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Suspensao

20mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

mebendazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Suspensédo de 20mg/mL: frasco de 30mL + copo-medida

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao contém:

MEDENUAZO........eiiiiiiiiiei et e e e 20mg
1YL= (o0 ][ I o 1= o T PR 1mL

(metilparabeno, propilparabeno, ciclamato de sé&dioarina sddica, carmelose, alcool etilico, esaé&iec
morango liquida hidrossolivel, sorbitol, silicoaajdo benzoico, corante vermelho eritrosina, agua)
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Como anti-helmintico polivalente, especificamengstihado ao tratamento das infestagdes isoladas ou
mistas, causadas péscaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis, Ancylostoma
duodenale, Necator americanus, Taenia solium e Taenia saginata.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Avaliou-se a atividade terapéutica do mebendazor@mscolares entre 5 e 11 anos de idade infectados
por Enterobius vermicularis. Um grupo foi tratado com dose Unica de 100 mgpgrA) e outro foi
tratado com doses de 100 mg, duas vezes ao dantdu8 dias consecutivos (grupo B). O percentual de
cura foi de 92,8% (grupo A) e de 98,3% (grupo Barglo o controle foi realizado 10 dias apds o
tratamentd.

Cento e onze pacientes com idade entre 2 e 72 parasitados por um ou majeohelmintos foram
divididos em dois grupos de tratamento. O grupeéebeu 500 mg de mebendazol em dose Unica e o
grupo B recebeu 100 mg (idade = 3 anos) ou 50 dafé < 3 anos) 2 vezes ao dia, durante 3 dias.
Amostras de fezes foram coletadas antes do trataree?ll dias ap6s o tratamento. No grupo A obteve-s
uma taxa de cura de 88,24% e a reducdo na cont@gewvos de 85,49% pafaichuris trichuria e uma

taxa de cura de 86,96% e reducdo na contagem dedev89,60% parsecator americanus. No grupo B
obteve-se uma taxa de cura de 95,83% redagdo na contagem de ovos de 84,28% peichuris
trichuria e uma taxa de cura de 90% e reducédo na contagerodele 94,80% paidecator americanus.

A diferenca ente o grupo A e o grupo B no que fEeas taxas de cura nao foi significativa (p>p%05

Foi realizado um estudo sobre a incidéncia de mtlase em 375 pacientes, sendo selecionados 50
pacientes poliparasitados pé+. lumbricoides, T. trichiura, ancilostomideos €. vermicularis. O
mebendazol foi administrado na posologia de 10@uas vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos com
porcentagens de cura de 100% para ascaridiase, p@@2enterobiase, 94% para tricocefaliase e 92%
para ancilostomfase.

Referéncias bibliograficas

1. 1.Chaia, G. et al. Reavaliagéo Terapéutica do Midmsi na Enterobiase. Folha médica; 92 (1/2):
71 - 3, jan. - fev. 1986.

2. 2.Fernandez F.A.N. et al. Estudio de Dosis UnicMeébendazol para el Tratamiento de Trichuris
trichiura y Necator americanus en Campafas de @o®uimioterapeutico en las Comunidades.
Revista Cubana, Medicina Tropical 1989; 41 (3): 33Z8.

3. 3.Fernandez, P. A Importancia do Mebendazol no Gdenas Helmintiases das Populagfes Rurais.
A Folha Médica, 69 (3): 301-302, 1974.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinadmicas

O mebendazol atua localmente no limen do intestinmano, interferindo na formacao da tubulina
celular do intestino dos vermes através de ligag8pecifica a tubulina provocando alteracdes
degenerativas ultraestruturais no intestino. Coasoltado, a captacéo de glicose e as fungdes igapest
do verme séo interrompidas de tal forma que oagrr@rocesso autolitico.

A acdo terapéutica de mebendazol suspess&aicia no primeiro dia de tratamento.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢éo

Apés a administragdo oral, < 10% da dose atingecalacdo sistémica, devido a absorgdo incompleta e
ao extensivo metabolismo pré-sistémico (efeito dmgira passagem). As concentragdes plasmaticas
maximas sao geralmente observadas em 2 a 4 hadasaapdministracdo. A administracdo com uma
refeigdo altamente calérica leva a um aumento raoldena biodisponibilidade do mebendazol.
Distribuic&o

A ligagdo do mebendazol as proteinas plasmatiods 80 a 95%. De acordo com dados obtidos em
pacientes em tratamento crénico com mebendazaoh(fRg/dia durante 3-21 meses), que demonstram o
nivel do farmaco no tecido, o volume de distribai¢al a 2 L/kg, indicando que o mebendazol penetra
em espagos extravasculares.

Metabolismo
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O mebendazol administrado por via oral é extensaraenmetabolizado primariamente pelo figado. As
concentracdes plasmaticas dos seus principais Gligtsb(as formas amino e aminohidroxilada de
mebendazol) sdo substancialmente maiores que eemoacdo plasmatica do mebendazol. Fungao
hepética, metabolismo ou eliminagcdo biliar prejadiws podem resultar em um aumento do nivel
plasmatico de mebendazol.

Eliminacéo

O mebendazol, as suas formas conjugadas e os stabdtitos provavelmente sofrem algum grau de
recirculacdo enterohepética e séo excretados na @ma bile. A meia-vida de eliminagao aparenés ap
uma administracdo oral varia de 3 a 6 horas nariaalos pacientes.

Farmacocinética no estado estacionario

Durante administragdo cronica (40 mg/kg/dia duraBi®l meses), a concentracdo plasmatica do
mebendazol e seus principais metabdlitos aumemntsultando em uma exposi¢cdo aproximadamente 3
vezes maior no estado estacionario quando comparad@ administragdo Unica.

4. CONTRAINDICAGCOES

Mebendazol suspenséo € contraindicado em criangasrenos de 1 ano de idade para o tratamento em
massa de infestagfes gastrintestinais isoladas mtasn Além disso, mebendazol suspensédo é
contraindicado em pessoas com hipersensibilidadéramco ou aos excipientes da formulacgao.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Convulsbes em criancgas, incluindo naquelas coneidadrior a 1 ano, foram relatadas muito raramente
durante a experiéncia de pds-comercializacao cobenuazol suspenséo.

Mebendazol suspensédo ndo foi extensivamente estuetadcriancas com menos de 2 anos de idade,
portanto, mebendazol suspensdo deve ser usadoi@mgas entre 1 — 2 anos de idade apenas se o
beneficio potencial justificar o risco potenciab(exemplo, se suas infestacdes por vermes interfer
significativamente em seu estado nutricional e masgimento fisico).

Ocorreram relatos raros de distarbios reversiveifud¢éo hepatica, hepatite e neutropenia, des@ito
pacientes que foram tratados com mebendazol empegas doses usualmente recomendadas para
determinadas condi¢Bes. Esses eventos, e aindemllomefrites, também foram relatados com doses
substancialmente superiores as recomendadas e tratarnento por periodos prolongados.

Resultados obtidos em um estudo de caso contndstigando uma ocorréncia de Sindrome de Stevens-
Johnson / necrdlise epidérmica toxica sugerem wnasigel relagdo entre Sindrome de Stevens-Johnson /
necrolise epidérmica toxica e o uso concomitantem#dendazol e metronidazol. Dados adicionais
sugerindo tal interacdo medicamentosa ndo estdoordieis. Portanto, o uso concomitante de
mebendazol e metronidazol deve ser evitado.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou @par maquinas.
Mebendazol suspenséo ndo afeta o estado de akmtalrau habilidade de dirigir.

Gravidez (Categoria C)

O mebendazol demonstrou atividade embriotoxicara&dgénica em ratos e camundongos. Nao foram
observados efeitos prejudiciais sobre a reprodag@outras espécies de animais testadas.

Os possiveis riscos associados a prescricdo dendestid suspensadurante a gravidez devem ser
pesados contra os beneficios terapéuticos esperados

Lactacdo

Nao h& informagBes se mebendazol suspeéséxcretado no leite humano. Por esta razdo, pyéeau
devem ser tomadas quando mebendazol susp@rsddministrado a lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica.
Atencgdo: Este medicamento contém agucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Fertilidade

Resultados dos estudos referentes aos efeitos dendezol sobre a reprodugdo ndo demonstraram
efeitos sobre a fertilidade com doses de até 1@gfija (60 mg/m2).

Carcinogenicidade e mutagenicidade
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N&o foram observados efeitos carcinogénicos ens iccamundongos. Nenhuma atividade mutagénica
foi observada em estudos in vitro sobre gene-muteigede.

Testes in vivo ndo revelaram atividade prejudiéaéstrutura cromossémica. Resultados de teste do
microndcleo demonstraram efeitos aneugénicos emlasélsométicas de mamiferos acima da

concentracao plasmatica limite de 115 ng/mL.

Toxicidade reprodutiva

Em doses téxicas para as maes, atividades emhoatéxteratogénica foram demonstradas em ratas
prenhes com dose Unica de 10 mg/kg (60 mg/m2) owm doses superiores. Efeitos teratogénicos e
fetotoxicos também foram obervados em camundongos doses maternas toxicas de 10 mg/kg (60

mg/m2) ou com doses superiores. Nao foram obsesvatiitos prejudiciais sobre a reproducdo em

outras espécies animais testadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de cimetidina pode inibir o imeliamo do mebendazol no figado, resultando em
aumento da concentracéo plasmatica do medicanesgecialmente em uso cronico.

O uso concomitante entre mebendazol e metronidkz@ ser evitado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve mebendazol suspensdo em temperatura éenf@etre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade
Este medicamento tem validade de 36 meses a gartiata de fabricacao.

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

Aspecto fisico e organoléptico
Mebendazokuspenséo apresenta-se na cor rosa, sabor e oGorgno

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Infestacbes por nematddeos5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 disecutivos,
independente do peso corporeo e idade.

Infestacbes por cestddeosi0 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dimsecutivos. A
posologia para criangas € de um comprimido 2 vapedia ou 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia,
durante 3 dias consecutivos.

Populacdes especiais

Pacientes pediatricos < 2 anos de idade

Devido ao risco de convulsbes, mebendazol suspénsantraindicado em criangas com menos de 1 ano
de idade para o tratamento em massa de infestgaémtestinais isoladas ou mistas.

Mebendazol suspensédo ndo foi extensivamente estuetadcriancas com menos de 2 anos de idade.
Portanto, mebendazol suspensdo deve ser usadoi@masr entre 1 — 2 anos de idade apenas se o
beneficio potencial justificar o risco potencial.

Administracao

Nao é necessario seguir uma dieta especial ogautpirodutos que estimulem a evacuacao.

Agite bem a suspenséo antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS

Ao longo desta secédo, sdo apresentadas as reab@rsas relatadas. As reagfes adversas sédo eventos
adversos que foram considerados razoavelmenteiadgs@o uso de mebendazol, tendo como base a
compreenséo das informag6es disponiveis de evadt@ssos. Uma relacdo causal com mebendazol nédo
pode ser estabelecida com seguranca para caseslizis. Além disso, pelo fato dos estudos clinicos
serem conduzidos sobcondi¢fes amplamente variasiéaxas de reacdes adversas observadas nos estudo
clinicos de um medicamento, ndo podem ser diretEnuamparadas as taxas obtidas em estudos clinicos
de outro medicamento e podem néo refletir as talsasrvadas durante a pratica clinica.
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Reacdes adversas ocorridas durante estudos clinicos

A seguranca de mebendazol suspensédo foi avaliada2f6 pacientes que participaram de 39 estudos
clinicos para o tratamento de infestacdes par@staimples ou mistas do trato gastrintestinal sHe89
estudos clinicos ndo ocorreram reacdes adversas é&fb dos pacientes tratados com mebendazol
suspenséo. As reacdes adversas ocorridas em

< 1% dos pacientes tratados com mebendazol suspsisdpresentadas na tabela a seguir:

Reacfes adversas relatadas em < 1% dos pacientegados com mebendazol suspens&on 39 estudos clinicos
Classe de sistema/orgao Reacéo adversa
Disturbios gastrintestinais Desconforto abdominal, diarreia e flatuléncia
Disturbios da pele e do tecido subcutaneo Erupc¢éo cuténea

Experiéncia pés-comercializacéo

As primeiras reacdes adversas identificadas durangéxperiéncia pés-comercializacdo baseados nos
relatos espontaneos canebendazol suspensdo estéo apresentadas a seguir. Os eventos advet&os es
classificados, dentro de cada sistema, pela freguén

Reac&o muito rara (< 1/10.000):

- Disturbios do sangue e sistema linfatico: neugnig.

- Disturbios do sistema imune: reagdes de hipeitsiédade incluindo anafilaticas e anafilactdides.

- Disturbios do sistema nervoso: convulsao, tontura

- Disturbios gastrintestinais: dor abdominal.

- Disturbios hepato-biliares: hepatite e testefudedo hepatica alterados.

- Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: niser@pidérmica toxica, Sindrome de Stevens-Johnson,
exantema, angioedema, urticaria e alopecia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Em pacientes tratados com doses substancialmemeesigue a recomendada ou por um longo periodo
de tempo, as seguintes reagfes adversas forameraeamelatadas: alopecia, distirbios reversiveis da
funcdo hepdtica, hepatite, agranulocitose, neutiapee glomerulonefrite. Com excegdo da
agranulocitose e glomerulonefrite, essas reacGebéim foram relatadas em pacientes tratados com
mebendazol em doses usualmente recomendadas.

Sinais e sintomas

No caso de superdose acidental, célicas abdomimaisea, vomito e diarreia podem ocorrer.
Tratamento

Nao existe antidoto especifico.

Carvéao ativado pode ser administrado se for coreideapropriado.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

OsAcC
0800 97 99 900
qQuimica
Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentaco
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula es
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgéo (VP/VPS) .
relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
12/12/2014 | 1117924/14-4 Inclusao Inicial de| 12/12/2014 | 1117924/14-4 Inclusdo Inicialde | 12/12/2014 Versao inicial VP/VPS Suspensdo
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO - GENERICO -
16/12/2014 Notificagdo de |1 ¢/15/5014 Notificagdo de | g1 515014 Dizeres Legais VPAVP$  Suspensfo
Alteragdo de Alteracdo de Texto
Texto de Bula — de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
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