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praziquantel

APRESENTACOES
Embalagens contendo 50 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DOS 4 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Q1= V4 [0 U= 1 (- USRS SSSSTR 500 mg
Excipientes: amido (de milho), celulose microcristalina, didéxido de silicio, estearato de
magnésio, laurilsulfato de sddio e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cisticid® é utilizado no tratamento da neurocisticercose, infeccdo do sistema nervoso central
causada pela larva da Taenia solium, verme conhecido popularmente como *“solitaria”.
Cisticid® também atua nas formas adultas de Taenia solium e Taenia saginata, bem como em
outros vermes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O praziquantel, principio ativo do Cisticid®, ¢ um medicamento antiparasitario que paralisa e
mata determinados vermes, eliminando-os do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Cisticid® nas seguintes situagdes:

— hipersensibilidade (alergia) ao praziquantel ou a qualquer outro componente da formula;
— cisticercose intraocular;

— em associagdo com rifampicina.

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

Adverténcias e precaucoes

O tratamento da neurocisticercose deve ser realizado unicamente em hospital, sob
acompanhamento meédico. Casos de cisticercose subcutanea ou muscular, ndo associados a
neurocisticercose, poderdo, a critério médico, ser tratados fora do hospital. O uso de Cisticid®
requer cautela em presenca de insuficiéncia hepatica descompensada ou esquistossomose
hepatoesplénica. Caso seja portador de uma dessas condigdes, o tratamento com Cisticid®
deve ser realizado em hospital. Pacientes com batimentos cardiacos irregulares ou com
insuficiéncia cardiaca sob tratamento com digitalicos devem ter acompanhamento médico
durante o uso do Cisiticid®.

Gravidez e amamentagéo

Estudos adequados referentes ao uso do Cisticid® em mulheres gravidas ndo estdo disponiveis
até o momento. Estudos em animais até agora nao revelaram riscos para o feto. Se estiver
gravida ou planejando engravidar, informe seu médico. Ele decidira se pode tomar Cisticid®
durante a gravidez, principalmente durante o primeiro trimestre. Como o praziquantel passa



para o leite materno, seu uso durante a amamentagdo somente deve acontecer sob
recomendagdo médica. Caso Cisticid® seja utilizado, por precaucdo, ndo se deve amamentar
no dia do tratamento com o produto e nem nas 24 horas seguintes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas

E recomendavel, no dia do tratamento com Cisticid® e também no dia seguinte, ndo dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois 0 praziquantel pode alterar a consciéncia. Essa
recomendacdo também vale para trabalhar sem um apoio firme e, particularmente, em relacao
com bebidas alcoolicas.

InteragcOes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Cisticid® pode ser tomado junto com alimentos. Entretanto, se for tomado junto com suco de
grapefruit (toranja), a quantidade de praziquantel no sangue pode ser aumentada. Bebidas
alcodlicas ndo devem ser consumidas junto com Cisticid® nem no dia seguinte ao uso do
medicamento. A quantidade de praziquantel no sangue pode ser diminuida se Cisticid® for
tomado junto com determinados medicamentos que estimulam o funcionamento do figado
(como carbamazepina, fenitoina, dexametasona, cloroquina) O uso conjunto com a
rifampicina é contraindicado. A quantidade de praziquantel no sangue pode ser aumentada se
Cisticid® for tomado junto com medicamentos que inibem o funcionamento do figado, como
cimetidina ou cetoconazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Cisticid® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz e umidade.

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

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Os comprimidos de Cisticid® sdo brancos a levemente rosados, redondos, biconvexos, com a

inscricdo “Merck” em um dos lados e um sulco em forma de cruz do outro lado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, durante as refei¢des, com um pouco de liquido.
Se necessario, podem ser dissolvidos e administrados por sonda nasogastrica. A quantidade de
comprimidos deve ser estabelecida em funcdo do peso corporal do paciente.

Neurocisticercose: recomenda-se dose didria de 50 mg por quilo de peso. O n° de
comprimidos de Cisticid® correspondente a esta dose deve ser dividido em trés tomadas
individuais. O tratamento deve ser realizado durante 15 dias, podendo ser necessario repeti-lo
apos trés meses. O tratamento deve ser realizado somente com o paciente hospitalizado e
acompanhado por médicos com experiéncia em neurologia e/ou neurocirurgia.



Cisticercose subcutanea e/ou muscular: 30 mg por quilo de peso ao dia, em trés tomadas
diarias, com intervalos de 4-6 horas, durante sete dias consecutivos.

Uso em criancgas

O uso do Cisticid® em criangas com menos de quatro anos s6 deve ser feito com controle
médico rigoroso.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o tome uma dose dobrada para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Cisticid® pode causar algumas reacbes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de tomar o medicamento.

As reacdes secundarias sdo informadas a seguir de acordo com a frequéncia com que podem
ocorrer:

Reacgfes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
falta de apetite, dor de cabeca, tonturas, obnubilacdo, dor abdominal, nausea, vomito,
urticéria, fraqueza, cansaco, aumento da temperatura corporal.

Reacg6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
meningismo, confuséo.

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

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

N&o sdo conhecidos casos de intoxicacdo aguda com Cisticid®.

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 orientacoes.
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CISTICID® - Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracfes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres legais comprimidos
03/03/2015 NOVO - Notificagdo de | 03/03/2015 NOVO - Notificagdo de | N&o se aplica (Farmacéutico VPIVPS 500 mg
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Responsavel) '
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres legais imid
12/02/2014 | 0110091/14-2 | NOVO - Notificacdo de | 12/02/2014 | 0110091/14-2 | NOVO - Notificacdo de | Néo se aplica (Farmacéutico VPIVPS Cog“ofg'm' 0s
= = . mg.
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Responsavel)
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NZo se aplica comprimidos
05/04/2013 | 0259531/13-1 NOVO - Incluséo 05/04/2013 0259531/13-1 NOVO - Incluséo Néo se aplica NI VP/VPS
(versao inicial) 500 mg.

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12






