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TRATURIL

(fosfomicina trometamol)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Granulado. Embalagem com 1 ou 2 envelopes de 8 g de granulado.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada envelope contém:

fosfomicina trometamol (equivalente a 3g fosfomicina)...............ccoevvemennnennn 5,631 ¢

Excipientes: sacarose, sucralose, aroma de tangerina..........c.ccoeeveiererenerneneenes g.s.p. 1 envelope

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado para o tratamento de curta duragdo de infeccdes bacterianas ndo-complicadas das vias
urinarias baixas (infeccdo urindria), como: cistite aguda e recidivante (recorrente), sindrome uretrovesical bacteriana
aguda, uretrite ndo especifica, bacterilria assintomatica na gravidez (presenca de bactérias na urina sem sintomas de
infeccdo) e infeccdo urinaria pos-operatéria. Esté indicado, ainda, para profilaxia (prevencao) da infeccdo urinaria pos-

cirurgica ou nas intervenc¢des instrumentais do trato urinario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Traturil € um antibiotico sintetizado em laboratdrio, de amplo espectro de agdo, que apresenta uma elevada atividade
bactericida (mata as bactérias) contra germes Gram-positivos e Gram-negativos (mesmo alguns resistentes a outros

antibacterianos/ antibiéticos) frequentemente isolados nas infecgdes urinérias.
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Traturil é um derivado do acido fosfonico eficaz quando administrado em dose Unica. E apresentado sob a forma de

granulado, em envelope; o contetido do envelope deve ser dissolvido em agua para a administracao por via oral.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar este medicamento se tiver alergia (hipersensibilidade) a fosfomicina e/ou a qualquer um dos
componentes da formulacdo. Pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina <10 mL/min) e pacientes
submetidos a hemodiélise.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas sem orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reacbes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia e choque anafilatico, podem ocorrer durante tratamento com
fosfomicina e podem ameacar a vida. Se essa rea¢do ocorrer, fosfomicina nunca deve ser administrada novamente e um
tratamento médico adequado sera necessério.

Diarreia associada a antibidtico foi relatada com o uso de praticamente todos os agentes antibacterianos, incluindo
fosfomicina trometamol e podem variar em gravidade de diarreia leve até colite fatal. Diarreia, especialmente se grave,
persistente e/ou com sangue, durante ou apés o tratamento com Traturil (incluindo vérias semanas ap6s o tratamento),
pode ser sintomatica de doenca associada a Clostridium difficile (Clostridium Difficile-Associated Disease, CDAD).
Portanto, é importante considerar este diagndstico em pacientes que desenvolverem diarreia grave durante ou apos o
tratamento com Traturil Se houver suspeita ou confirmagdo de CDAD, o tratamento apropriado deve ser iniciado sem
atraso. Medicamentos antiperistalticos séo contraindicados nesta situagéo clinica.

Uso em idosos

Seguir as orientacfes médicas e gerais descritas na bula.

Uso em criangas
A dose, a eficacia e a seguranca do uso de Traturil em criangas menores de 12 anos de idade ainda ndo foram

estabelecidas nos estudos clinicos realizados.

O uso em criangas deve ser determinado somente pelo médico, que devera levar em consideracdo a relagdo risco-

beneficio.

Uso na insuficiéncia renal
Insuficiéncia renal: concentragdes urinarias de fosfomicina permanecem eficazes por 48 horas ap6s uma dose normal

se a depuracdo de creatitina for acima de 10 mL/min.
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Uso na insuficiéncia hepatica
A fosfomicina praticamente ndo é metabolizada, desta forma néo é necessario 0 ajuste posoldgico em pacientes com

alteracdo da funcdo hepatica.

Gravidez e lactacdo

Gravidez — No momento, tratamentos antibacterianos de dose Unica ndo sdo adequados para tratar infecgGes do trato
urindrio em mulheres gravidas. No entanto, para fosfomicina trometamol, estudos com animais ndo indicam toxicidade
reprodutiva. Uma grande quantidade de dados em relacéo a eficacia de fosfomicina durante a gravidez esta disponivel.
Somente uma quantidade moderada de dados de seguranga em mulheres gravidas estd disponivel e ndo indica qualquer
ma formacdo ou toxicidade fetal/neonatal de fosfomicina. O uso de Traturil pode ser considerado durante a gravidez,

se necessario conforme orientacdo médica.

Lactacdo - A fosfomicina é excretada no leite humano em um baixo nivel, portanto, a fosfomicina pode ser usada
durante a amamentacg&o, depois de uma Unica dose oral

Fertilidade - Nao foi relatado efeito em relacdo a fertilidade em estudos com animais. Nao ha dados disponiveis

relativos a humanos.

Nenhum estudo especifico foi relatado, mas os pacientes devem ser informados de que tontura foi relatada. Isso pode

influenciar a capacidade de alguns pacientes de dirigir e usar maquinas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgiédo
dentista

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE (agucar).

O uso deste medicamento ndo é recomendavel em pacientes com doencas hereditarias de intolerancia a frutose,

mal absorcéo da glicose-galactose ou insuficiéncia de sacarose-isomaltose.

Interacfes medicamentosas

A metoclopramida, um medicamento que aumenta a motilidade gastrintestinal (transito intestinal), ndo deve ser
administrada junto com Traturil porque diminui as concentracfes sanguineas e a excre¢do urinaria da fosfomicina.
Outros medicamentos que também acelerem a motilidade gastrintestinal podem produzir efeitos semelhantes.

Problemas especificos em relacdo a alteragdo em INR [International Normalized Ratio (razdo normalizada
internacional)]. Numerosos casos de atividade aumentada de antagonistas antivitamina K foram relatados em pacientes

recebendo antibioticos. Entre os fatores de risco estdo infeccdo ou inflamacéo grave, idade e saide debilitada em geral.
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Nessas circunstancias, € dificil determinar se a alteracdo em INR é devido a doenca infecciosa ou ao seu tratamento. No
entanto, determinadas classes de antibi6ticos sdo frequentemente mais envolvidas e especificamente: fluoroquinolonas,

macrolideos, ciclinas, cotrimoxazol e determinadas cefalosporinas.

Interacdo com exames laboratoriais
N&o foram reportadas alteracGes em exames laboratoriais com o uso de Traturil

Interacéo com alimentos

Alimentos podem adiar a absorcdo do ingrediente ativo de Traturil, levando a uma leve diminuicdo nos niveis do pico
plasmatico e nas concentragdes urinarias. Portanto, é preferivel tomar o medicamento de estbmago vazio ou em torno de
duas a trés horas ap0s as refei¢oes.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Traturil ¢ um granulado amarelo claro com sabor de tangerina
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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dissolver o contetido do envelope de Traturil em um copo d’agua (50 a 75 mL) e mexer com o auxilio de uma colher.
A solugdo deve ser ingerida de estdbmago vazio imediatamente apds o preparo e preferencialmente a noite antes de
deitar e depois de urinar.

N&o guardar a solugdo para uso posterior, nem mesmo em geladeira.

Dosagem
Tome Traturil exatamente conforme a orientacdo de seu médico.
A posologia usual consiste em uma dose Unica de 1 envelope, podendo variar de acordo com a gravidade da doenca e a

critério médico, conforme exemplificado na tabela seguinte:



/%

APSEN

Indicacéo Posologia Observacdes
Infeccdes agudas 1 envelope -
Infeccdes por Pseudomonas, Proteus e Enterobacter 2 envelopes 2 Administrar em intervalos de 24 horas.
Profilaxia das infec¢Bes urinrias, apo6s intervencdes envelopes A primeira dose 3 horas antes da intervencdo e a
cirlrgicas e manobras instrumentais segunda dose 24 horas depois.

Apbs o inicio do tratamento os sintomas devem desaparecer em 2 a 3 dias. Caso ndo ocorra melhora, 0 médico devera

ser informado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Traturil geralmente é utilizado em dose Unica (uma s6 vez), ndo tendo necessidade de repetir a dose na maioria das

vezes, exceto, a critério médico.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Traturil é, de modo geral, bem tolerado. As reacBes adversas regridem rapidamente com a descontinuacdo do
medicamento.

Reac¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, nausea,

dispepsia (desconforto gastrico), vulvovaginite, dor de cabeca e tontura.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos, dor
abdominal, “rash” (manchas avermelhadas na pele cutaneo), urticaria (coceira), prurido, fadiga e parestesia
(formigamento).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): taquicardia.
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis): reacfes anafilaticas, incluindo
choque anafilatico, hipersensibilidade, asma, colite associada a antibidtico (inflamagdo intestinal), angioedema

(inchago nas mucosas — face) e hipotenséo.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os relatos em relacdo a superdosagem de fosfomicina oral sdo limitados. Foram observados alguns eventos em
pacientes que utilizaram doses elevadas de Traturil, tais como audicdo prejudicada, paladar metalico e alteracdes gerais

do paladar.
Em casos de superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Recomenda-se reidratagdo para promover a eliminagdo urinaria do principio ativo.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0118.0618

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n° 39282

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — S&o Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

IndUstria Brasileira

CENTRO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

&% 0800165678
H LIGACAO GRATUITA
inforned@apsen.com.br

APSEN www.apsen.combr

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
Esta bula foi atualizada conforme bula padrdo aprovada pela Anvisa em 24/11/2017.

Traturil_gran_VP_V03
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data da Versdes
Data do Numero do Data do Numero do Apresentacgdes
. . Assunto ] ] Assunto aprovacao Itens de bula? (VP/VPS) )
expediente expediente expediente | expediente . relacionadas*
Notificacdo de
Alteracdo de
05/04/2019 - - - - - Dizeres Legais VPIVPS 5,631g x 8g
Texto de Bula -
RDC 60/12
Notificacdo de
alteracdo de texto Inclu?ao da frase
referente a
- - - - - VP/VPS 5,631g x 8
28/01/2019 | 0081107/19-6 de bula para intercambialidade g X og
adequacédo a nos textos de bula
intercambialidade
Incluséo Inicial de
18- T Bula — - - - T [ VP/VP 1
14/08/2018 0800398/18-0 exto de Bula odos os itens NPS 5,631g x 89
RDC 60/12

1 Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de
alteragdo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro ou renovacao. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submisséo Eletrdnica correspondem aos Dados
da peticdo/notificacao que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apés a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa nédo tera o
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namero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagfes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na

pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragdo de bula.
2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

8 Informar se a alteracdo esté relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
4 Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.



