EXELMIN ®©
cambendazol
mebendazol

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

COMPRIMIDO 75 MG + 200 MG

SUSPENSAO ORAL 5MG/ML + 13,33 MG/ML
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EXELMIN © uci-farma

cambendazol
mebendazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

EXELMIN® COMPRIMIDO 75 MG + 200 MG: cartucho contendo 6 goimidos.

EXELMIN® SUSPENSAO 5 MG/ML + 13,33 MG/ML: cartucho contend@sco com 30 mL,
acompanhado de copo-medida de 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

VIA ORAL
EXELMIN ® EXELMIN °
COMPRIMIDO SUSPENSAO
cambendazol 75 mg 5mg
mebendazol 200 mg 13,33 mg
Excipientes/Veiculos g.s.p 1 comprimido* 1 mL**

* (amido, estearato de magnésio, celulose micrading, croscarmelose sédica, polissorbato 80, &gitlr
E-100, aroma de caramelo, corante vermelho Ponceau)

** (celulose microcristalina + carmelose soédica,tifaam C, sacarose, glicerol, polissorbato 80,
metilparabeno, propilparabeno, aroma de framb@saa de morango, corante vermelho Ponceau, alcool
etilico, agua purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

EXELMIN® é indicado para o tratamento de vérias parasitdsestinais, como ancilostomiase,
necatoriase, oxiuriase, tricuriase, ascariaseasené estrongiloidiase incluindo as formas cronieas
disseminadas.

RESULTADOS DE EFICACIA

HUGGINS, 1978, tratou de 50 pacientes, adultos §Gty e criangas (Grupo 2), de ambos os sexos,
portadores de A. lumbricéides, T. trichiura, amsidonideos e S. strecoralis, com anti-helminticos
associados numa especialidade farmacéutica, naes diss 3 mg/kg de cambendazol e 5 mg/kg de
mebendazol, em trés administracdes diarias na fder@mprimidos (G1) e de 3 mg de cambendazol e 5
mg/kg mebendazol, na forma de suspenséo (G2), smigica. O pesquisador obteve excelentes taxas de
cura para estrongiloidiase (G1=90% e G2=96%) eri&as(@1=96% e G2=92%), entretanto, a associacao
nao teve tanto éxito com T. trichura (G1=72 e G24p& ancilostomideos (G1=G2=60%). Os autores
ressalvam que, possivelmente, maiores taxas depansaessas duas Ultimas patologias seriam alcamcad
caso a terapia fosse estendida por mais dois dipsnas quatro pacientes adultos e trés criangas
apresentaram efeitos colaterais como epigastraltiaseas, cefaléia e empachamento e portanto, a
associacéo foi considerada segura.

Com o objetivo de comprovar a eficacia de medicameontendo a associacdo de cambendazol e
mebendazol no tratamento de doengas parasitarisiplas) LOUZADA et al., 1979, trataram 40 pacientes
ambulatoriais, apresentando varias parasitoses,daaes entre 3 e 32 anos, de ambos 0s sexos.s&s do
orais diarias, dividas em duas tomadas, foram deniprimido ou 15 mL (equivalentes a 75 mg de
cambendazol e 200 mg de mebendazol) nos paciemtesmais de 30 kg e a metade dessa dose para os
com peso até 30 kg. O tratamento durou trés digamEs de fezes pelos Métodos de Faust, Hoffmann,
Kato modificado, Katz, Rugai-Matos-Brisola e de M|l foram aplicados para os diagnésticos
parasitol6gicos e na constatacdo da cura de as®i(P5%), tricuriase (87,5%), ancilostomiase (86%
estrongiloidiase (95%).
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Segundo CHETHER e CABECA, RBM, a associacao deetidhzol ou cambendazol com o mebendazol
em um Unico medicamento é alternativa valida paratamento da concomitancia da estrongiloidiase co
outras helmintiases.

CARACTERITICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de ac¢dp O cambendazol € um pro-farmaco que, para produ@p anti-helmintica, é
convertido em um benzimidazol ativo por meio do®cpssos metabdlicos do animal hospedeiro
(MARTIN, 1997).

O mebendazol Inibe a formacdo dos microtUbulosplatomaticos do intestino do parasita causando a
deplecdo de glicose e morte. (KOEHLER, 2001, LACES90, LACEY e WATSON, 1995, SARWA&t

al., 1992, IRELAND, 1979)

PRICHARD, 1973, concluiu que o mecanismo de acéa® altti-helminticos é devido a inibicdo da
fosforilacdo oxidativa que é acoplada ao sistemaafato redutase, como também da oxidacdo enddégena
de NADH, porém em menor extensao.

McCRACKEN, STILLWELL, 1991, deduziram que a ativiia anti-helmintica dos benzimidazdis, em
parte, € também devida a interrup¢des bioenergétsalltantes de descarga proténica trans-membranal
Farmacocinética RODRIGUESet al., 1977, referindo-se a um estudo de biodispodéuile realizado por
seu grupo em coelhos e em individuos humanoscalimnte normais, informa que o cambendazol é
parcialmente absorvido, podendo-se detectar, depeiodda dose, concentragbes sanguineas do farmaco
inalterado a partir da 12 até a 82 hora apods asimgéo, bem como eliminagdo urinaria de 8 a 1éshor
apos ingestao.

VANDENHEUVEL et al., 1978, relatam que o metabolismo oral do camimmdaiministrado a bovinos,
suinos e ovinos resultou na excrecao urinarialde 0% da dose, como 14 produtos de biotransf@wonac
identificados por técnicas de espectrofotometiandssa. A maior rota de transformacdo estrutural é o
ataque metabdlico no anel tiazdlico.

A excrecao do cambendazol é predominantementeriarifigACEY, 1988).

O mebendazol é fracamente absorvido a partir do gastrointestinal e sofre extenso metabolismo de
primeira passagem pelo figado; sendo metabolizado figado € eliminado na bile inalterado e como
metabdlitos. Cerca de 2% da dose é absorvida éa parte € eliminada pelas fezes, principalmenge,
forma inalterada. A baixa solubilidade em agualeestes organicos € apontada como causa da sua baix
biodisponibilidade. Aproximadamente 50% da dosedibonivel é excretada na urina principalmente
como metabdlitos. No sangue, em torno de 95% erazgrtligado as proteinas plasmaticas.

CONTRAINDICACOES

EXELMIN ® ndo deve ser utilizado por pacientes com hiperseéhiidade ao cambendazol,
mebendazol ou a qualquer componente da formula.

EXELMIN © é contraindicado para criancas menores de 2 anos itlade.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gestantes - Risco :(Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por laatées sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

O paciente deve ser instruido sobre os métodos defilaxia da parasitose, como condi¢des basicas de
higiene pessoal e ambiental.

Atencao diabéticos: EXELMIN® SUSPENSAO contém SACAROSE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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Derivados xantinicos(aminofilina, teobromina, teofilina): o0 uso concomitante com o cambendazol pode
aumentar os niveis séricos dos xantinicos e copségmente a acdo toxica destas substancias.

Carbamazepina e hidantoinasa administragdo concomitante pode diminuir a cotnagéo plasmatica do
mebendazol.

Insulina e hipoglicemiantes orais:0 uso concomitante com mebendazol pode poteraisdiacio destas
substancias.

Antimalaricos: as 4-aminoquinolonas e 8-aminoquinolonas podemindir a concentragcdo sérica dos
anti-helminticos.

Cimetidina: a concentracdo plasmatica do mebendazol aumemtadgua cimetidina € administrada
concomitantemente.

Alcool: Nao é recomendado o consumo de bebidas alcodlizamnte o tratamento, devido o risco de
potencializacdo os efeitos ocasionados pelo alcool.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

EXELMIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (tampeentre 15 e 30), protegido da luz
e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
EXELMIN® SUSPENSAO é vélido por 36 meses a partir de staad#afabricacao.

EXELMIN® COMPRIMIDO é valido por 48 meses a partir de saia die fabricaco.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de EXELMIRCOMPRIMIDO: comprimido circular rosa com
didmetro 12,10 mm, vincado, gravado.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de EXELMIR SUSPENSAO:suspensdo de cor rosa salméo,
com odor e sabor de framboesa/morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

EXELMIN ® EXELMIN ®
COMPRIMIDO SUSPENSAO
Criancas de 2 a 6 anos de 5 mL duas vezes ao dia (a cada 12
idade E— horas)

7,5 mL duas vezes ao dia (a cada [L2
horas)

Criancas de 7 a 12 anos de

idade 1 comprimido ao dia

Adultos e criangas acima de 1 comprimido duas vezes ao dia|(al5 mL duas vezes ao dia (a cada 12
12 anos de idade cada 12 horas) horas)

EXELMIN® deve ser administrado durante trés dias consesutiv
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EXELMIN® deve ser ingerido antes das refeicdes. y
Deve-se agitar bem o frasco de EXELMISUSPENSAO antes da administracao.

Na estrongiloidiase disseminada o regime da terdpgende da gravidade da parasitose e do quadro
clinico do paciente.

Apés trés semanas do término do tratamento, o tacideve realizar exame laboratorial de fezes. Se
houver resultado positivo, o tratamento com EXELRtéve ser repetido.

Para a utilizacdo posolégica correta, as dosesXELHIN ® SUSPENSAO devem ser administradas
utilizando-se o copo-medida contido na embalagemedicamento.

O copo-medida possui indicacbes visuais de dosesgjuais devem ser seguidas conforme prescricdo
médica.

Descricdo do copo-medida:

..._ 1 Copo-medida de 10 mL

EXELMIN ® COMPRIMIDO nao deve ser partido, aberto ou mastigao.
N&o é recomendavel o uso deste medicamento por parenteral.
REACOES ADVERSAS

EXELMIN® é um medicamento bem tolerado, e, nas doses uswaisiendadas, os efeitos adversos séo
minimos. As reacdes adversas parecem ocorrer mgigehtemente quando altas doses sao administradas,
por exemplo, aquelas utilizadas para o tratameafiofdccdo extra-intestinal como a hidatidose.

As reacgOes adversas foram classificadas por sisteg@mico e frequéncia, definidas como muito comuns
(> 1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (>.A0D, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); étonu
raras (< 1/10.000).

AfeccBes de Pele e Disturbios Afins
Raras: alopecia, dermatite alérgica, urticaria, angioealesnupcdes cutaneas, prurido.

Distarbios do Sistema Gastrointestinal

Comuns. dor abdominal, dor epigastrica, nauseas, diarndaitos, obstrucdo intestinal, flatuléncia,
anorexia.

Rara: solucos.

Distlrbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Comuns: tontura, cefaléia.
Muito Rara: convulsoes.

Disturbios do Estado Geral
Comum: astenia.
Rara: febre.

Distlrbios Psiquiatricos
Comum: sonoléncia.
Rara: letargia.

Distarbios das Células Brancas
Raras: neutropenia, agranulocitose.

Disturbios do Figado e da Vesicula biliar
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Rara: elevacdo das transaminases hepaticas (TGO e HBREnto da fosfatase alcalina, aumento da
bilirrubina, hepatite.

Disturbio do Sistema Cardiovascular
Rara: hipotenséo.

Disturbio do Sistema Urinario

Rara: cilindraria

A frequéncia das reagBes adversas descritas feindieiada com base em estudos e literaturas ceaifi
indexadas que faziam uso do mebendazol e/ou cambeind

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reacdes adversas foram relatadasampdsercializacdo de EXELMIN

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito Comum: tontura

Afeccdes de Pele e Distlrbios Afins

Muito Comum: Eritema

Comum: prurido, nédulo cutaneo, urticaria
Muito rara: bolhas na pele.

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: diarréia, nausea, vomitos, dor abdominal

Distlrbios do Sistema Respiratorio
Comum: tosse

Distlrbios Psiquiatricos
Comum: sonoléncia.

Disturbios do Estado Geral
Comuns: dor de cabeca, febre, fraqueza

A classificagéo de frequéncias dos dados de famwigitincia reflete as taxas relatadas de eventos
adversos ao farmaco a partir de relatos espontaneos

Em caso de duvidas entrar em contato no Servico dgendimento UCI-FARMA pelo 0800 191 291
ou pelo emailfarmacovigilancia@uci-farma.com.br.

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

SUPERDOSE

Devido a baixa absor¢cdo do cambendazol e do mebeingalo trato gastrointestinal, mesmo apos a
ingestdo de altas doses do farmaco, a concentrs@@dca ndo sera significativa para ocasionar uma
intoxicacao grave.

Em caso de administracdo de altas doses desteac@snpodem ocorrer sintomas como nauseas, vémitos,
cOlicas abdominais, diarréia.

A inducéo de vomito ndo é recomendada devido @&o de aspiragdo do medicamento para os pulmdes, a
ndo ser que o procedimento seja realizado por udicméO tratamento consiste na realizagdo de medida
usuais de esvaziamento gastrico e de controleidimsras.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacdo 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 147.156

EXELMIN®COMPR:IMIDO 75 MG + 200 MG: Reg. M$°11.0550.0026.002-6
EXELMIN® SUSPENSAO 5 MG/ML + 13,33 MG/ML: Reg. MS 1.0550.0026.001 -8

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82RrdUstria Brasileira
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Anexo B

Histdrico de alteracao para a bula

Texto de Bula —
RDC 60/12

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo| aprovacao da
peticdo
10457 -
SIMILAR -
0283678/13-5 Incluséo Inicial 15/04/2013 15/04/2013 Versao Inicial
de Texto de Bula|
— RDC 60/12
Gerado no 10450 -
momento do SIMILAR — Atualizacéo dos
peticionamento | Notificacdo de 13/12/2013 N&o se aplica Dados de
eletrdnico Alteracéo de Farmacovigilancia
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