PYR-PAM®
pamoato de pirvinio

DRAGEA
100 MG

SUSPENSAO ORAL
10 MG/ML
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@)
PYR-PAM® uci-farma

pamoato de pirvinio

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

PYR-PAM® DRAGEA 100 MG: cartucho contendo 6 drageas.
PYR-PAM® SUSPENSAO 10 MG/ML: cartucho contendo frasco
com 40 mL, acompanhado de 1 copo-medida de 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL
PYR-PAM® | PYR-PAM®
DRAGEA SUSPENSAO
pamoato de pirvinio 100 mg 10 mg
Excipientes/Veiculos q.s.p 1 dragea* 1 mL**

*(amido de milho, estearato de magnésio, croscasresodica,
acetoftalato de celulose, macrogol)

** (sacarose, carbdmer 934P, propilenoglicol, siometa,
monoetanolamina, metilparabeno, propilparabenogoéletilico,
aroma de framboesa, agua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES

PYR-PAM® é um medicamento com ac¢do vermifuga utilizado no
tratamento da oxiuriase (enterobiase), infeccdoasparia
ocasionada pel&nterobius vermicularis.

RESULTADOS DE EFICACIA

Os estudos indicam que a porcentagem de cura @aobruse
varia de 60 a 98% quando administrada dose Unigma®ato de
pirvinio. Entretanto, como apontado por CHO et(h077, 1980,
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1985) o ciclo do parasita pode ser maior do quedid8 e a
sensibilidade doEnterobius vermicularis a diferentes farmacos
depende do estagio de desenvolvimento. O numerpadisitas
contribui para prolongar o tempo de infestacaoo lsgplica a
reincidéncia de casos positivos, em geral, apos diegnanas.
Portanto, € recomendavel, a repeticdo do tratamapés duas
semanas.

CARACTERITICAS FARMACOLOGICAS

Absorcda O pamoato de pirvinio ndo € absorvido
significativamente a partir do trato gastrintedti(h#SP DI, 2001).
Doses na forma de comprimidos e suspenséao forarmisthadas

a 12 voluntarios femininos para determinar a aldspsistémica do
farmaco. No primeiro dia, seis individuos recebecamprimidos

e seis receberam a suspensdo; no oitavo dia, ast&obs
receberam uma segunda dose. O farmaco nao foitadbeno
sangue e urina por meio de analise espectrofludrma@té 4 dias
apos a administracao (SMITH et al., 1977).

Mecanismo de acap O pamoato de pirvinio apresenta acéo
vermifuga por prevenir a utilizacdo de carboidraxdgenos pelos
parasitas; assim com 0 esgotamento das resenagadatdessas
substancias os parasitas sao levados a morte. Ceraude
parasitas contribui para prolongar o tempo de faf&®, bem
como re-infestacdo (USP DI, 2001).

Eliminacdo: E completamente eliminado inalterado nas fezes
(USP DI, 2001).

CONTRAINDICACOES

PYR-PAM® ndo deve ser utilizado ecasos de hipersensibilidade
ao pamoato de pirvinio ou a qualguer componenférdaula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gestantes - Risco :(Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou dargrgiao-
dentista.
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Lactacao Este medicamento n&o deve ser utilizado por
lactantes sem orientacdo meédica ou do cirurgido-désta.

O uso de PYR-PAM® SUSPENSAO ndo é recomendado para
criangas com peso corporeo menor que 10 Kg.

O tratamento com PYR-PAM® pode ocasionar coloracdo
vermelha nas fezes, devido a excrecao do pamoato mevinio,
nao tendo significancia clinica.

Evitar exposicdo ao sol por periodos prolongados delo
possibilidade de fotossensibilidade.

Diagnosticos clinicos e laboratoriais especificosafal swab”)
devem ser realizados para a identificacdo do pardai e
consequente escolha correta do farmaco para um tramento
eficaz da parasitose.

O paciente deve ser instruido sobre os métodos defilaxia da
parasitose, como condicdes basicas de higiene peasse
ambiental.

Atencdo diabéticos: PYR-PAM® SUSPENSAO contém
SACAROSE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatadas interagcdes medicamentosas qeamoato de
pirvinio, no entanto, o medicamento nao deve seniradtrado
concomitantemente com estimulante da motilidadé¢rigésstinal,
laxativos, catarticos e emolientes por diminuir empo de
permanéncia do pamoato de pirvinio no organisnmegferir com
a acao antiparasitaria do farmaco.

Da mesma maneira, 0 pamoato de pirvinio nao deve
administrado proximo das refei¢cdes, pois os alioeimterferem
na eficacia do pirvinio.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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PYR-PAM® deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e°30) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: da
embalagem.

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

PYR-PAM® é valido por 36 meses a partir de sua data de
fabricacao.

Ap6s aberto, PYR-PAR SUSPENSAQé valido por 6 meses se
conservado adequadamente nas condicfes mencicaanas

Caracteristicas fisicas e organolépticas de PYR-PAM
DRAGEA: dragea circular, na cor vermelha escura, com edor
sabor caracteristico do pamoato de pirvinio.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de PYR-PAM
SUSPENSAQO: Suspensao de cor vermelha, com odor e sabor de
framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
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PYR-PAM® PYR-PAM®
DRAGEA SUSPENSAO

Adultos e
criangcas acima de

mL da suspensao para

1 dragea para cada 1JO cada 1 Kg de peso

Kg de peso corporeo.

O

12 anos de idade corporeo.
Criangcas menores 1 mL da suspenséo para
de 12 anos d cada 1 Kg de peso
idade corporeo.

A dose de PYR-PAM deve ser administrada em tomada Unica por
via oral.

A dose maxima diaria ndo deve exceder a 600 mgrg@eas ou
60 mL) de pamoato de pirvinio, independente do pegudreo.

Devido a possibilidade de re-infestacédo, recomeseda-repeticao
da dose cerca de 2 semanas apds 0 primeiro trammmena
critério meédico.

Para a utilizacdo posologica correta, as doses Ye-FAM®
SUSPENSAQO devem ser administradas utilizando-seoo-c
medida contido na embalagem do medicamento.
O copo-medida possui indicagoes visuais de dosagjas devem
ser seguidas conforme prescricdo médica.
Descricao do copo-medida:

==

1 Copo-medida de 10 mL

PYR-PAM® DRAGEA ndo deve ser partido, aberto ou

mastigado.

Nado é recomendavel o uso deste medicamento por via
parenteral.
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REACOES ADVERSAS

PYR-PAM® é um farmaco bem tolerado, apresentando baixa
incidéncia de reacfes adversas.

Nao se observou qualquer alteracao significativehenogramas,
provas de labilidade plasmatica, transaminasesirruibina,
fosfatase alcalina, uréia e creatinina e nos exal®easgina prévios
e posteriores ao tratamento.

As reacOes adversas foram classificadas por sistegé@nico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/1@mans (>
1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); sara 1/10.000, <
1/1.000); e muito raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Raras: nauseas, vOmitos, coélicas abdominais, diarréia,
descoloracéao das fezes.

Devido a caracteristica especifica do pamoato daeinm, a
administracdo do PYR-PARI pode causar a descoloracdo
vermelha das fezes, ndo tendo significancia clinica

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins

Muito raras. fotossensibilidade, erupcdo eritematosa, urticaria
erupcado bolhosa, eritema multiforme (sindrome devesi-
Johnson).

Disturbios do Estado Geral

Rara: hipersensibilidade

Muito raras. febre, edema periorbital, artralgia, erupcéo
pruriginosa.

A frequéncia das reacdes adversas descritas fermietada com
base em estudos e literaturas cientificas indexqaagaziam uso
do pamoato de pirvinio.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
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As seguintes reacOes adversas foram relatadas apOs
comercializacdo de PYR-PAM

Afeccbes da Pele e Disturbios Afins
Muito raras: prurido anal.

Disturbios do Estado Geral
Muito raras. febre, mal estar geral, sensacao de indisposicéo.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras: diarréia, dor abdominal, obstinacéo, descoloraigio
fezes, nauseas, vomitos.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito rara; tontura.

A classificacdo de frequéncias dos dados de favigitoncia
reflete as taxas relatadas de eventos advers@srmaado a partir de
relatos espontaneos.

Em caso de duavidas entrar em contato no Servico de
Atendimento UCI-FARMA pelo 0800 191291 ou pelo emhi
farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sistenda
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Devido a baixa absorcdo do pamoato de pirvinio pedbo
gastrintestinal, mesmo apdés a ingestao de altasdtmsfarmaco, a
concentracdo sérica ndo sera significativa parsiatar uma
intoxicac&o grave.
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Em caso de administracédo de altas doses do pamegtovinio,
podem ocorrer sintomas como nauseas, vomitos, asolic
abdominais, diarréia.

A inducdo de vomito ndo é recomendada a n&o ser aque
procedimento seja realizado por um médico, deviaisco de
aspiracdo do medicamento para os pulmodes. O tratamensiste
na realizacdo de medidas usuais de esvaziamentocgas de
controle dos sintomas.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, secé
precisar de mais orientacoes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP fi 47.156

PYR-PAM® DRAGEA 100MG: Reg. MS $h1.0550.0035.003-9
PYR-PAM® SUSPENSAO 10MG/ML: Reg. MS’n
1.0550.0035.004 -7

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

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

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx ixxX
AN
@3
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