NITAZOXANIDA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nitazoxanida 500 mg tabletas recubiertas

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada tableta recubierta contiene:

Nitazoxanida 500 mg

Excipientes con efecto conocido: 46,5 mg de almiddn pregelatinizado (proviene de almidén de
maiz); 62,5 mg de almidén de maiz; 37,5 mg de almiddn glicolato de sodio (proviene de almiddn de
papa); 0,07500 mg de pigmento amarillo n° 5 FD&C (tartrazina).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1
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[2-[(5-nitro-1, 3-tiazol-2-il)carbamoil]fenil] acetato

3. FORMA FARMACEUTICA
Nitazoxanida 500 mg se presenta en tabletas recubiertas para administracién por via oral.

4. DATOS CLINICOS
4.1.Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de la diarrea causada por Cryptosporidium parvum vy giardia lamblia.

4.2.Posologia y forma de administracion

Adultos?:
Diarrea causada por Cryptosporidium parvum y giardia lamblia

500 mg (1 tableta recubierta de Nitazoxanida) por via oral cada 12 horas con alimentos durante tres
(3) dias.

Pediatria™:
La seguridad y la eficacia de la Nitazoxanida no han sido establecidas en pacientes pediatricos
menores de 1 afio de edad (ver seccién 4.3).
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Una sola tableta de Nitazoxanida (500 mg) contiene una cantidad mayor de la dosis de Nitazoxanida
recomendada en pacientes pedidtricos por lo que no deberia ser usada en pacientes pediatricos
menores de 11 afios (hay otras formas farmacéuticas).

Geriatria®:

Aunque estudios apropiados en la poblacién geriatrica no se han realizado con relacion a la edad
paro los efectos de la Nitazoxanida, no se han documentado hasta el momento problemas
geriatricos especificos. Sin embargo se debe considerar a la disminucién de la funcién hepatica (ver
seccion 4.4), renal, cardiaca, enfermedades concomitantes u otras terapias con otros medicamentos
en estos pacientes.

Pacientes VIH positivos o inmunodeprimidos:
La seguridad y eficacia no ha sido establecida en pacientes VIH positivos o inmunodeprimidos.

4.3.Contraindicaciones

= Hipersensibilidad al medicamento o a cualquier componente.
= Embarazoy lactancia.

= Nifios menores de un (1) afio de edad.

4.4.Advertencias y precauciones especiales de empleo

= Puede producir nauseas algunas veces acompafiadas de cefalea, anorexia y ocasionalmente
vomitos, malestar epigastrico inespecifico y dolor abdominal tipo célico.

=  Precaucion en enfermedad hepatica y renal.

Se debe informar a los pacientes que las tabletas recubiertas de Nitazoxanida 500 mg deben
tomarse con los alimentos.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene tartrazina. Puede provocar
asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetil salicilico.

4.5.Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién?

El metabolito activo tizoxanida se une a las proteinas plasmaticas (>99,9%). Por lo tanto, se debe
tener precaucién cuando se administra simultdaneamente con otros medicamentos que se unan a
estas y tengan un indice terapéutico estrecho (por ejemplo, la warfarina), debido a que se puede
presentar competencias por los sitios de unién. Los estudios de metabolismo in vitro, han
demostrado que la tizoxanida no tiene ningun efecto inhibitorio significativo sobre las enzimas del
citocromo P450. Aunque no hay estudio sobre interacciones entre medicamentos que se hayan
realizado en estudios in vivo, es de esperar que ninguna interaccidn significativa se produzca cuando
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la Nitazoxanida sea administrada simultaneamente con farmacos que se metabolicen o inhiban las
enzimas del citocromo P450.

4.6.Fertilidad, embarazo y lactancia®

Embarazo:

Categoria B (FDA): Los estudios en animales no han revelado evidencia de alteracién de la fertilidad
o dafio al feto debido a la Nitazoxanida. Sin embargo, no hay estudios adecuados y bien controlados
en mujeres embarazadas.

El uso Nitazoxanida 500 mg tabletas recubiertas durante el embarazo estd contraindicado (ver
seccion 4.3).

Lactancia:

No se sabe si la Nitazoxanida se excreta en la leche humana.

El uso Nitazoxanida 500 mg tabletas recubiertas durante el periodo de lactancia estd contraindicado
(ver seccién 4.3).

Fertilidad:
No existe evidencia de dafio en la fertilidad masculina o femenina.

4.7.Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No reporta.

4.8.Reacciones adversas!
Durante la terapia se han observado:

Dolor abdominal, diarrea, dolor de cabeza y nauseas.

Con una incidencia menor al 1% se presentaron:

Clasificacion por sistemas organicos Reaccidn adversa
Astenia, fiebre, dolor, reaccion alérgica, dolor

Cuerpo en general pélvico, dolor de espalda, escalofrios, fiebre y
escalofrios, sindrome gripal.

Mareos, somnolencia, insomnio, temblor,
hipoestesia.

Vémitos, dispepsia, anorexia, flatulencia,
estrefiimiento, boca seca, sed.

Decoloracién de la orina, disuria, amenorrea,

Sistema nervioso

Sistema digestivo

Sistema urogenital . .
metrorragia, dolor renal, edema labios.

Sistema hematoldgico y linfatico Aumento de SGPT
Piel Erupcion cutdnea, prurito.
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Clasificacion por sistemas organicos Reaccion adversa

Organos de los sentidos Decoloracién del ojo, dolor de oido.
Sistema respiratorio Epistaxis, enfermedad pulmonar, faringitis.
Sistema cardiovascular Taquicardia, sincope, hipertension.

Mialgia, calambres en las piernas, fractura ésea

Sistema muscular ,
espontanea.

4.9.Sobredosis*

No hay informacién acerca de la sobredosis Nitazoxanida. Las dosis orales Unicas de hasta 4.000
mg de Nitazoxanida se han administrado a voluntarios adultos sanos sin encontrar efectos adversos
significativos. En caso de sobredosis, el lavado gastrico puede ser apropiado si se realiza poco
tiempo después de la administracion oral. Los pacientes deben ser observados cuidadosamente y
recibir un tratamiento sintomatico y de soporte.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1.Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios. Agentes contra amebiasis y otras enfermedades por
protozoarios.

Cddigo ATC: PO1AX11
Mecanismo de accién®:

La actividad antiprotozoaria de Nitazoxanida es debida a la interferencia con la piruvato ferredoxina
oxidorreductasa (PFOR). En los parasitos la reaccién de trasferencia de electrones dependiente de
esta enzima, es esencial para el metabolismo energético anaerdbico. Se ha demostrado que la
enzima PFOR en la Giardia lamblia, reduce directamente a la Nitazoxanida, mediante la trasferencia
de electrones en ausencia de ferredoxina, quedando inhabilitada para el funcionamiento normal del
parasito. La secuencia de ADN de la enzima PFOR del Cryptosporidium parvum parece ser similar a
la de Giardia lamblia, lo que sugiere que el farmaco comparte el mismo mecanismo de accién. La
interferencia con la reacciéon de trasferencia de electrones en la enzima PFOR parece no ser la Unica
via por la que exhibe su actividad antiprotozoaria la Nitazoxanida.

5.2.Propiedades farmacocinéticas®

Tras la administracién oral, la Nitazoxanida se absorbe en el tracto gastrointestinal y se hidroliza
rapidamente a un metabolito activo tizoxanida (desacetil-nitazoxanida). Tizoxanida a continuacion,
es sometido a reacciones de conjugacién, principalmente por glucuronidacién. El grado de
absorcién se mejora si se administra concomitantemente con alimentos, las concentraciones
plasmaticas maximas de tizoxanida glucurdnido y tizoxanida son vistas 1 a 4 horas después de una
dosis oral.
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El fdrmaco de origen no se detecta en el plasma. Tizoxanida se une a proteinas plasmaticas en mas
de un 99%.

Alrededor de dos tercios de una dosis oral de la Nitazoxanida se elimina en las heces y un tercio en
la orina; tizoxanida se excreta en la orina, bilis y las heces, mientras que el glucurénido se excreta
solamente en la orina y la bilis.

5.3.Datos preclinicos sobre seguridad?

Carcinogecidad: Los estudios a largo plazo de carcinogecidad no han sido realizados.
Mutagenecidad: Nitazoxanida no es genotdxico en los ensayos de aberracidn cromosomita de las
células ovaricas del hamter chino o de los ensayos de micronucleosis del ratén. Nitazoxanida no
resulto ser genotoxico en uno de los ensayos de mutagenecidad bacteriana de Ames.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1.Lista de excipientes

Almidén pregelatinizado (proviene de almidén de maiz), almidén de maiz, PVP k-30, almiddn
glicolato de sodio (proviene de almidén de papa), acido citrico anhidro, talco, diéxido de silicio
coloidal, lauril sulfato de sodio, estearato de magnesio, didxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, talco, pigmento amarillo n°® 5 FD&C aluminium lake,
alcohol etilico al 96%, agua purificada”.

*Se evapora en el proceso de fabricacion.

6.2.Incompatibilidades
No se han reportado.

6.3.Periodo de validez
No administrar luego de la fecha de expiracién indicada en el envase.

6.4.Precauciones especiales de conservacion

Consérvese a temperatura no mayor a 30 ° C, protegido de la humedad y la luz.
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifos.

No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

6.5.Naturaleza y contenido del envase

Nitazoxanida 500 mg se presenta en:

Caja por 6 tabletas recubiertas en foil de aluminio.

Caja por 6 tabletas recubiertas en blister aluminio/PVC-PVDC-PE gris.
Caja por 6 tabletas recubiertas en blister aluminio/PVC-PVDC-PE incoloro.

No todas las presentaciones se comercializan en todos los paises.
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6.6.Precauciones especiales de eliminacion
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local (o se procedera a su devolucién a la farmacia).

7. FABRICANTE
Genfar S.A., Parque Industrial Caucadesa, Kilémetro 43 Via Panamericana Cali — Santander de
Quilichao, Villa Rica, Cauca, Colombia.

8. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Genfar S.A., con domicilio en Villa Rica, Cauca, Colombia.

9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
08 de julio de 2016
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2Micromedex® 2.0, (electronic version). Truven Health Analytics, Greenwood Village, Colorado, USA.
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3Martindale. MedicinesComplete. [Online] London: Pharmaceutical Press
https://www.medicinescomplete.com/mc/martindale/current/19580-
d.htm?qg=Nitazoxanide&t=search&ss=text&tot=63&p=1# hit consultada el 08 de julio del 2016.
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