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Leia esta bula atentamente antes de iniciar o tratamento.

IQUEGO-MEBENDAZOL
mebendazol

APRESENTACAO
Comprimido de 100 mg. Embalagem com 6.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Mebendazol ..........ccocoovvveneiiene e 100 mg
EXCIpiente gsp ....covoevvveennenienen, 1 comprimido

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IQUEGO-MEBENDAZOL serve para tratar infestacGes simples ou mistas por Enterobius vermicularis,
Trichuris trichiura, Ascaris lumbricoides, Ancylostoma duodenale e Necator americanus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-MEBENDAZOL atua sobre 0s principais vermes que parasitam adultos e criangas provocando
a sua desintegracéo e eliminagéo nas fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagbes

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

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

Gravidez e Amamentacao

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

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

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

IQUEGO-MEBENDAZOL néo deve ser utilizado por longos periodos. Se uma grande quantidade de
IQUEGO-MEBENDAZOL for ingerida todos os dias durante alguns meses, pode ocorrer distdrbio do
figado. Portanto, tratamentos longos s6 devem ser realizados sob intensa supervisao médica.

Informe ao médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Precaucoes

Pode ocorrer disturbio do figado, se for necessério usar grandes quantidades de IQUEGO-
MEBENDAZOL diariamente por varios meses. Por esta razdo, deve-se realizar, com cuidado e com
orientacdo do médico, o tratamento prolongado.

As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em todas as classes sociais, acometendo tanto
adultos como criancas.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou utilizar maquinas

Vocé pode usar IQUEGO-MEBENDAZOL sem problemas, pois ndo afeta o seu estado de alerta ou a
habilidade de dirigir.

Interacbes Medicamentosas

Informe seu médico se vocé estiver usando cimetidina (um medicamento contra a acidez do estémago).
Se vocé precisar aumentar a dose de IQUEGO-MEBENDAZOL , seu médico podera fazer um ajuste da
dose.
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O uso de mebendazol com metronidazol (um medicamento utilizado para infec¢Bes bacterianas e por
protozoarios) deve ser evitado.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve IQUEGO-MEBENDAZOL em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o na embalagem original.

Aspectos fisicos: 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 mudanca no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Dosagem

InfestacOes 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 cestdédeos - 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 a fim de aumentar a absorcéo.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. E entéo, continue com os horérios
prescritos por seu médico. Nao tome doses dobradas para repor doses perdidas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
IQUEGO-MEBENDAZOL ¢ bem tolerado e poucos efeitos indesejaveis ocorrem nas doses prescritas.
Entretanto, os efeitos indesejaveis a seguir podem ocorrer:

- Dor de estdmago de curta duracdo e diarreia podem ocorrer as vezes, particularmente se a sua infestacao
por vermes for grave. Estes efeitos sdo de curta duragdo e vocé pode utilizar IQUEGO-MEBENDAZOL
de forma segura novamente em outra ocasido.

- Hipersensibilidade ao IQUEGO-MEBENDAZOL é muito rara. Pode ser reconhecida, por exemplo, por
erupcao cuténea, coceira, encurtamento da respiragéo e/ou inchago da face. Se algum destes sintomas
ocorrerem, pare de tomar IQUEGO-MEBENDAZOL e procure um médico.

- Disturbio grave da pele consistindo de erupgdes cutaneas, bolhas na pele e feridas na boca, olhos ou na
regido anogenital, em conjunto com febre foi muito raramente relatado. Se vocé apresentar estes
sintomas, entre em contato com um médico imediatamente.

- Muito raramente convulsdes podem ocorrer em bebés com o uso de IQUEGO-MEBENDAZOL .
Entretanto, IQUEGO-MEBENDAZOL nao deve ser administrado em criancas menores de 1 ano de
idade.

- Muito raramente problemas no sangue, figado e rim podem ocorrer com o uso prolongado de IQUEGO-
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MEBENDAZOL em doses substancialmente maiores do que as doses recomendadas (muito maior do que
é normalmente prescrito).

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 062 28 29.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir uma grande quantidade de IQUEGO-MEBENDAZOL, vocé poderé sofrer de colicas
estomacais, nauseas, vomitos e diarreia. Se este for o caso, consulte um médico.

O médico pode recomendar que voce utilize carvdo ativado, que ira absorver o0 IQUEGO-MEBENDAZOL
que estiver em excesso no seu estdmago.

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

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

A-0800622829 S A

1Q.110144520/00.2014
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Anexo B

Historico de alteragdo para a Bula

Numero de
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacdo/peticao

Data de
aprovacéo da
peticdo

Itens alterados

Incluséo inicial
texto de bula
adequada a bula
padréo — Bulério
Eletrénico Anvisa
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IQUEGO-MEBENDAZOL

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

Suspensao oral 20 mg/mL
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Leia esta bula atentamente antes de iniciar o tratamento.

IQUEGO-MEBENDAZOL
mebendazol

APRESENTACAO
Suspensao oral 20 mg/mL. Embalagem com 30 mL acompanhada de copo dosador.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao contém:

Mebendazol .........ccocccvvviriiniiiicen, 20 mg
EXCIpIente gsp.....cccverveeieieineinciieeas 1mL

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IQUEGO-MEBENDAZOL é um anti-helmintico polivalente, indicado no tratamento da verminose,
especificamente destinado ao tratamento das infestagdes isoladas ou mistas, causadas por Ascaris
lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis, Ancylostoma duodenale, Necator americanus,
Taenia solium e Taenia saginata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-MEBENDAZOL atua sobre os principais vermes que parasitam adultos e criangas, provocando
a sua desintegracéo e eliminagéo nas fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

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

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

Gravidez e Amamentacao

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

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

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

Atencao: Este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

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

Adverténcias

Apenas administre IQUEGO-MEBENDAZOL em criangas menores de 1 ano de idade sob prescricéo
médica.

IQUEGO-MEBENDAZOL néo deve ser utilizado por longos periodos. Se uma grande quantidade de

IQUEGO-MEBENDAZOL for ingerida todos os dias durante alguns meses, pode ocorrer distirbio do
figado. Portanto, tratamentos longos s6 devem ser realizados sob intensa supervisao médica.

Informe ao médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Precaucgdes

As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em todas as classes sociais, acometendo tanto
adultos como criancas.

Seguem algumas medidas de prevengdo as verminoses:

- Lavar as maos sempre que usar o sanitario;

- Andar calcado;

- Manter as unhas cortadas e limpas;
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- Beber somente agua filtrada ou fervida;

- Lavar bem os alimentos antes do consumo;

- Cozinhar bem os alimentos;

- Proteger os alimentos e reservatorios de agua;

- Combater o0s insetos;

- Lavar as méos antes das refeicdes;

- Lavar os utensilios domésticos;

- Ferver as roupas intimas e de cama.

InteracOes Medicamentosas

Informe seu médico se vocé estiver usando cimetidina (um medicamento contra a acidez do estdmago).
Se vocé precisar aumentar a dose de IQUEGO-MEBENDAZOL, seu médico podera fazer um ajuste da
dose.

O uso de mebendazol com metronidazol (um medicamento utilizado para infec¢Ges bacterianas e por
protozodrios) deve ser evitado.

Atencdo: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve IQUEGO-MEBENDAZOL Suspensao em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteja
da luz.

Numero de lote e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
IQUEGO-MEBENDAZOL ¢ uma suspensdo oral, cor rosa, sabor morango, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Agite a suspensdo oral antes de usa-la.

N&o € necessario seguir uma dieta especial ou utilizar produtos que estimulem a evacuagao.

Posologia

Infestacfes por Nemat6deos

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

Infestacdes por Cestodeos

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.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica.
N&o use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. E entdo, continue com os horérios
prescritos por seu médico. Nao tome doses dobradas para repor doses perdidas.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
IQUEGO-MEBENDAZOL ¢ bem tolerado e poucos efeitos indesejaveis ocorrem nas doses prescritas.
Entretanto, os efeitos indesejaveis a seguir podem ocorrer:

- Dor de estdbmago de curta duracdo e diarreia pode ocorrer as vezes, particularmente se a sua infestacéo
por vermes for grave. Estes efeitos sdo de curta duragéo e vocé pode utilizar IQUEGO-MEBENDAZOL
de forma segura novamente em outra ocasiéo.
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- Hipersensibilidade ao IQUEGO-MEBENDAZOL é muito rara. Pode ser reconhecida, por exemplo, por
erupcao cuténea, coceira, encurtamento da respiragdo e/ou inchaco da face. Se algum destes sintomas
ocorrerem, pare de tomar IQUEGO-MEBENDAZOL e procure um médico.

- Distlrbio grave da pele consistindo de erupcdes cutaneas, bolhas na pele e feridas na boca, olhos ou na
regido anogenital, em conjunto com febre foi muito raramente relatado. Se vocé apresentar estes
sintomas, entre em contato com um médico imediatamente.

- Muito raramente convulsdes podem ocorrer em bebés com o uso de IQUEGO-MEBENDAZOL..

- Muito raramente problemas no sangue, figado e rim podem ocorrer com o uso prolongado de IQUEGO-
MEBENDAZOL em doses substancialmente maiores do que as doses recomendadas (muito maior do que
é normalmente prescrito).

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se voceé ingerir uma grande quantidade de IQUEGO-MEBENDAZOL, vocé podera sofrer de colicas
estomacais, nduseas, vomitos e diarreia. Se este for o caso, consulte um médico.

O médico pode recomendar que vocé utilize carvao ativado, que ira absorver o0 IQUEGO-MEBENDAZOL
que estiver em excesso no seu estdmago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. 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

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

(Z.0800622820% a

1Q.110144511/00.2014
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Anexo B

Historico de alteragdo para a Bula

Numero de
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacdo/peticao

Data de
aprovacéo da
peticdo

Itens alterados

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