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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Helmilab suspenséo

mebendazol

Anti-helmintico de amplo espectro

APRESENTACAO
Suspensdo de 20 mg/mL de mebendazol @xacde embarque contendo 50 e 100 frascos

com 30 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao contém 20 mg de mebendazol.

Excipientes: celulose microcristalina, polisorb8® metilparabeno, propilparabeno, esséncia
de framboesa, sorbato de potassio, simeticonajsacddica, ciclamato de sddio, &cido citrico,

corante vermelho eritrozina, alcool etilico e agusficada.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Como anti-helmintico polivalente, especificamentstothado ao tratamento das infestacfes
isoladas ou mistas, causadas poAscaris lumbricoides, Trichuristrichiura,
Enterobiusvermicularis, Ancylostomaduodenal e, Necatoramericanus,

TaeniasoliumeTaeniasaginata.

RESULTADOS DE EFICACIA

Avaliou-se a atividade terapéutica do mebendazolF@mascolares entre 5 e 11 anos de idade
infectados poEnterobiusvermicularis. Um grupo foi tratado com dose Unica de 100 mgp@r

A) e outro foi tratado com doses de 100 mg, duaes/@o dia, durante 3 dias consecutivos
(grupo B). O percentual de cura foi de 92,8% (grépoe de 98,3% (grupo B) quando o

controle foi realizado 10 dias apés o tratamento.!



Cento e onze pacientes com idade entre 2 e 72 paossitados por um ou mais
geohdmintosforam divididos em dois grupos de tratamento. Gpgré recebeu 500 mg de
mebendazol em dose Unica e o grupo B recebeu 10@ade = 3 anos) ou 50 mg (idade < 3
anos) 2 vezes ao dia, durante 3 dias. Amostraszgs foram coletadas antes do tratamento e 21
dias apds o tratamento. No grupo A obteve-se ume da cura de 88,24% e a reducdo na
contagem de ovos de 85,49% pérechuristrichuriae uma taxa de cura de 86,96% e reducédo na
contagem de ovos de 89,60% phiegatoramericanus. No grupo B obteve-se uma taxa de cura
de 95,83% e areducédo na contagem de ovos de 8haBarichuristrichuriae uma taxa de
cura de 90% e reducdo na contagem de ovos de 9f86¥Mlecatoramericanus. A diferenca
ente o grupo A e o grupo B no que se refere as @ex@ura ndo foi significativa (p>0,05).2

Foi realizado um estudo sobre a incidéncia de mtlasie em 375 pacientes, sendo selecionados
50 pacientes poliparasitados pét. lumbricoides, T. trichiura, ancilostomideos eE.
vermicularis. O mebendazol foi administrado na posologia de d@0duas vezes ao dia,
durante 3 dias consecutivos com porcentagens @dedmul00% para ascaridiase, 100% para

enterobiase, 94% para tricocefaliase e 92% pai@stomias.?
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O mebendazol atua localmente no lumen do integtimoano, interferindo na formacéo da
tubulina celular do intestino dos vermes atravédigiedo especifica a tubulina provocando
alteracdes degenerativas ultraestruturais no ineestomo resultado, a captagéo de glicose e as
funcdes digestivas do verme séo interrompidasldertaa que ocorre um processo autolitico.

A acdo terapéutica déelmilab se inicia no primeiro dia de tratamento.

Propriedades farmacocinéticas



Absorcao

ApO6s a administracdo oral, < 10% da dose atingecalacdo sistémica, devido a absor¢éo
incompleta e ao extensivo metabolismo pré-sisténfefeito de primeira passagem). As
concentracdes plasmaticas maximas sdo geralmerservadas em 2 a 4 horas apds a
administragdo. A administragdo com uma refeicdanahte caldrica leva a um aumento

moderado na biodisponibilidade do mebendazol.

Distribuicéo

A ligacdo do mebendazol as proteinas plasmatidasd® a 95%. De acordo com dados obtidos
em pacientes em tratamento crénico com mebendéd@ah@/kg/dia durante 3-21 meses), que
demonstram o nivel do farmaco no tecido, o volumdidtribuicdo € 1 a 2 L/kg, indicando que

0 mebendazol penetra em espacos extravasculares.

Metabolismo

O mebendazol administrado por via oral € extensivden metabolizado primariamente pelo
figado. As concentracdes plasmaticas dos seusigaiscmetabdlitos (as formas amino e
aminohidroxilada de mebendazol) sdo substanciabmmaiores que a concentracao plasmatica
do mebendazol. Funcao hepatica, metabolismo ounelg&o biliar prejudicados podem resultar

em um aumento do nivel plasmético de mebendazol.

Eliminagéo
O mebendazol, as suas formas conjugadas e os stalsaiitos provavelmente sofrem algum
grau de recirculagdo enterohepatica e sdo exceetadourina e na bile. A meia-vida de

eliminagdo aparente ap6s uma administracdo oria @ar3 a 6 horas na maioria dos pacientes.

Farmacocinética no estado estacionario

Durante administracéo cronica (40 mg/kg/dia dur@Bd meses), a concentracdo plasméatica
do mebendazol e seus principais metabdlitos aumentasultando em uma exposicéo
aproximadamente 3 vezes maior no estado estaganndaindo comparado a uma administracao

Unica.

CONTRAINDICACOES
Helmilab é contraindicado em criangcas com menos de 1 aridade para o tratamento em
massa de infestacdes gastrintestinais isoladadstasmAlém dissd;ielmilab é contraindicado

em pessoas com hipersensibilidade ao farmaco oexagsentes da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.



ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Convulsdes em criangas, incluindo naquelas coneidaf@rior a 1 ano, foram relatadas muito
raramente durante a experiéncia de pos-comergjabzeomHelmilab.

Helmilab ndo foi extensivamente estudado em criangcas conosnde 2 anos de idade,
portanto,Helmilab deve ser usado em criancas entre 1 — 2 anos de égethas se o beneficio
potencial justificar o risco potencial (por exemme suas infestagbes por vermes interferirem
significativamente em seu estado nutricional e mlegdgimento fisico).

Ocorreram relatos raros de disturbios reversivaisudcdo hepatica, hepatite e neutropenia,
descritos em pacientes que foram tratados com rdabehempregando as doses usualmente
recomendadas para determinadas condicdes. Essge\ve ainda glomerulonefrites, também
foram relatados com doses substancialmente superés recomendadas e com o tratamento
por periodos prolongados.

Resultados obtidos em um estudo de caso contnastipando uma ocorréncia de Sindrome de
Stevens-Johnson / necrolise epidérmica téxica sugema possivel relacdo entre Sindrome de
Stevens-Johnson / necrdlise epidérmica toxica eso concomitante de mebendazol e
metronidazol. Dados adicionais sugerindo tal inf@oamedicamentosa ndo estdo disponiveis.

Portanto, o uso concomitante de mebendazol e ndézl deve ser evitado.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou @par maquinas.

Helmilab n&o afeta o estado de alerta mental ou habilidadgridjir.

Gravidez (Categoria C)

O mebendazol demonstrou atividade embriotOxicaagdgénica em ratos e camundongos. N&ao
foram observados efeitos prejudiciais sobre a teg@@o em outras espécies de animais
testadas.

Os possiveis riscos associados a prescricdtetinilab durante a gravidez devem ser pesados

contra os beneficios terapéuticos esperados.

Lactacdo
Nao ha informacbes ddelmilab é excretado no leite humano. Por esta razdo, péeau

devem ser tomadas quandelmilab for administrado a lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica.
Atencdo: Este medicamento contém aclcar, portantajeve ser usado com cautela em

portadores de diabetes.



Fertilidade
Resultados dos estudos referentes aos efeitos deendezol sobre a reprodugdo néo

demonstraram efeitos sobre a fertilidade com ddsegé 10 mg/kg/dia (60 mg/m2).

Carcinogenicidade e mutagenicidade

Nao foram observados efeitos carcinogénicos ens raiocamundongos. Nenhuma atividade
mutagénica foi observada em estudos in vitro sgbne-mutagenicidade.

Testes in vivo ndo revelaram atividade prejudiaiaktrutura cromossémica. Resultados de teste
do micronucleo demonstraram efeitos aneugénicosatutas sométicas de mamiferos acima da

concentracdo plasmatica limite de 115 ng/mL.

Toxicidade reprodutiva

Em doses toxicas para as maes, atividades embdatéxeratogénica foram demonstradas em
ratas prenhes com dose Unica de 10 mg/kg (60 mgém2yom doses superiores. Efeitos

teratogénicos e fetotdxicos também foram observadocamundongos com doses maternas
téxicas de 10 mg/kg (60 mg/m2) ou com doses sumsridNao foram observados efeitos

prejudiciais sobre a reproducdo em outras espéniggis testadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de cimetidina pode inibir o fpeliamo do mebendazol no figado,
resultando em aumento da concentragdo plasmaticaediicamento, especialmente em uso
cronico.

O uso concomitante entre mebendazol e metronidiExa ser evitado.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Bfoteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gatiata de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem

original.

Aspecto fisico

A suspensao € ligeiramente viscosa e de cor atalan;

Caracteristicas organolépticas

Helmilab suspenséao possui sabor e aroma artificial de fragzbo



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Infestacdes por nematdédeo mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 diasecutivos,
independente do peso corpéreo e idade.

Infestacdes por cestodeod0 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3adiasecutivos.

A posologia para criangas € de um comprimido 2s@pedia ou 5 mL do copo-medida 2 vezes

ao dia, durante 3 dias consecutivos.

Populacdes especiais

Pacientes pediatricos < 2 anos de idade

Devido ao risco de convulsdddelmilab é contraindicado em criangcas com menos de 1 ano de
idade para o tratamento em massa de infestacOem gestinais isoladas ou mistas.

Helmilab ndo foi extensivamente estudado em criancas conosnde 2 anos de idade.
PortantoHelmilab deve ser usado em criancas entre 1 — 2 anos de agethas se o beneficio

potencial justificar o risco potencial.

Administracdo

N&o é necessario seguir uma dieta especial opantprodutos que estimulem a evacuacao.

Agite bem a suspenséo antes de usar.

REACOES ADVERSAS

Ao longo desta segao, sédo apresentadas as realy@esas relatadas. As reagdes adversas séo
eventos adversos que foram considerados razoavelmssociados ao uso de mebendazol,
tendo como base a compreensao das informacdestlisjgode eventos adversos. Uma relagcéo
causal com mebendazol ndo pode ser estabelecidaegumanca para casos individuais. Além
disso, pelo fato dos estudos clinicos serem coddszob condicdes amplamente variadas, as
taxas de reacbes adversas observadas nos estidoscie um medicamento, ndo podem ser
diretamente comparadas as taxas obtidas em estlidm®s de outro medicamento e podem

nao refletir as taxas observadas durante a prdiiiaa.

Reacdes adversas ocorridas durante estudos clinicos



A seguranca deélelmilab foi avaliada em 6.276 pacientes que participarar33estudos
clinicos para o tratamento de infestacbes par@stédsimples ou mistas do trato
gastrintestinal. Nesses 39 estudos clinicos ndorayvam reacdes adversas eml% dos
pacientes tratados comftelmilab As reagbes adversas ocorridas em < 1% dos pagiente

tratados contelmilab s&o apresentadas na tabela a seguir:

ReacOes adversas relatadas em < 1% dos pacienteatados com Helmilab em 39

estudos clinicos.

Classe de sistema/érgao Reacao adversa

Disturbios gastrintestinais Desconforto  abdominaldiarreia e
flatuléncia

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo Erupgfimea

Experiéncia pés-comercializa¢do
As primeiras reag6es adversas identificadas dueaeigeriéncia pos-comercializagdo baseados
nos relatos espontaneos cétalmilab estdo apresentadas a seguir. Os eventos advet&os es

classificados, dentro de cada sistema, pela fregén

Reag&o muito rara (< 1/10.000):

-Disturbios do sangue e sistema linfatico: neutr@pen

-Disturbios do sistema imune: reacdes de hipersédaite incluindo anafilaticas e
anafilactoides.

- Disturbios do sistema nervoso: convulséo, tontura.

- Disturbios gastrintestinais: dor abdominal.

- Disturbios hepato-biliares: hepatite e testekidedo hepatica alterados.

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: niser@pidérmica téxica, Sindrome de Stevens-

Johnson, exantema, angioedema, urticaria e alopecia

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm, ou

para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
Em pacientes tratados com doses substancialmernieesigue a recomendada ou por um longo
periodo de tempo, as seguintes reagfes adversas faramente relatadas: alopecia, disturbios

reversiveis da funcdo hepatica, hepatite, agraimode; neutropenia, e glomerulonefrite. Com



excecdo da agranulocitose e glomerulonefrite, essagbes também foram relatadas em

pacientes tratados com mebendazol em doses ust@lmeomendadas.

Sinais e sintomas

No caso de superdose acidental, célicas abdomirisea, vomito e diarreia podem ocorrer.

Tratamento
N&o existe antidoto especifico.

Carvéo ativado pode ser administrado se for coreideapropriado.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.38410036
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/B/A745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galp&o 03 - Urbisl
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEP4874-150
CNPJ 02456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: (75) 3311 5555

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientagdo médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Apresentacdes
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expediente | expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
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otificagao otiticagao ’
10/04/2015 - 10/04/2015 - 10/04/2015 x
/04/ de Alteragdo /04/ de Alteragdo /04/ alteracdo de | Paciente mebendazol
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