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Mansil®
oxamniquina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Mansil®
Nome genérico: oxamniquina

APRESENTACOES:
Mansil® céapsulas de 250mg em embalagens contendo 6 cépsulas.

USO ADULTO E PEDIATRICO
VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

COMPOSICAO:

Capsulas

Cada capsula de Mansil® contém o equivalente a 250 mg de oxamniquina.

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, estearato de magnésio, laurilsulfato de soédio e agua
purificada®.

a = evapora durante o processo de fabricagao.
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Mansil® (oxamniquina) ¢ indicado para o tratamento oral de todas as formas de infecgdes por S. mansoni
incluindo todos os estagios de infecgo (fase aguda e a fase cronica com comprometimento hepatoesplénico).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Mansil® é um anti-helmintico que apresenta eficicia no tratamento de todas as formas de infec¢des por
Schistosoma mansoni. Mansil® pode ser utilizado no tratamento da esquistossomose como medicagao
alternativa ao praziquantel (WHO, 1993; Ferrari et al, 2003).

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Mansil® é um anti-helmintico derivado da tetraidroquinolina e ¢ indicado para o tratamento oral das infec¢des
por Schistosoma mansoni.

Os esquistossomos machos sdo mais suscetiveis que as fémeas, mas apds o tratamento com oxamniquina, as
fémeas restantes cessam a postura de ovos, perdendo desta maneira o seu significado patoldgico sob o ponto
de vista parasitologico. Estudos em animais com infec¢des por S. mansoni imaturos demonstraram que a
oxamniquina ¢ altamente ativa na fase imediatamente apds a infecgdo. A oxamniquina reduz
significativamente a postura de ovos de S. mansoni.

Propriedades Farmacocinéticas

A oxamniquina é bem absorvida apds administragdo oral. As concentragdes plasmaticas em humanos
alcangam o pico apo6s 1 a 1,5 hora da administracao oral de doses terapéuticas, com meia-vida plasmatica de 1
a 2,5 horas. E amplamente transformada em metabolitos acidos inativos, que sdo excretados abundantemente
na urina.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Houve evidéncia de anormalidades hepaticas em animais, sendo as fémeas de rato especialmente sensiveis a
doses relativamente baixas.

A oxamniquina apresentou efeitos de embriotoxicidade em coelhos e camundongos quando administrada em
doses 10 vezes superior a dose minima recomendada para humanos.

4. CONTRAINDICACOES
Mansil® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a oxamniquina ou a qualquer outro
componente da féormula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em raras ocasides, convulsdes epileptiformes foram observadas dentro das primeiras horas ap6s a ingestdo de
oxamniquina. A maioria destas rea¢des ocorreu em pacientes com historia prévia de convulsdes.
Consequentemente, Mansil® deve ser utilizado com cuidado nestes pacientes, sendo que estes devem ficar sob
supervisdo médica possibilitando o tratamento de uma convulsao caso esta venha ocorrer.

Uso durante a Gravidez e Lactacio

A oxamniquina apresentou efeito de embriotoxicidade em coelhos e camundongos quando administrada em
doses 10 vezes superior a dose minima recomendada para humanos. Nao existem estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravidas. Assim, a oxamniquina s6 deve ser utilizada nestas pacientes quando os
potenciais beneficios superarem os potenciais riscos para o feto.

Nao se sabe se este fArmaco ¢ excretado no leite materno.

Assim, uma vez que muitos firmacos sdo excretados no leite materno, deve-se ter cautela quando a
oxamniquina for administrada a mulheres em fase de amamentacao.

Mansil® ¢ um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
-dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas
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Os pacientes devem ser advertidos de que durante o uso de Mansil® pode ocorrer sonoléncia e tontura. Deve-
se ter cautela ao dirigir e operar maquinas durante o uso deste medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A interagdo com medicamentos ou outras formas de interagdo com Mansil® (oxamniquina) ndo foram
avaliadas sistematicamente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mansil® capsulas deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade e pode ser utilizado por 60 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: p6 granulado uniforme amarelo-laranja em capsula de
gelatina amarelo/verde.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

A tolerabilidade de Mansil® é maior quando as doses sdo administradas apds a ingestdo de alimentos.

Uso em Adultos

A posologia recomendada para o tratamento de S. mansoni ¢ de 15 mg/kg de peso corporal, administrados em
dose oral unica. O numero recomendado de cépsulas, de acordo com o peso corporal, é o seguinte:

Peso Corporal (kg) Nimero de Capsulas (250 mg)
Até 33 2
34 - 50 3
51 - 66 4
67 - 83 5
84 -100 6

Uso em Criancas

A posologia recomendada para criancas abaixo de 12 anos ¢ de 20 mg/kg de peso corporal, administrados em
duas doses de 10 mg/kg em um unico dia, com intervalo de 3 a 8§ horas entre as doses.

Uso em Pacientes Idosos

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para pacientes idosos (vide item 5 -
Adverténcias e Precaugdes e item 4 - Contraindicagdes).

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de tomar Mansil® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
tomar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Mansil® geralmente ¢ bem tolerado. A tolerabilidade é maior quando as doses sao administradas apos a
ingestao de alimentos.

Foram relatadas reacdes transitorias de tontura e sonoléncia, delirio ¢ alucinagdes. Outros efeitos observados
em menor grau foram: dor de cabeca, ndusea, vomito, dor abdominal, falta de apetite e urticaria. Em raros
casos foram observadas convulsdes epileptiformes (vide item 5 - Adverténcias e Precaugoes).

Elevagdes leves e transitorias nos testes laboratoriais foram observadas apos o tratamento com a oxamniquina.
Entretanto, esses dados ndo foram considerados como farmaco-relacionados e ndo foram clinicamente
significantes. As alteragdes laboratoriais incluiram raros casos de elevagdes de grau leve a moderado das
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enzimas hepaticas mas sem evidéncia de hepatotoxicidade, mesmo em pacientes com envolvimento
hepatoesplénico grave.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10.SUPERDOSAGEM

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte em caso de superdosagem.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0014
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n® 43746

LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Industria Brasileira.

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/jan/2013.
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