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50 MG/ML
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Thiaben® GD

tiabendazol uci-farma

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

THIABEN® COMPRIMIDO 500 MG: cartucho contendo 6
comprimidos.

THIABEN® SUSPENSAO ORAL 50 MG/ML: cartucho com 1 frasco
contendo 40 mL, acompanhado de copo-medida de 10 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL
COMPOSICAO
THIABEN © THIABEN ©
COMPRIMIDO | SUSPENSAO
tiabendazol 500 mg 50 mg
Excipientes/Veiculos q.s.p 1 comprimido* 1 mL**

*(amido, estearato de magnésio, povidona, crosdasme sodica,
celulose microcristalina, fosfato de calcio dibégic-hidratado, glicerol,
polissorbato 80).

**(sacarose, goma xantana, mix de celulose micstadina + carmelose
sodica, simeticona, polissorbato 80, metilparabemmpilparabeno,
benzoato de sodio, alcool etilico, aroma artificlal caramelo, corante
vermelho eritrosina, agua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

THIABEN® é um medicamento com acdo vermifuga e vermiciesté
indicado para o tratamento &rongyloides stercoralid.arva migrans
cutanea é.arva migransvisceral (toxocariase).

RESULTADOS DE EFICACIA

No estudo com 88 pacientes infestados por difesepégasitas foram
tratados com tiabendazol, na forma de capsula@ar® e suspensao
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de 1 g/5 ml. Os pacientes foram divididos em qugtugpos, aos quais
foram administradas diferentes doses em varioseesas posoldgicos,
incluindo um grupo placebo. A melhor resposta ftida para doses de
50,1 mg/kg ou mais, no qual houve entre 90 a 108%uda. No grupo
gue recebeu 48,7 mg/kg, nenhum paciente foi cur@ddiabendazol
inibiu a producdo de ovos de. stercoralise larva migrans (Franz,
1963).

Em outro artigo, os mesmos pesquisadores relatardaslinico em 55
adultos e 63 criancas que apresentavam 247 infeagpdestinais por
nematddeos. Foram administradas doses de tiabdndazmdo de 25 a
58,9 mg/kg de peso, duas ou trés vezes ao did g@s e o tratamento
ocorreu em duas fases. A efetividade foi avalisgla pxisténcia de ovos
nas fezes dos pacientes. Como conclusdes, o tiabantbi efetivo
contra A. lumbricbides(97%); larva migrans (84%), S. stercoralis
(95%). (Franz, 1965)

A atividade in vitro do tiabendazol nos ovos Aelumbricéidesfoi
comprovada apés 48 e 72 horas de exposi¢cao a ¢cog@Emde 10 ppm,
tendo sido demonstrada a completa inibicado do emamento do ovo
(Massara, 2001).

A eficacia do tiabendazol foi estudada em mais @@0Icriancas cuja
incidéncia de infeccdo com Strongyloides era 13%e eenterdbius de
56% em meédia. Foram administradas doses de 25 nigiks) vezes ao
dia, por dois dias ou 50 mg/kg dose Unica em di@s. dPara os dois
grupos observou-se cura de cerca de 100% dos ¢hkmst, et. al,
1965).

Um caso de hiperinfestacdo p®r stercoralisfoi descrito por Cahill,
1967, cujo tratamento durante dez dias com tialztdiai eficaz para o
paciente em estado moribundo. Nelson, 1966, relatacaso de cura
com tiabendazol em paciente pediatrico em estadwvegnfectado por
larva migransvisceral, na dose de 25 mg/kg, a cada 12 horassqte
dias. Foi necessario, apos 4 meses, repetir aderspmesma posologia
e dose para superar a recorréncia da doenca, eoadad rara pelos
pesquisadores.

Foi demonstrado que o tiabendazol é eficaz corlErdgerobius
vermicularis (90 a 100% de curapscaris lumbricéideg60 a 89% de
cura), Strongyloides stercorali90 a 100% de cura). Para esse ultimo
parasita, ensaios clinicos demonstraram cura det&10% ou mais dos
pacientes tratados com doses de tiabendazol de dgikg naiarios.
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Adicionalmente, a acdo do farmaco foi comprovadma@mvicida e
larvicida, além de agir sobre as formas adultasdidédz, 1971).

Embora nao haja estudos comprovando fetotoxicidade
teratogenicidade, n&o deve ser administrado dueagtavidez, a menos
gue o0s riscos estejam justificados e sob rigorosmmpanhamento
meédico. Também néo deve ser recomendado duraattagdo (FDA).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorcéao -0 tiabendazol, apresenta atividade anti-helmirdeamplo
espectro e é rapidamente absorvido e a maxima tvacéo plasmatica
(de 13 a 18ug/ml) é atingida apds 1 a 2 horas da administraBAo.
metabolizado quase que completamente para a forma 5
hidroxitiabendazol e eliminado na urina como glonato ou conjugado

a sulfatos (FDA; Florey, 1987; European, 2001).

Mecanismo de acdo- O mecanismo de acédo do tiabendazol contra
nematddeos nao esta totalmente elucidado, enwetprésume-se que
iniba, de forma especifica, a enzima fumarato-esitdo parasita.
Apresenta acao sobre fungos e nesses microrganayeasa replicacao
do DNA, ligando-se a betatubulina, pela qual teta afinidade, o que
resulta em seletiva toxicidade (Carballo, 2006, i@ss; 1986; Drug
facts, 2008; Goodmann, 2001; Opatrny, 2005).

O tiabendazol tem ac&o vermicida e vermifuga corfscaris
lumbricoides Strongyloides  stercoralis Necator americanys
Ancylostoma duodenalilarva migrang, A. brasiliensis A. caninum
(larva migransoriginarias de gatos e caes). Sua acao se da eebre
parasitas adultos, larvas e ovos (FDA; Vasconcel839; Desowitz,
1971; Massara 2001).

Eliminac&o - Apos 48 horas, 5% da dose é eliminada nas fezesca ¢
de 90% na urina. A maior parte € excretada nasemas 24 horas

(FDA). A quantidade absorvida estimada, em func@o estcrecao

urinaria em 168 horas, € de pelo menos 67 a 75%oda, tem ampla
distribuicdo e baixo potencial de acumulacao (Eeaop 2001). A meia-
vida é de 1,17 horas, o volume de distribuicdo/é #kg e o clearence
27,2 ml/min/kg (Florey, 1987).

Bula Profissional de Satude Thiaben® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 P&gina 4



CONTRAINDICACOES

THIABEN ® nao deve ser utilizado em casos de hipersensibiide ao
tiabendazol ou a qualquer componente da formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gestantes - Risco C: Este medicamento n&o deve s#ilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Lactacao: Este medicamento n&o deve ser utilizadoop mulheres
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou douryido-
dentista.

Insuficiéncia hepatica e renal: Este medicamento mé deve ser
utilizado por pacientes que apresentem Insuficiénai hepatica ou
renal sem orientacdo medica ou do cirurgido-dentiat

Alteracbes Laboratoriais Podem ocorrer alteragcbes como,
disturbios dos exames hematologicos; distirbios nosxames de
enzimas hepaticas e hiperglicemia.

Diagndsticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados
para a identificacdo do parasita e consequente edlta correta do
farmaco para uma terapéutica eficaz da parasitose.

THIABEN © deve ser ingerido durante as refeicdes. O paciendeve
ser instruido sobre os métodos de profilaxia da pasitose, como
condicbes basicas de higiene pessoal e ambiental.

Durante o tratamento com o tiabendazol, os reflexodo paciente
podem ser diminuidos. Por isso, é necessaria caatela conducao de
veiculos, na operacdo de maquinas e outras atividasl que requerem
atencao.

Atencdo Diabéticos: THIABEN® SUSPENSAO ORAL contém
SACAROSE. (200 mg de sacarose/ mL).
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O uso de THIABEN® SUSPENSAO ndo é recomendado para
criangas com peso corporeo inferior a 13,5 Kg.

O uso de THIABEN® COMPRIMIDO ndo é recomendado para
criancas menores de 12 anos de idade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Derivados xantinicos 0 uso concomitante com o tiabendazol pode
aumentar a concentracdo da substancia no sanguesegcientemente o
aumento do potencial toxico destas substancias.

Alcool: o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamentm co
THIABEN® ndo é recomendado, pois podem ocorrer alteracdes
adicionais devido ao potencializacdo dos efeitosaldool. Risco de
reacao tipo dissulfiram.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

THIABEN® deve ser conservado dentro de sua embalagem adrayim
temperatura ambiente (temperatura entre 15°€)30rotegido da luz e
umidade.

THIABEN® é valido por 48 meses a partir de sua data dectatéo.
Numero de lote e datas de fabricac&o e validade:da embalagem.

Nao use medicamento com o0 prazo de validade vencidBuarde-o
em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasiHIABEN® COMPRIMIDO:
comprimido circular de coloracdo branca, com odor sabor
caracteristico do tiabendazol.

Caracteristicas fisicas e organolépticasTHIABEN® SUSPENSAO
Suspenséao de cor rosa, com odor e sabor de caramelo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia Recomendada: A posologia-padrao

THIABEN® para adultos e criancas é de 50 mg de tiabenégzo¥

peso corpoéreo/dia, dividida em duas tomadas porokad estando a
duracao do tratamento dependente do tipo e int@tsida parasitose e
do quadro clinico do paciente.

A dose recomendada de THIABEN (tiabendazol)

Adultos e criancas acima
de 12 anos de idade.

Criancas

Estrongiloidiase
Infestacao nao-
disseminada

1 comprimido para cada
Kg depeso corporeo. A do:
total deve ser dividida
administrada em duasezeg
ao dia (a cada 12 hora
durante 2 a 3 dias.

1 mL da suspensdo ps
cada 1 Kg de peso corpor
A dose total deve s
dividida e administrada e
duasvezes ao dia (a cada
horas), durante 2 a 3 dias.

Estrongiloidiase
Infestacao
disseminada

1 comprimido para cada
Kg de peso corpéreo. A do
total deve ser dividida
administrada em duasezeg
ao dia (a cada 12 hora
durante, no minimo, 5 dias

1 mL da suspensdo ps
cada 1K de peso corpore
A dose total deve s
dividida e administrada e
duasvezes ao dia (a cada
horas), durante, no minim
5 dias.

recomendada de

Larva migrans
cutanea (Bicho
geografico)

1 comprimido para cada
Kg de peso corpéreo. A do
total deve ser dividida
administrada em duasezes
ao dia (a cada 12 hora
durante 2 dias. Se as les
persistirem, repetir a mesr
administracdo apos 2 diag

1 mL da suspensdo ps
cada 1 Kg de peso corpor
A dose total deve s
dividida e administraa em
duasvezes ao dia (a cada
horas), durante 2 dias. Se
lesGes persistirem, repetir
mesma administracdo apo

S 2

término da primeira.

dias o término da primeira.
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Larva migrans
visceral
(toxocariase)

1 comprimido para cada

Kg de peso corpéreo. A do
total deve serdividida €
administrada em duasezes
ao dia (a cada 12 hora
durante 5 a 7 dias.

1 mL da suspensdo ps
cada 1 Kg de peso corpor
A dose total deve s
dividida e administrada e
duasvezes ao dia (a cada
horas), durante 5 a 7 dias.

A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar a 3.0@entiabendazol,
ou seja, 60 mL da suspensao ou 6 comprimidos aondiependente do
peso corporeo.

Deve-se agitar bem o frasco de THIABERUSPENSAO ORAL antes
da administracao.

Para a utilizacdo posologica correta, as doses HEABEN®
SUSPENSAO ORAL devem ser administradas utilizare&l@scopo-
medida contido na embalagem do medicamento.

O copo-medida possui indicacfes visuais de doseguais devem ser
seguidas conforme prescricdo meédica.

Descricao do copo-medida:

=
"F 1 Copo-medida de 10 mL

THIABEN ® COMPRIMIDO ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

N&o héa estudos dos efeitos de THIABENadministrado por vias n&o
recomendadas. Portanto, por seguranca e para efigac deste
medicamento, a administracdo deve ser somente pe&ia oral.

REACOES ADVERSAS

THIABEN® é um medicamento bem tolerado, geralmente, a$esac
adversas sao leves e transitérias ndo causancgpernsio da terapia.

Bula Profissional de Satude Thiaben® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 P4agina 8



Até um terco dos pacientes tratados com a dosemerwtada de
tiabendazol tém experimentado uma ou mais reacdesrsas, que
ocorrem cerca de 3 a 4 horas apds a administragddratja, com
duracao de 2 a 8 horas. A incidéncia aumenta canmmento da dose e
duracao do tratamento.

Pode ocorrer o0 aparecimento do verysearis lumbricéidegconhecida
popularmente como lombriga ou bichh®&o na boca e o nariz durante o
tratamento com tiabendazol.

O odor da urina de alguns pacientes que administralbendazol é
semelhante ao odor observado apos a ingestao degaspAcredita-se
gue os metabdlitos do tiabendazol sejam o0s respeiss@elo cheiro
desagradavel, ndo tendo significancia clinica.

As reacOes adversas foram classificadas por sisterganico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/16)nens (> 1/100, <
1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1000, < 1/1.000); e
muito raras (< 1/10.000).

Disturbio do Sistema Cardiovascular
Muito rara: hipotensao.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins

Incomuns:dermatite alérgica, rash cutaneo, prurido.

Raras: eritema multiforme (sindrome de Steven-Johnsonglifades
foram reportadas.

Muito raras: prurido generalizado, erupcao urticariforme porotaml
corpo, erupcdo bolhosa, esfoliacdo cutanea, edeendalio com
formacéao de crostas.

Disturbio do Metabolismo e de Nutricdo
Rara: hiperglicemia.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal

Muito comuns:nauseas, vOmitos, xerostomia, diarréia, anorekid,
epigastrica, dor abdominal.
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Disturbios das Células Sanguineas Brancas
Rara:leucopenia transitoria.

Disturbios do Figado e da Vesicula Biliar
Raras: lesdo hepatocelular, colestase intrahepatica, daléhepatica
irreversivel, ictericia, colestase, lesdo hepgtar@nquimatosa.

Disturbios do Estado Geral
Muito comunsfadiga.
Incomuns:hipersensibilidade.
Muito rara: reacao anafilatica.

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Muito rara: mialgia.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comunstontura, confusdo mental, depressao, despersogédiza
fraqueza generalizada, falta de coordenacdo moteeatigem,
parestesia.

Incomuns:sonoléncia, fadiga, cefaléia.

Raras:hipoestesia, convulsdes, sincope.

Muito rara: distarbios psicoticos.

Disturbios da Visao
Raras:viséo turva, xantopsia, xeroftalmia, dor ocular.

Disturbios do Aparelho Coclear e Vestibular
Incomumt:tinitus.

DistUrbios do Sistema Urinario
Rara: enurese noturna.
Muito rara: hematuria.

A frequéncia das reacbes adversas descritas ferndigiada com base
em estudos e literaturas cientificas indexadas fgzéam uso do
tiabendazol.
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DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito ComunsTontura, Vertigem.
Comum Formigamento cutaneo.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins
Incomum Prurido.
Muito Rara Descamacao Cutanea.

Distarbios Psiquiatricos
Incomum:Sonoléncia.

Disturbios da Visao
Rara Disturbios da Visao.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito ComunsNausea, Coélica Abdominal.

Distdrbio do Sistema Urinario
Muito ComumUrina com odor.

Disturbios do Estado Geral
Muito ComumDor de Barriga.
Rara Febre.

A classificacado de frequéncias dos dados de favigitincia reflete as
taxas relatadas de eventos adversos ao farmacatia g relatos
espontaneos.

Em caso de duvidas entrar em contato no Servico d&endimento
UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo emalil
farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistede NotificacOes
em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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SUPERDOSE

Nao h& antidoto especifico para eventos de solagdos Na ingestéo
acidental de altas doses, a emese ou lavagem cgastevem ser
cuidadosamente induzidas. Medidas para tratamamnttmngatico devem
ser adotadas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de
mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

THIABEN® COMPRIMIDO: Registro MS $h1.0550.0037.001-8
THIABEN® SUSPENSAO ORAL: Registro MS 11.0550.0037.002-6

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira

N

@
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Anexo B
Histdrico de alteracao para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo| aprovacéo da
peticdo
10457 - SIMILAR
- Incluséo Inicial
0284204/13-1 de Texto de Bula 15/04/2013 15/04/2013 Versdao Inicial
— RDC 60/12
Gerado no 10450 - SIMILAR
momento do — Notificacdo de Atualizac&o dos
peticionamento Alteracéo de 26/08/2013 N&o se aplica Dados de
eletrdnico Texto de Bula — Farmacovigilancia
RDC 60/12
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