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Leia esta bula atentamente antes de iniciar o tratamento.
IQUEGO-MEBENDAZOL
mebendazol

APRESENTACOES
Comprimido de 100 mg. Embalagem com 6.
Suspensao oral 20 mg/mL. Embalagem com 30 mL acompanhada de copo-dosador.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICOES

Cada comprimido contém:

Mebendazol ...........cccovniinniinniininn 100 mg

EXCIpiente gsp .....cocevevvveveinernnnne 1 comprimido

Excipientes: amido, manitol, acetato de polivinila, alcool etilico, estearato de magnésio, talco e 4gua purificada.

Cada mL da suspenséo contém:

Mebendazol ...........cccovervinniee, 20 mg

EXCIPIENtE GSP.vuvevverivrereriresisirisesirieeneas 1mL

Excipientes: alcool etilico, 4cido citrico, carboximetilcelulose de sédio, citrato de sédio di-hidratado, corante vermelho n° 3
eritrosina, aroma de morango, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica di-hidratada, sorbitol e 4gua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Anti-helmintico de amplo espectro. IQUEGO-MEBENDAZOL ¢ indicado para o tratamento de infestagdes simples ou mistas por
Enterobius vermicularis, Trichuris trichiura, Ascaris lumbricoides, Ancylostoma duodenale e Necator americanus. Em pacientes
morando em éreas altamente endémicas, o tratamento regular com IQUEGO-MEBENDAZOL (3-4 vezes por ano) ira reduzir de
forma substancial a carga parasitaria e manté-la bem abaixo do nivel de significancia clinica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Quatrocentos e cinquenta individuos foram incluidos em um estudo da prevaléncia de nematédeos transmitidos pelo solo sendo a
trichuriasea a infeccdo mais prevalente (93,3%), seguida pela ascaridiase (80,2%) e estrongiloidiase (19,5%). Entre os 156
individuos aos quais foram ministrados 500 mg de mebendazol em dose Unica, o tratamento resultou em taxas de cura de 93,4%,
77,6%, e 91,1%, e uma redugdo na taxa da contagem de ovos de 99,0%, 92,8% e 98,3%, para ascaridiase, trichuriase e
estrongiloidiase, respectivamente.

Tratamentos com dose Unica de 500 mg de mebendazol foram administrados a 211 criangas com idades entre 5 e 16 anos em uma
area rural para o tratamento de infestagdes Unicas e multiplas por Ascaris lumbricoides, estrongil6ides e Trichuris trichiura. O
tratamento resultou na reducéo de ovos de ascaris (95%) e estrongildides (84%) atingindo o meio ambiente.?

Cento e onze pacientes com idade entre 2 e 72 anos parasitados por um ou mais geohelmintos foram divididos em dois grupos de
tratamento. O grupo A recebeu 500 mg de mebendazol em dose Unica e 0 grupo B recebeu 100 mg (idade = 3 anos) ou 50 mg (idade
< 3 anos) 2 vezes ao dia, durante 3 dias. Amostras de fezes foram coletadas antes do tratamento e 21 dias ap6s o tratamento. No
grupo A obteve-se uma taxa de cura de 88,24% e a reducéo na contagem de ovos de 85,49% para Trichuris trichuria e uma taxa de
cura de 86,96% e redugdo na contagem de ovos de 89,60% para Necator americanus. No grupo B obteve-se uma taxa de cura de
95,83% e a reducdo na contagem de ovos de 84,28% para Trichuris trichuria e uma taxa de cura de 90% e reducéo na contagem de
ovos de 94,80% para Necator americanus. A diferenca ente o grupo A e o grupo B no que se refere as taxas de cura ndo foram
significativas (p>0,05).°

Referéncias

1. Abadi K. Single Dose Mebendazole Theraphy for Soil-Transmitted nematodes. American Journal of Tropical Medicine and
Hygiene1985; 34 (1): 129-33.

2. Evans AC. et al. Mebendazole 500 mg for single-dose treatment of nematode infestation. South African Medical Journal 1987;
72(10): 665-7

3. Fernandez F.A.N. et al. Estudio de Dosis Unica de Mebendazol para el Tratamiento de Trichuris trichiura y Necator americanus
en Campafias de Control Quimioterapeutico en las Comunidades. Revista Cubana, Medicina Tropical 1989, 41(3): 371-378.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O mebendazol interfere na formagéo da tubulina celular no intestino dos vermes através de ligacéo especifica a tubulina provocando
alteracOes degenerativas ultraestruturais no intestino. Como resultado, a captagao de glicose e as funcdes digestivas do verme séo
interrompidas de tal forma que ocorre um processo autolitico.

Néo ha evidéncias que o IQUEGO-MEBENDAZOL é efetivo no tratamento da cisticercose.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

Ap6s a administragao oral, aproximadamente 20% da dose atinge a circulagéo sistémica, devido & absorcdo incompleta e ao
extensivo metabolismo pré-sistémico (efeito de primeira passagem). As concentracdes plasméticas maximas sdo geralmente
observadas em 2 a 4 horas ap6s a administragdo. A administragdo com uma refei¢do altamente calérica leva a um aumento
moderado na biodisponibilidade do mebendazol.

Distribuicéo

A ligacéo do mebendazol as proteinas plasmaticas é de 90 a 95%. De acordo com dados obtidos em pacientes em tratamento cronico
com mebendazol (40 mg/kg/dia durante 3-21 meses), que demonstram o nivel do farmaco no tecido, o volume de distribuicdo é 1 a
2 L/kg, indicando que o mebendazol penetra em espacos extravasculares.

Metabolismo

O mebendazol administrado por via oral é extensivamente metabolizado primariamente pelo figado. As concentrag@es plasmaticas
dos seus principais metabolitos (as formas amino e aminohidroxilada de mebendazol) sdo substancialmente maiores que a
concentracéo plasmatica do mebendazol.

Funcdo hepatica, metabolismo ou eliminac&o biliar prejudicados podem resultar em um aumento do nivel plasmatico de
mebendazol.
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Eliminacdo

O mebendazol, as suas formas conjugadas e os seus metabolitos provavelmente sofrem algum grau de recirculagdo entero-hepatica e
sdo excretados na urina e na bile. A meia-vida de eliminagdo aparente apds uma administracéo oral varia de 3 a 6 horas na maioria
dos pacientes.

Farmacocinética no Estado Estacionario

Durante administracéo cronica (40 mg/kg/dia durante 3-21 meses), a concentracdo plasmatica do mebendazol e seus principais
metab6litos aumentam, resultando em uma exposi¢ao aproximadamente 3 vezes maior no estado estacionario quando comparado a
uma administragéo Unica.

4. CONTRAINDICACOES

Né&o use IQUEGO-MEBENDAZOL em criangas com menos de 1 ano de idade.

Né&o use IQUEGO-MEBENDAZOL se vocé apresentar maior sensibilidade (alergia) ao mebendazol ou aos excipientes da
formulacéo.

Gravidez e Amamenta¢do

Né&o se aconselha o uso de IQUEGO-MEBENDAZOL durante a gravidez, especialmente nos primeiros trés meses. Nao use este
medicamento durante a amamentagéo.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado em criangas menores de 1 ano de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em criangas com menos de 1 ano de idade

Como experiéncia bem documentada em criangas com idade inferior a 1 ano é rara e como ocorreram relatos muito excepcionais de
convulséo nesta faixa etaria, mebendazol comprimido de 500 mg néo deve ser utilizado e IQUEGO-MEBENDAZOL suspenséo oral
(20 mg/mL) somente devera ser administrado a criangas muito jovens se sua infestacdo por vermes interferir significantemente no
seu estado nutricional e desenvolvimento fisico.

Ocorreram relatos raros de distrbios reversiveis da fungdo hepética, hepatite e neutropenia, descritos em pacientes que foram
tratados com mebendazol empregando as doses usualmente recomendadas para determinadas condi¢des. Esses eventos, e ainda
glomerulonefrites, também foram relatados com doses substancialmente superiores as recomendadas e com o tratamento por
periodos prolongados.

Resultados obtidos em um estudo de caso controle investigando uma ocorréncia de Sindrome de Stevens-Johnson / necrdlise
epidérmica toxica sugerem uma possivel relagéo entre Sindrome de Stevens-Johnson / necrélise epidérmica toxica e 0 uso
concomitante de mebendazol e metronidazol.

Dados adicionais sugerindo tal interacdo medicamentosa néo estdo disponiveis. Portanto, o uso concomitante de mebendazol e
metronidazol deve ser evitado.

Efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas
IQUEGO-MEBENDAZOL néo afeta o estado de alerta mental ou habilidade de dirigir.

Gravidez (Categoria C) e Lactacdo

O mebendazol demonstrou atividade embriotdxica e teratogénica em ratos e camundongos em doses orais Unicas. N&o foram
observados efeitos prejudiciais sobre a reprodugéo em outras espécies de animais testadas.

Os possiveis riscos associados a prescricdo de IQUEGO-MEBENDAZOL durante a gravidez devem ser pesados contra 0s
beneficios terapéuticos esperados.

O mebendazol é absorvido apenas em pequena quantidade. N&o ha informagdes se IQUEGO-MEBENDAZOL é excretado no leite
humano. Por esta razdo, precaucdes devem ser tomadas quando IQUEGO-MEBENDAZOL for administrado & lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de pessoas
Néo utilizar QUEGO-MEBENDAZOL comprimido em criangas com menos de 1 ano de idade (Veja o item "Adverténcias").

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

O tratamento concomitante com cimetidina pode inibir o metabolismo do mebendazol no figado, resultando em aumento da
concentracdo plasmatica do farmaco, especialmente durante tratamento prolongado. Neste caso, recomenda-se a dosagem das
concentracdes plasmaticas a fim de determinar os ajustes da dose.

O uso concomitante entre mebendazol e metronidazol deve ser evitado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conserve IQUEGO-MEBENDAZOL em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o na embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas:

IQUEGO-MEBENDAZOL suspensao oral, cor rosa, sabor morango, isenta de particulas estranhas.

IQUEGO-MEBENDAZOL comprimido circular de cor branca a pardo claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Comprimido -Tome IQUEGO-MEBENDAZOL com um pouco de liquido. N&o é necessario tomar o comprimido junto com os
alimentos, nem seguir uma dieta especial ou utilizar produtos que estimulem a evacuagao.

Posologia

InfestacBes por nematddeos - Adultos e criangas maiores que 2 anos: 1 comprimido ou 5ml, 2 vezes ao dia, durante 3 dias
consecutivos, independente do peso corpdreo e idade.

Infestacdes por cestddeos - Adultos: 2 comprimidos ou 10 ml, 2 vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos; criangas maiores que 2
anos:1 comprimido ou 5 ml, 2 vezes ao dia, durante trés dias consecutivos.

Os comprimidos podem ser engolidos, mastigados, triturados ou misturados aos alimentos.

Ingerir com alimentos gordurosos faz aumentar a absorgéo.
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Suspensdo - Agite a suspensdo oral antes de usa-la. Nao é necessario seguir uma dieta especial ou utilizar produtos que estimulem a
evacuacéo.

Posologia

Infestacbes por Nemat6deos

Use 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias consecutivos, independente do peso corpéreo e idade.

Infestacdes por Cest6deos

Use 10 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias consecutivos. A posologia para criangas é de 5 mL do copo-medida 2
vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos.

Nota: IQUEGO-MEBENDAZOL suspensdo oral deve ser empregada para o tratamento de pacientes, como criangas pequenas, e
como alternativa para pacientes que ndo conseguem deglutir o comprimido de IQUEGO-MEBENDAZOL.

9. REAGOES ADVERSAS

Reacdes Adversas ocorridas durante Estudos Clinicos

A seguranga de mebendazol foi avaliada em 6.276 pacientes que participaram de 39 estudos clinicos para o tratamento de
infestagdes parasitarias simples ou mistas do trato gastrointestinal. Nesses 39 estudos clinicos ndo ocorreram reagdes adversas em
>1% dos pacientes tratados com mebendazol.

As reacdes adversas ocorridas em <1% dos pacientes tratados com mebendazol sdo apresentadas a seguir:

Reagdes Adversas Relatadas em <1% dos pacientes tratados com mebendazol em 39 estudos clinicos.

. DistUrbios gastrintestinais

Desconforto abdominal; diarreia; flatuléncia.

. Distrbios da pele e do tecido subcutaneo

Erupgéo cutanea

Experiéncia pés-comercializagdo

As primeiras reagdes adversas identificadas durante a experiéncia pés-comercializagdo com mebendazol estdo compiladas a seguir
(Tabela 1.).

Os eventos adversos estéo classificados, dentro de cada sistema, pela frequéncia, através da seguinte convencéo:

Muito comum (> 1/10);

Comum (> 1/100, < 1/10);

Incomum (> 1/1.000, < 1/100);

Raro (> 1/10.000, < 1/1.000);

Muito raro (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

Na Tabela 1 sdo apresentadas as Rea¢Oes Adversas por categoria de frequéncia, baseada nos relatos espontaneos.
Tabela 1. Reagdes Adversas relatadas durante a experiéncia pos-comercializagdo em pacientes tratados com mebendazol por
categoria de frequéncia estimada de relatos espontaneos.

Sistema de Classe/Orgéo
Categoria de Frequéncia
Distlrbios no sangue e sistema linfatico

Muito raro Neutropenia

Distdrbios do sistema imune

Muito raro Hipersensibilidade incluindo reagdes anafilticas e anafilactdides

Distdrbios do sistema nervoso

Muito raro Convulsdo

Distlrbios gastrintestinais

Muito raro Dor abdominal

Distlrbios hepatobiliares

Muito raro Hepatite e testes de fungdo hepatica alterados

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Muito raro Necrdlise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson, exantema, angioedema, urticaria e alopecia.
Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em:
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Reacdo Adversa

10. SUPERDOSE

Em pacientes tratados com doses substancialmente maiores que a recomendada ou por um longo periodo de tempo, as seguintes
reacOes adversas foram raramente relatadas: disturbios reversiveis da funcéo hepatica, hepatite, neutropenia e glomerulonefrite.
Com excecdo da glomerulonefrite, essas reacdes também foram relatadas em pacientes tratados com mebendazol em doses
usualmente recomendadas.

Sintomas

No caso de superdose acidental: célicas abdominais, ndusea, vomito e diarreia podem ocorrer.

Tratamento

Néo existe antidoto especifico. Dentro da primeira hora apos a ingestdo, pode-se realizar uma lavagem gastrica. Carvéo ativado
pode ser administrado se for considerado apropriado.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0293

Farmacéutico Responsavel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N° 3319

ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE

IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga

CEP: 74.450-010 - Goiania - Goias

CNPJ N° 01.541.283/0001-41 - IndUstria Brasileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO-USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de alteracéo para a Bula

Ndmero de
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacdo/peticdo

Data de aprovagéo da
peticdo

Itens alterados

Incluséo inicial texto de
bula adequada a bula
padrédo — Bulario
Eletrénico Anvisa
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