MODELO DE TEXTO DE BULA

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

WINTOMYLON ®
acido nalidixico

. ~ sanofi aventis
Comprimidos e suspensao ——

Forma farmacéutica e apresentacao
WINTOMYLON comprimidos: cartucho contendo 56 comprimidos
WINTOMYLON suspensao: frasco com 60 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

WINTOMYLON comprimidos

Cada comprimido contém:

acido nalidixico 500mg

excipientes q.s.p. 1 comprimido

Contém: celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, croscarmelose sédica e 6xido
férrico castanho.

WINTOMYLON suspensao

Cada 1 mL contém:

acido nalidixico 50mg

veiculo g.s.p. 1mL

Contém: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, butilparabeno, carbémer 934P,
aroma de framboesa, sacarina sédica di-hidratada, corante vermelho D&C 33 e FD&C
40, hidroxido de sodio e agua purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

WINTOMYLON é um medicamento que possui em sua férmula uma substancia
chamada acido nalidixico. Esta substancia é prescrita pelo médico para combater
alguns tipos de infecgoes, principalmente infeccdes urinarias e intestinais.

Cuidados de conservacao

WINTOMLON deve ser guardado em sua embalagem original.

WINTOMYLON comprimidos - proteger da luz e umidade.

WINTOMYLON suspensao - evitar calor excessivo (temp. superior a 40°C) e proteger
da luz.

Prazo de validade

Impresso na embalagem

Ao comprar qualquer medicamento verifique o prazo de validade. Ndo use remédio
com prazo de validade vencido. Além de nao obter o efeito desejado, vocé podera
prejudicar sua saude.



Gravidez e lactacao

Apenas o médico pode decidir sobre o uso de WINTOMYLON durante a gravidez e
lactacdo, pois o uso de medicamentos nesses periodos necessita de cuidados
especiais.

Assim, informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou
apos o uso da medicacdo. Informe também ao médico caso esteja amamentando.

Cuidados de administracao

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Os comprimidos de WINTOMYLON devem ser ingeridos
juntamente com liquidos para garantir a correta degluticdo, de preferéncia antes das
refeicoes. O frasco de WINTOMYLON suspensdo deve ser agitado para garantir a
homogeneizagéo.

Interrupcao do tratamento

Mesmo que ocorra o desaparecimento dos sintomas, ndo interrompa o tratamento
nem troque de medicamento sem o conhecimento de seu médico, pois isto podera
prejudicar o tratamento de sua doenca.

Reacoes adversas

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis com o uso de
WINTOMYLON, em especial sintomas como sonoléncia, tontura, dor de cabega,
nauseas e voOmitos. Informe seu médico sobre quaisquer outras reagdes
desagradaveis atribuiveis a medicacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias
Informe seu médico caso esteja fazendo uso de outros medicamentos, principalmente
outros antibidticos ou anticoagulantes orais.

Contraindicacoes

WINTOMYLON esta contraindicado em pacientes sensiveis ao acido nalidixico e
naqueles pacientes que sofrem de convulsdes. Também n&o deve ser usado em
criangas com menos de 3 meses de idade.

Precaucoes

Informe seu médico caso seja portador de doengas do sistema nervoso (epilepsia,
convulsoes, etc), disturbios do figado e dos rins. Informe também ao médico em caso
de gravidez e amamentacao. Suspenda o tratamento em criancas, se elas tiverem dor
nas articulacées. Se ha suspeita de tendinite (inflamacdo no tendao), o tratamento
com WINTOMYLON deve ser interrompido imediatamente.

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

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

O acido nalidixico (WINTOMYLON) é um derivado naftiridinico quimicamente
denominado acido 1-etil-1,4-dihidro-7-metil-4-oxo 1,8-naftiridino-3-carboxilico.

O acido nalidixico (WINTOMYLON), inibindo a sintese do DNA pelas bactérias, tem
elevada atividade antibacteriana nas infecgdes causadas por organismos Gram-



negativos. E ativo contra a E. coli e contra varios tipos de Proteus, Aerobacter e
Klebsiella. Cepas de Pseudomonas sao geralmente resistentes a agéo da droga ativa,
mas Salmonellas e Shigellas sédo usualmente sensiveis.

A acao bactericida do acido nalidixico se manifesta independentemente do pH urinario.
A resisténcia cromossémica convencional ao acido nalidixico, mesmo quando
administrado em doses terapéuticas, ocorre em aproximadamente 2 a 14% dos
pacientes. No entanto, a resisténcia bacteriana ao 4cido nalidixico parece nao ser
transferivel por plasmidios (fator R).

O acido nalidixico €& rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal apoés
administragdo oral, parcialmente metabolizado no figado e rapidamente eliminado
através dos rins. O &cido nalidixico livre aparece na urina, associado a um metabdlito
ativo, o acido hidroxinalidixico, o qual apresenta atividade antibacteriana semelhante a
do acido nalidixico. Outros metabdlitos incluem os conjugados glicurénicos do acido
nalidixico e hidroxinalidixico, bem como o derivado dicarboxilico. Os metabdlitos
hidroxilados representam 30% da droga biologicamente ativa no sangue e 85% na
urina.

As concentragdes séricas maximas da droga ativa sdo de aproximadamente 20 a 40
mcg/mL uma a duas horas apés administracdo de dose de 1 g a individuos normais
em jejum. Cerca de 93% do acido nalidixico e 63% do acido hidroxinalidixico ligam-se
as proteinas plasmaticas. A meia-vida de eliminacdo terminal é de 6 a 7 horas. A
concentracdo urinaria maxima da droga ativa € em média, de aproxidamente 150mcg
a 200 mcg/mL, 3 a 4 horas apds a administragcédo, com uma meia-vida de cerca de 6
horas. A alcalinizagdo da urina aumenta a concentragdo urinaria da droga ativa.
Aproximadamente 4% do &cido nalidixico sédo excretados nas fezes.

O acido nalidixico atravessa a placenta e pequenas quantidades sdo encontradas no
leite materno.

Indicacoes

Nas infecgbes urindrias e intestinais causadas por germes Gram-negativos sensiveis ao
acido nalidixico incluindo a maioria das cepas de Proteus spp., Klebsiella, Enterobacter
e E. coli.

Contraindicacoes

WINTOMYLON esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
manifesta ao acido nalidixico e compostos relacionados, bem como naqueles com
historia de crise convulsiva e em casos de porfiria.

WINTOMYLON (acido nalidixico) ndao deve ser administrado a criancas com
menos de trés meses de idade.

Precaucoes e Adverténcias

Uso em criancas pré-puberes: O acido nalidixico e drogas a ele relacionadas
podem produzir erosdes na cartilagem de articulac6es de suporte, além de outros
sinais de artropatia em animais jovens, na maioria das espécies testadas. Sugere-
se, pois, até o esclarecimento da significancia clinica deste achado, que a
administracao da droga a criancas pré-puberes seja seguida de observacao
médica cuidadosa. Surgindo sintomas de artralgia, o tratamento deve ser
interrompido.

Efeito no tendao: Foram relatadas alteragcées no tendao incluindo ruptura de
tendao com uso de acido nalidixico. Se ha suspeita de tendinite, o tratamento com
acido nalidixico deve ser interrompido imediatamente.

Nos tratamentos por tempo superior a duas semanas, devem ser realizados testes
periodicos das funcoes hepatica e renal, bem como hemograma. Pacientes com
insuficiéncia renal grave devem ser tratados com cautela, podendo haver
necessidade de reduzir a dose (Ver Posologia).



WINTOMYLON deve ser administrado com cautela aos pacientes com doenca
hepatica, arteriosclerose cerebral grave ou deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase.

O tratamento deve ser interrompido em caso de sinais ou sintomas sugestivos de
aumento da pressao intracraniana, de psicose ou de outras manifestacoes
toxicas.

Pacientes que fazem uso do acido nalidixico devem ser aconselhados a evitar
exposicao a luz solar direta; ocorrendo sensibilizacao, a terapia devera ser
descontinuada.

Culturas e testes de sensibilidade devem ser repetidos caso a resposta clinica
seja insatisfatoria, ou caso ocorra uma recidiva.

Se houver desenvolvimento de resisténcia ao acido nalidixico, ela geralmente
surge nas primeiras 48 horas.

A resisténcia cruzada entre o acido nalidixico e outros derivados quinolénicos,
como o acido oxolinico e a cinoxacina, tem sido observada.

Gravidez e lactacao

A seguranga do uso do &cido nalidixico durante a gravidez n&o foi ainda estabelecida.
Assim, WINTOMYLON sé deve ser usado durante a gravidez caso os beneficios
potenciais ultrapassem os riscos potenciais, especialmente durante o primeiro trimestre
(o acido nalidixico atravessa a placenta e mostrou ser absorvido por cartilagens em
crescimento em varias espécies animais) e também durante o ultimo més de gravidez
devido ao risco potencial para o0 neonato: a exposi¢cao ao acido nalidixico in utero pode
levar a presenca de concentragdes significativas do &cido nalidixico no neonato logo
apds o nascimento.

O acido nalidixico é excretado no leite materno e por isso esta contraindicado durante a
lactacao.

Alteracoes de exames laboratoriais

Os doentes que tomam WINTOMYLON podem apresentar uma reacdo falsamente
positiva para glicose urindria em testes baseados na reducdo do cobre. Os testes
especificos para glicose baseados em reagdes enzimaticas, porém, ndo costumam
apresentar reagao falsamente positiva.

Pacientes em tratamento com WINTOMYLON podem apresentar alteragdo nos valores
de esterdides urinarios, 17-ceto e cetogénicos, em testes baseados na presenca de
acido vanililmandélico na urina. O teste de Porter-Silber podera ser utilizado como
alternativa para a dosagem de 17-hidroxicorticosterdides.

Interac6es medicamentosas

O acido nalidixico pode aumentar os efeitos de anticoagulantes orais, tais como a
warfarina ou a bis-hidroxicumarina, pelo deslocamento de quantidade
significativa desses medicamentos dos sitios de ligacao na albumina sérica. Deve
ser realizada monitoracao apropriada do tempo de protrombina e eventual
ajustamento da dose do anticoagulante.

A acao do acido nalidixico pode ser inibida por certos agentes bacteriostaticos
como tetraciclina, cloranfenicol e nitrofurantoina, sendo esta ultima um
antagonista do acido nalidixico in vitro.

A probenecida pode reduzir a eficacia do acido nalidixico nas infec¢c6es urinarias,
e aumentar o risco de toxicidade sistémica.

Toxicidade gastrintestinal séria pode estar associada com o uso concomitante de
acido nalidixico e melfalan.

Reacoes adversas
As reacoes adversas observadas apos administracao oral de WINTOMYLON
incluem:



Efeitos no S.N.C.: sonoléncia, tonteira, fraqueza, cefaléia e vertigem.
Perturbacdes visuais subjetivas e reversiveis tém ocorrido raramente (ha
maioria das vezes durante os primeiros dias de tratamento). Essas reacoes
incluem aumento de sensibilidade a luz, modificacao da percepcao das cores,
dificuldade de acomodacao visual, diminuicao de acuidade visual, visao dupla.
Tais efeitos geralmente desaparecem com a reducao da dose ou com a
suspensao da terapia. Foram relatados raros casos de psicose téxica ou de
breves convulsoes, geralmente apds doses excessivas. Em geral, as convulsées
ocorreram em pacientes com fatores predisponentes, tais como epilepsia ou
arteriosclerose cerebral.

Foram ocasionalmente observados, em lactentes e em criancas que recebiam
doses terapéuticas de acido nalidixico, aumento de pressao intracraniana com
abaulamento da fontanela anterior, edema papilar e cefaléia.

Raros casos de paralisia do sexto par craniano foram reportados. Embora os
mecanismos destas reacoes sejam desconhecidos, os sinais e sintomas em
geral desaparecem rapidamente, sem seqlelas, quando o tratamento é
descontinuado.

Efeitos gastrintestinais: caracterizados por dores abdominais, nauseas, vomitos
e diarréia.

Efeitos alérgicos - erupcoes na pele, prurido, urticaria, angioedema, eosinofilia,
dor e rigidez articular e, raramente, reacao anafilactoide.

Reacoes de fotossensibilidade representadas por eritema e bolhas na pele
exposta a luz solar direta, geralmente desaparecem entre 2 semanas e 2 meses
apés a suspensao do tratamento, mas les6es bolhosas podem continuar
aparecendo em caso de novas exposicoes a luz solar ou de traumas cutaneos,
durante até 3 meses.

Outros efeitos - ocorrem alteracées no tendao incluindo ruptura de tendao,
colestase, parestesia, acidose metabdlica, trombocitopenia, leucopenia ou
anemia hemolitica; em alguns pacientes, podem estar associados a uma
deficiéncia na atividade da glicose-6-fosfato desidrogenase.

Posologia e administracao

Uso oral - WINTOMYLON deve ser tomado de preferéncia 1 hora antes das refeigcdes,
com estémago vazio.

Adultos (inclusive idosos) — 1grama (2 comprimidos ou 20 mL de suspensao) 4
vezes ao dia. Para manutencao do tratamento prolongado a dose pode ser reduzida
para 500mg (1 comprimido ou 10mL de suspenséao) 4 vezes ao dia.

Criancas com mais de 3 meses — 55mg/kg/dia dividida em 4 tomadas. Para
manutencdo do tratamento prolongado a dose pode ser reduzida para 33mg/kg/dia
dividida em 4 tomadas. As doses mencionadas correspondem, aproximadamente, as
seguintes medidas domésticas

Peso Medida doméstica
6-10 kg Y2 a 1 colher das de café (1,25 — 2,5mL) - 4 vezes ao
dia
11 - 17 kg 1 a 2 colheres das de café (2,5 - 5,0 mL) - 4 vezes ao dia
18 - 26kg 1 a1 Y2 colher das de cha (5,0 —7,5mL) - 4 vezes ao dia
27 — 39kg 1%2a2colheresdechad (7,5—-10mL) - 4 vezes ao dia

Pacientes com insuficiéncia renal — quando a depuragdo da creatinina for igual ou
inferior a 20mL/minuto, administrar a metade das doses recomendadas acima.




Superdosagem

Manifestagcoes: psicose toxica, convulsdes, aumento da pressao intracraniana ou
acidose metabodlica podem ocorrer nos pacientes que fagam uso de concentragdes
maiores do que as preconizadas. Vémitos, nausea e letargia podem também ocorrer
em seguida a dose excessiva.

Tratamento: as reacdes sdo de curta duragao, pois 0 medicamento é rapidamente
eliminado. Sendo, porém a intoxicacdo identificada em suas manifestacdes iniciais
recomenda-se proceder a lavagem gastrica. Caso a absorgdo ja tenha ocorrido,
recomenda-se administracdo de liquidos em abundancia, além de aplicagdo de
medidas de suporte, tais como oxigénio e respiracao artificial, se necessarios.

Embora terapéutica anticonvulsivante ndo tenha sido necessaria nos poucos casos
relatados de intoxicagdo, podera ser indicada nos casos mais graves.

Pacientes idosos
O uso de WINTOMYLON em pacientes idosos que em geral ja apresentam
comprometimento de érgaos deve ser cuidadosamente monitorado.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.
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