CANDERM®

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

comprimido revestido

250 mg e 400 mg



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CANDERM
metronidazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
CANDERM 250mg apresenta embalagem contendo 20 déomados revestidos.
CANDERM 400mg apresenta embalagem contendo 20 @orimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de CANDERM 250 mg contém:
metronidazol .........ccccccoveieerennee

excipientes* gsp
*talco, macrogol, fosfato de calcio dibasico, cetdl microcristalina, croscarmelose sédica, estedmatmagnésio,
dioxido de titanio, copolimero de metacrilato délaumetacrilato de dimetilaminoetila e metacolate metila,
povidona, 6leo vegetal hidrogenado.

Cada comprimido revestido de CANDERM 400 mg contém:

(aaTS 1o a1 {e F= Vo ) TP PPPRRRTR 400 mg

Lo o] o1 =T T (=TSl o ] SRR 1 com. rev.
*talco, macrogol, fosfato de calcio dibasico, cetsl microcristalina, croscarmelose sédica, estedmatmagnésio,
diéxido de titanio, copolimero de metacrilato délaumetacrilato de dimetilaminoetila e metacolale metila,
povidona, 6leo vegetal hidrogenado.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esté indicado no tratamento deigse (infeccao do intestino delgado causada pelo

protozoéario flageladdGiardia lamblia), amebiase (infeccdo causada por qualquer umar@ésamebas),

tricomoniase (infecgbes produzidas por varias éspéde Tricomonas), vaginites (inflamagdo na vdgipar
Gardnerella vaginalis e infec¢des causadas por bactérias anaerdbiasiggseem na presenca de baixas concentracdes
de oxigénio ou até mesmo na sua auséncia) cBaoteroides fragilis e outros bacteréided-usobacterium sp,
Clostridium sp, Eubacterium sp e cocos anaeroébios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CANDERM é um anti-infeccioso que apresenta atividadtimicrobiana, que abrange exclusivamente ngarosmos
anaeroébios, e atividade antiparasitaria.

A absorcdo maxima ocorre entre 1 a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CANDERM néo deve ser usado se vocé ja teve alargiaetronidazol ou outro derivado imidazoélico, edos demais
componentes do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes
O uso de CANDERM para tratamento com duracéo pgalda deve ser cuidadosamente avaliado pelo seganédi

Caso o tratamento com metronidazol, por razdesciespenecessite de uma duracdo maior do que dngsree
recomendada, procure seu médico para realizaramgehte testes hematologicos (sangue), principadnemtagem
leucocitaria (contagem de leucdcitos). Seu médiarionitora-lo quanto ao aparecimento de reagOesrs@s como
neuropatia (doenca que afeta um ou varios nenargyat ou periférica, por exemplo: parestesia @ghess cutaneas
subjetivas como frio, calor, formigamento, pressatyxia (falta de coordenacdo dos movimentosjigesn (tontura) e
crises convulsivas.

CANDERM pode provocar escurecimento da urina (degids metabdlitos de metronidazol).



Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicdos que contenham &alcool em sua formulacdo dumamo
minimo 1 dia apés o tratamento com metronidazoliddea possibilidade de efeito antabuse, com apaesto de
rubor (vermelhidao), vémito e taquicardia (acel@&mgo ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade setmdigidade no figado)/insuficiéncia hepética ag@dalucao da
funcdo do figado), incluindo casos fatais, comiditiuito rapido apés o comeco do tratamento, enieptEscom
Sindrome de Cockayne [(doenca hereditaria raractaizada por varias anomalias, entres as quaisstornos de
fotossensibilidade (excesso de sensibilidade &dlar), atraso grave do desenvolvimento fisic@rdet mental grave,
microcefalia, envelhecimento prematuro, perda aadite, dependendo da gravidade, morte precoasgndo
medicamentos contendo metronidazol para uso sistéortanto, nesta populagéo, o metronidazol devetszado
apo6s uma cuidadosa avaliagdo de risco-benefieipepas se ndo houver tratamento alternativo diggloni

Os testes da funcéo do figado devem ser realizatimbiatamente antes do inicio do tratamento, deramtpos o
término do tratamento até que e a fungéo do figatikgja dentro dos limites normais ou até que agembasais sejam
atingidos. Se os testes da funcao do figado saremrmacentuadamente elevados durante o tratancemigicamento
deve ser descontinuado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem sesedbados a informar imediatamente ao seu médiasquer

sintomas de potencial dano ao figado (tais comm myento de dor abdominal constante, anorexia ¢éexlou perda
de apetite), enjoo, vomito, febre, mal-estar, camsatericia (cor amarelada da pele e olhos),audscurecida ou
coceira)e parar de tomar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reagdgseas bolhosas severas, como sindrome de Stédelenson
(SSJ) (forma grave de reacdo alérgica caracteripadd®olhas em mucosas e em grandes areas do cogmodlise
epidérmica téxica (NET) (quadro grave, caractezpdr erupcdo generalizada, com bolhas rasas este&néreas de
necrose epidérmica, a semelhanca de grande quemmasgultante principalmente de uma reacdo téaicairios
medicamentos) ou pustulose exantematica generalizaglida (PEGA) (doenca rara, que se caracteriza pel
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre are@elda acompanhadas por febre alta e aumentos dodcieos no
sangue) (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENT@BE ME CAUSAR?). Se estiverem presentes
sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o tratamerh CANDERM deve ser imediatamente interrompido.

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez devewsdadosamente avaliado visto que atravessa a lzaplecentaria e
seus efeitos sobre a organogénese (formacédo dalkscéjue estdo formando o feto) fetal humana asdia
desconhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.
Visto que o metronidazol é excretado no leite nmatea exposicdo desnecessaria ao medicamento efeseitada.

Populac8es especiais
Nao ha adverténcias e recomendacdes especiaisssaboeadequado desse medicamento em pacientes.idos

Pacientes com encefalopatia hepatica (disfuncasistema nervoso central em associacdo com falérepatica)
devem ter cautela quanto ao uso de CANDERM, paieesmo é metabolizado pelo figado. Siga a orientdeaseu
médico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronicajstioma nervoso central e periférico devem ter tawe tomar
CANDERM, devido ao risco de agravamento do quaergaldgico. Siga a orientacdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
Vocé nado deve dirigir veiculos ou operar maquinasocestes sintomas ocorram:; confusdo, tonturainalfes,
convulsdes ou alteracdes visuais (vide QUAIS OS MBIQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Interacdes medicamentosas

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcéol devem ser ingeridos durante o tratamento com
metronidazol e no minimo 1 dia apés o mesmo, de&igossibilidade de reagdo do tipo dissulfiramif@f@ntabuse),
com aparecimento de rubor, vémito e taquicardialéaacéo do ritmo cardiaco).

Dissulfiram: foram relatadas reac8es psicéticas em pacietitiesindo concomitantemente metronidazol e dissaitfi.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina} potencializacdo do efeito anticoagulante e aumelat risco
hemorragico, causado pela diminuicdo da metabdi@atesta medicacdo pelo figado. Em caso de adragast



concomitante, o médico deve monitorar o tempo dér@mbina com maior frequéncia e realizar ajustofimico da
terapia anticoagulante durante o tratamento cormomeazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadds metronidazol. O médico deve monitorar as
concentracdes plasmaticas de litio, creatinin@tedditos enquanto durar o tratamento com metraaida

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclospo® médico deve monitorar rigorosamente 0s
niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagdo de metronidazol, resultandaigeis no plasma reduzidos.
Fluoruracila: O uso concomitante com metronidazol aumenta acsigidade.

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser audmentzelo metronidazol, o que pode levar a uma
severa toxicidade do bussulfano.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMIEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdmyluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
CANDERM comprimido revestido de 250 mg e 400 mg:
Comprimido revestido na cor branca, circular e twexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos inteiros por vial,oem mastigar, com quantidade suficiente de digui
(aproximadamente 1 copo de agua).

POSOLOGIA

- Infeccdes parasitarias

Tricomoniase:

- 2 g, em dose Unigau

- 250 mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias
- 400 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.

Esta posologia pode ser aumentada, a critério diicmée o tratamento repetido, se necessario, sepmi4 a 6
semanas.

Como coadjuvante do tratamento por via oral, poderaitilizado o tratamento local.

Os parceiros sexuais também devem ser tratados2cgrem dose Unica, a fim de prevenir recidivasiefaectes
reciprocas.

Vaginites e uretrites (inflamac&o na uretra)por Gardnerella vaginalis:
- 2 g, em dose Unica, no primeiro e terceiro deafratamentou
- 400 a 500 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O parceiro sexual deve ser tratado com 2 g, emultsa.

Giardiase:
- 250 mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.



Amebiase:
- Amebiase intestinal: 500 mg, 4 vezes ao dia,rdaeraa 7 diasu
- Amebiase hepatica: 500 mg, 4 vezes ao dia, duiaatl0 dias.

- Infeccgdes por bactérias anaerébias

Adultos e criancas maiores de 12 anos
400 mg (1 comprimido de CANDERM 400 mg trés vezeslia, durante 7 dias ou a critério médico. Tonprsaas
refeicdes.

N&o ha estudos dos efeitos de CANDERM administiaaiovias ndo recomendadas. Portanto, por segueaipgaa
eficacia deste medicamento, a administracéo de\sosgente pela via oral.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de tomar uma dose, tome-a assim ga&vgloNo entanto, se estiver proximo do hordaoddse
seguinte espere por este horario. Nunca tome dses @o mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestifjzam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignt utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento).

Distarbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdmago), nausea, vodiaoreia, mucosite oral (inflamacao dos
tecidos moles da boca), alteragbes no paladauiimd gosto metdlico), anorexia (reducéo ou pemapktite), casos
reversiveis de pancreatite (inflamac¢@o no pancrekgcoloracdo da lingua/sensacdo de lingua a¢pevalo ao
crescimento de fungo, por exemplo).

Distlrbios do sistema imunoldgicoangioedema (presenca de edema de pele, mucoséscetas, acompanhadas de
urticarias), choque anafilatico (reacdo alérgicvey.

Distirbios do sistema nervosoneuropatia (doenca que afeta um ou varios nenersjosial periférica, dores de
cabeca, convulsdes, tontura, relatos de encefaoffadr exemplo, confusdo) e sindrome cerebelaaguda [por
exemplo, ataxia, disartria (dificuldade de articida palavras), alteragdo da marcha (dificuldadardkar), nistagmo
(movimento involuntario, rapido e repetitivo do Ilpio ocular) e tremor], que podem ser resolvidos c@m
descontinuacdo do tratamento com o medicamentojngit asséptica (inflamag¢do nas membranas e ®ade
envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Distlrbios psiquiatricos: altera¢gdes psicéticas incluindo confusédo e aludeschumor depressivo.

Distlrbios visuais: alteracdes visuais transitérias como diplopia (vidapla) e miopia (visdo curta), visdo borrada,
diminuicdo da acuidade (qualidade) visual e alfevata visualizacdo das cores; neuropatia Opticen(@oque afeta um
Ou varios nervos, neste caso 0 nervo éptico)/reeurit

Distarbios do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva / perda da audi¢ao (incluiménirossensorial), tinido (zumbido
no ouvido).

Distarbios no sangue e no sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose (diminua@mntuada na
contagem de células brancas do sangue), neutrogemi@nuicdo do numero de neutréfilos no sangue) e
trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plagustaguineas).

Distirbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimagatof{AST, ALT e fosfatase alcalina) e
hepatite colestatica ou mista (tipos de inflamac@esfigado) e lesdo das células do figado, algumeaes se
manifestando com ictericia (cor amarelada da pedhes). Foram relatados casos de faléncia da udgafigado



necessitando de transplante em pacientes trataoims neetronidazol em associacdo com outros medicasment
antibiéticos.

Disturbios na pele e tecido subcutaneaash (erupgdes cutaneas), prurido (coceira), rubsticaria (erupgéo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa cocarapcdes pustulosas (pequenas bolhas com conteda®lado
"pus"), pustulose exantemética generalizada agddenta rara, que se caracteriza pelo desenvohonarupto de
pustulas sobre areas da pele, acompanhadas per déthr e aumentos dos leucdcitos no sangue), eruficd
medicamentosa (lesdo na pele devido a reacdoaé@agnedicamentos), sindrome de Stevens-Johnsoma(firave de
reacao alérgica caracterizada por bolhas em mueosasgrandes areas do corpo), necrdlise epidéttiaza (quadro
grave, caracterizado por erupcao generalizada,bmhas rasas extensas e areas de necrose epidérsmaelhanca
de grande queimadura, resultante principalmentenereacao téxica a varios medicamentos).

Distarbios gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Foram relatadas ingestdes orais Unicas de dosattdE2 g de metronidazol em tentativas de suiddsuperdoses
acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxiatéfale coordenacédo dos movimentos) e desorientagao |

N&o existe antidoto especifico para superdose cetromidazol. Em caso de suspeita de superdose qyesadédico
deve instituir tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.

Il — DIZERES LEGAIS
Registro MS 1.6773.0181
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira — CRF-SF/17*88

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTI CA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8;rB Chacara Assay
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMA CEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A.
Hortolandia-SP.

ou

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTI CA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km Q8rrB Chacara Assay
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e Embalado por: EMS S/A
Hortolandia-SP

SAC- 0800-500 600
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

o
%



Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do

Data do

NO

. . Data de Versoes Apresentacgdes
o]
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
(10457) - L 250 mg: 20
SIMILAR - Atualizagdo de comprimidos
0202261/14-3 Incluséo texto de bula revestidos
19/03/2014 . N/A N/A N/A N/A conforme bula VP/VPS ; '
Inicial de = . 400 mg: 20 ou 24
padrdo publicado P
Texto de Bula no bulario comprimidos
— RDC 60/12 ' revestidos.
(10450) — 8. quais os males 250 mg: 20
SIMILAR — - comprimidos
Notificagdo que este revestidos
29/08/2016 | 2230624/16-2 ~ N/A N/A N/A N/A medicamento VP/VPS ; )
de Alteracao 400 mg: 20 ou 24
pode me causar? e
de Texto de ~ comprimidos
9. Reacdes adversas .
Bula revestidos.
(10450) — (10251) - SIMILAR )
SIMILAR — — Incluséo de locall ci?‘no rrri]|$1‘idzc?s
Notificagdo de fabricacdo do restti dos
10/10/2016 2372255/16-0 de Alteracdo | 01/08/2016| 2135770/16-6 medicamento de | 26/09/2016| DIZERES LEGAIS VP/VPS ) '
. ~ 400 mg: 20 ou 24
de Texto de liberacdo o
. comprimidos
Bula— RDC convencional com revestidos
60/12 prazo de andlise '
(10450) — 250 mg: 20
SIMILAR — 4. O que devo saber comprimidos
Notificagdo antes_de usar este revestidos
10/10/2016 | 2372255/16-0 ~ N/A N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS ) '
de Alteracao A 400 mg: 20 ou 24
5. Adverténcias e e
de Texto de ~ comprimidos
Bula precaucdes

revestidos.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente - €XP expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10450) — (10251) — SIMILAR )
SIMILAR — — Incluséo de locall ci?‘no rrri]|$1‘idzc?s
Notificagdo de fabricacdo do revzsti dos
14/10/2016 | 2388030/16-9| de Alteracdo | 01/08/2016| 2135770/16-¢ medicamento de | 26/09/2016| DIZERES LEGAIS VP/VPS 400 ma: 20 01.1 4
de Texto de liberacéo g: <7
. comprimidos
Bula — RDC convencional com revestidos
60/12 prazo de andlise '
(10450) - 4. O que devo '
SIMILAR= saber antes de usa)r ci?‘no rrri]lgr{idzc?s
Notificacéo es;%&?gﬁigg r:O revFe)stidos
22/02/2017 | 0294497/17-9| de Alteragdo NA NA NA NA precaucoes VP/VPS 400 mg: 20 ou 24
de Texto de comprimidos
Bula - RDC 5. Adverténcias e revestidos.
60/12 precaucdes
(10450) - 4. O que devo saber _
SIMILAR— antes de usar este cf)?no :ri]r%-i(jzc())s
Notificagdo medicamento? revzstidos
22/02/2018 N/A de Alteracéo NA NA NA NA . VP/VPS ) '
8. Quais os males 400 mg: 20 ou 24
de Texto de que este comprimidos
Bula — RDC :
medicamento pode i
60/12 p revestidos.

me causar?




