MEBENDAZOL
EMS S/A

Suspensao Oral
20 mg/mL



| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
mebendazol
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787 de 1999”

Anti-helmintico de amplo espectro

APRESENTACAO

Suspenséo oral - frasco contendo 30 mL + copo raedid

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao oral contém:

MEDENUAZOL. ... .. e 20 mg
A=Y [0 o o = o SRR 1mL

* carmelose sédica + celulose microcristalina, ggalrbato 80, sorbato potassio, sacarina sédica,
propilparabeno, metilparabeno, esséncia de franahoesante vermelho eritrosina 3, ciclamato des6di
alcool etilico, acido citrico, agua purificada, stinona.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O mebendazad um anti-helmintico polivalente, indicado no traémto da verminose, especificamente
destinado ao tratamento das infestagfes isoladassbas, causadas pascaris lumbricoides, Trichuris
trichiura, Enterobius vermicularis, Ancylostoma duodenale, Necator americanus, Taenia solium e Taenia
saginata.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mebendazadtua sobre os principais vermes que parasitamasdeltriancas, provocando a sua
desintegracao e eliminagdo nas fezes.

O efeito terapéutico de mebendazol inicia no prindia de tratamento.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use mebendazol em criangas com menos de leddade.
N&o use este medicamento se vocé for alérgico Aemdazol ou aos excipientes da formulagéo.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

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

ConvulsBes em criancgas, incluindo aquelas com igddegor a 1 ano, foram relatadas muito raramente
durante a experiéncia de pés-comercializa¢do cobentazol.

O mebendazol ndo foi extensivamente estudado emgas com menos de 2 anos de idade, portanto,
mebendazol pode ser usado em criancas entre hesla idade apenas se o0 beneficio potencialijasti
risco potencia(por exemplo, se suas infesta¢des por vermesénienin significativamente em seu estado
nutricional edesenvolvimento fisico).

Ocorreram relatos raros de disturbios reversiveiidcao hepatica, hepatite e neutropenia, des@ito
pacientes que foram tratados com mebendazol emmtegs doses usualmente recomendadas para
determinadas condi¢des. Esses eventos, e aindamllomefrites, também foram relatados com doses
substancialmente superiores as recomendadas e trataraento por periodos prolongados.

Resultados obtidos em um estudo de caso contngstigando uma ocorréncia de Sindrome de Stevens-
Johnson / necrélise epidérmica toxica sugerem wasiyel relacéo entre Sindrome de Stevens-Johnson /
necrolise epidérmica tdxica e o uso concomitanteeleendazol e metronidazol. Dados adicionais sugderi
tal interagdo medicamentosa ndo estdo disponReitanto, o uso concomitante de mebendazol e
metronidazol deve ser evitado.

Gravidez e amamentacgéo



N&o se aconselha o uso de mebendazol duranteidegagspecialmente nos primeiros trés meses.
N&o use se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Precaucgbes

Pode ocorrer disturbio do figado, se for necess#an grandes quantidades de mebendazol diariapente
varios meses. Por esta raz&o, deve-se realizarcaimiado e com orienta¢éo do médico, o tratamento
prolongado.

As parasitoses intestinais sdo amplamente difusdidatodas as classes sociais, acometendo tartosadu
como criangas.

Seguem alguns conselhos sobre:
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1. Beba somente dgua fil- 2. Lave cuidadosamente 3. Coma apenas carne 4. Ande sempre com os
trada ou lervida. as frutas e verduras e co- bem passada. pes calcados.

Zinhe bem os alimentos.
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5. Lave as maos antes das 6. Conserve sempre as 7. Mantenha as instala- 8. Siga corretaments es-
refoicdes o apos usar os unhas cortadas e limpas coas sanitarias em boas tas conselhos, evitando
sanitarios condicoes de higiena que os varmes atinjam
toda a familia
ks Consulte regularmente seu médico. 4

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou @par maquinas.
O mebendazol ndo afeta o estado de alerta mentalmlidade de dirigir.

Interagcdes medicamentosas

Informe seu médico se vocé estiver usando cimeti@lim medicamento contra a acidez do estdbmago).

Se vocé precisar tomar mais que um comprimido deendazol, seu médico podera fazer um ajuste da dose
Avise seu médico se vocé estiver tomando metrooldam medicamento utilizado para tratar infec¢des
bacterianas e por protozoarios) para que ele plessdir se vocé deve utilizar mebendazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha mebendazol suspens&otemperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) ejameduz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Aspecto fisico
O mebendazol é uma suspensdo homogénea, na camteved, com odor e sabor de framboesa, isenta de
impurezas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sB&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

- InfestagBes por nematdédeodJse 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durantas3atinsecutivos,
independente do peso corpdreo e idade.

- InfestagBes por cestédeosise 10 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durantesdcdnsecutivos. A
posologia para criangas € de 5 mL do copo-medigez@s ao dia, durante 3 dias consecutivos.

Populacdes especiais

Pacientes pediatricos < 2 anos de idade

Devido ao risco de convulsfes, mebendazol é coudiiido em criangcas com menos de 1 ano de idade par
o tratamento em massa de infesta¢des gastrintegsotadas ou mistas.

O mebendazol nédo foi extensivamente estudado emgas com menos de 2 anos de idade. Portanto,
mebendazol deve ser usado em criangas entre hes2la idade apenas se o beneficio potencialipastid
risco potencial.

Como usar
O mebendazaleve ser administrado por via oral.
N&o € necessério seguir uma dieta especial omautpprodutos que estimulem a evacuagao.

Agite bem a suspenséo antes de usar.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar mebendazol assim que se lembraténto a dose do horario especifico). Nao exceda a
dose méaxima recomendada. Caso tenha decorridodm&i4 horas sem tomar a dose determinada, consulte
seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?
O mebendazol em geral € muito bem tolerado. Emiicetas efeitos indesejaveis a seguir podem ocorrer

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pastes que utilizam este medicamento):

- Dor de estdmago de curta duracéo e diarréia ida duracdo podem ocorrer as vezes, particularmente
se a sua infestacdo por vermes for grave. Estiéeseéfio de curta duragdo e vocé pode utilizar rodml
de forma segura novamente em outra ocasiao.

- Hipersensibilidade ao mebendazol é muito rardeRer reconhecida, por exemplo, por erupcéo catane
coceira, encurtamento da respiracao e/ou inchaacdaSe algum destes sintomas ocorrerem, pacerde
mebendazol e procure um médico.

- Disturbio grave da pele consistindo de erupc@édneas, bolhas na pele e feridas na boca, olhna ou
regido ano-genital, em conjunto com febre foi mwgiamente relatado. Se vocé apresentar estes
sintomas, entre em contato com um médico imediattame

- Convulsdes podem ocorrer em bebés com o uso dendazol.

- Tontura.

- Problemas no sangue, figado e rim podem ocoorarauso prolongado de mebendaaol doses



substancialmente maiores do que as doses reconaanghadito maiores do que é normalmente
prescrito).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu sistema de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se uma quantidade maior que a recomendada for groadnebendazol for tomado por um longo periodo de
tempo podem ocorrer distirbios no sangue, ringagl€i, sendo que alguns deles podem ser sérios.éfamb
pode ocorrer perda de cabelo, que em alguns caslessgr permanente. Portanto, tratamentos longos sé
podem ser adotados sob supervisdo médica.

Sinais e sintomas
Se vocé ingerir uma grande quantidade de mebendamd@ podera sofrer de colicas estomacais, nguseas
vomitos e diarréia. Se este for o caso, consultendatico.

Tratamento
O médico pode recomendar que vocé utilize cani@iadd, que ird absorver o mebendagqot estiver em
excesso no seu estdmago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelgle para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.0235.0485
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de QIBFSP 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chéacara Assay

CEP 13.186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 191914
www.ems.com.br
Siga corretamente 0 modo de usar corretamente, na@tesaparecendo os sintomas procure orientagdo

médica.
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Histérico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/rim@acao que altera bula

Dados das alteragtes de bsl

Data do N° do Data do N° do Data de Vers6es Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de texiq
conforme bula padréo.
(10459) wap Suspensdo  oral
16/09/2014 N/A Medicamento |y a N/A N/A N/A | Submissdo eletrnica VP / vps | rasco  contendo 3
Genérico - Incluséo apenas para mL + copo medida

Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12

disponibilizagéo dg

texto de bula no Bulari
Eletrénico da ANVISA.
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