

O uso profilatico (repetido) de Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) esta contra-indicado em
pacientes com insuficiéncia renal grave, acentuado dano do parénquima hepéatico ou discrasa
sanglinea.

Gravidez elactacdo



As observacgoes clinicas ndo revelaram qualquer dano fetal como se poderia prever a partir dos
resultados da experimentacéo animal. Mesmo assim, o Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) nao
deve ser administrado no inicio da gravidez ou a mulheres nas quais nao se pode afastar com
seguranca o risco de gravidez, a ndo ser nos casos de absoluta necessidade.

Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) ndo deve ser administrado a mulheres que estdo
amamentando. Caso sgja necessério, deve-se interromper a alimentacdo ao seio. O Fansidar®
(sulfadoxina + pirimetamina) ndo deve ser administrado a criancas com menos de 2 mesesde vida.

I nter agBes medicamentosas

Deve-se evitar a administracdo concomitante de Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) e
trimetoprima ou trimetoprima-sulfonamida, poisisto pode preudicar ainda mais o metabolismo do
acido fdlico e, em consequiéncia, originar reacoes adver sas hematol égicas.

Reacdes adver sas

Nas doses recomendadas o Fansidar® (sulfadoxina + pirimetamina) é geralmente, muito bem
tolerado. Como acontece com outr os produtos que contém sulfonamidas €/ou pirimetamina, podem
ocorrer asseguintesreagdes adver sas ou de hiper sensibilidade:

- Reacles cutaneas. erupcao cutanea, prurido e discreta queda de cabelo tém sido observados.
Essas reacbes sGo normalmente brandas e desaparecem espontaneamente com a retirada da
medicacdo. Em rarissimos casos, particularmente em pacientes hipersensivels, podem ocorrer
reacdes graves, as vezes letais, como o eritema multiforme, a sindrome de Stevens-Johnson e a
sindromede Lyell.

- Reacles gastrintestinais: sensacao de plenitude, nduseas, raramente vomitos, estomatite. Tém sido
descritos casos isolados de hepatite ocorrendo na vigéncia de tratamento com Fansidar®
(sulfadoxina + pirimetamina).

- Reagdes hematolégicas: em raros casos tém sdo observadas leucopenia (usualmente
assintomatica), trombocitopenia e anemia megaloblastica. Em casos extremamente raros estas
reagdes tomam a forma de agranulocitose e purpura. Geralmente, todas estas reacfes regridem
com a suspensao do medicamento.

- OutrasreacOes adver sas. cansago, cefaléias, febre e polineurite podem ocorrer ocasionalmente.

QUANDO A CLOROQUINA E ASSOCIADA AO FANSIDAR® (SULFADOXINA +
PIRIMETAMINA) OBSERVA-SE AUMENTO DA INCIDENCIA E DA GRAVIDADE DAS

REACOESADVERSAS.
Posologia
a) Tratamento curativo da malaria com dose Unica
DOSE UNICA

comprimidos ampolas
Adultos 3 3
Criancascom5- 10 kg 1/2 12
Criancascom 11 - 20 kg 1 1
Criangascom 21 - 30 kg lel/2 lel/2
Criancascom 31 - 45 kg 2 2

As ampolas devem ser aplicadas em injecdo intramuscular profunda. N&o devem ser adicionadas a
solucdes parainfusdo venosa.

b) Profilaxia ou tratamento supressivo da malaria
As doses indicadas no quadro a seguir devem ser tomadas como dose Unica.




Pessoas semi-imunes Pessoas ndo imunes

de 4 em 4 semanas 1 vez por semana
Adultos (de acordo com 0 peso) 2 - 3 comprimidos 1 comprimido
Doses mais altas para pessoas
com mais de 60 kg de 4 em 4 semanas de 2 em 2 semanas
Criangascom 5 - 10 kg 1/2 comprimido 1/2 comprimido
Criancascom 11 - 29 kg 1 comprimido 1 comprimido
Criangas com 30 - 45 kg 2 comprimidos 1 e 1/2 comprimidos

Para profilaxia da maléria, a primeira dose de Fansdar® (sulfadoxina + pirimetaming) deve ser
administrada 1 semana antes da viagem para a area endémica; a administracdo deve ser continuada
conforme 0 esguema posol 6gico mencionado, durante o periodo de permanénciana &rea e nas 6 primeiras
semanas apds o retorno.

Para conseguir resposta tergpéutica mais rdpida e evitar recaidas (recrudescéncias), recomenda-se
administrar quinina concomitantemente, na posologia usual durante 3 a 7 dias, por via ora ou, em casos
graves, por infusdo venosa.

Duracdo da profilaxia ou do tratamento supressivo: no méximo durante 2 anos, pois ndo existe, até o
momento, nenhuma experiéncia de administracéo durante periodo mais prolongado.

c) Tratamento detoxoplasmose

O seguinte esqguema posologico tem demonstrado ser eficaz em adultos. 2 comprimidos uma vez por
semana durante 6 a 8 semanas (quando existe comprometimento do SNC, associar espiramicina na dose
de 3 g por diadurante 3 a4 semanas).

Até 0 momento ndo existe experiéncia em criangas.

d) Profilaxia de infeccdo por Pneumocystis carinii
Criangas: 40 mg/kg (tomando-se como base a sulfadoxina) a cada 2 semanas.
Dosagem proposta para adultos: 1 a2 comprimidos por semana.

Superdosagem

- Sintomas possivels. anorexia, ndusea, vomito, sinais de excitacdo e possivelmente convulsies e
alter agdes hematol 6gicas (anemia megaloblastica, leucopenia, trombocitopenia).

- Tratamento: lavagem gastrica, reposicao hidrica na intoxicacgdo aguda, diazepam ou barbitaricos
por via parenteral nos casos de convulsdes. Monitoramento da funcdo renal e hemogramas
repetidos no minimo durante 4 semanas ap0s a super dosagem.

Se forem encontradas as alter acbes hematol dgicas mencionadas, administrar acido folinico por via
intramuscular .
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

N° do lote, data de fabricac&o, prazo de validade: vide cartucho.
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