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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Ascaridil® Terapéutica da ascaridiase
cloridrato de levamisol Comprimidos
APRESENTACOES

Comprimidos de 150 mg de cloridrato de levamisol (adultos) em embalagem com 100 comprimidos.

Comprimidos de 80 mg de cloridrato de levamisol (criangas) em embalagem com 100 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
Cada comprimido branco contém 150 mg de cloridrato de levamisol.

Excipientes: amido, estearato de magnésio, lactose monoidratada, povidona.

Cada comprimido cor-de-rosa contém 80 mg de cloridrato de levamisol.
Excipientes: amido, amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina, ciclamato de sddio, corante vermelho de

ponceau 4R, estearato de magnésio, lactose monoidratada, sacarina sodica di-hidratada, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ascaridil® é indicado para o tratamento da verminose provocada por Ascaris lumbricoides (ascaridiase).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Ascaridil® paralisa a musculatura dos vermes, imobilizando-os. Dessa forma, controla os sintomas e promove

eliminacéo total dos vermes dentro de 24 horas apds a administracdo de Ascaridil®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo tome Ascaridil® se vocé tiver hipersensiblidade (alergia) ao levamisol ou aos outros componentes da formula.

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

Ascaridil® s6 pode ser administrado em criangas com menos de 6 meses de idade quando for prescrito por um
médico.

O uso de Ascaridil® repetidas vezes pode provocar reagdes alérgicas, incluindo alterages no sangue, tais como
na contagem dos glébulos brancos do sangue (leucopenia). Portanto, vocé ndo deve tomar Ascaridil® em

quantidades maiores que as recomendadas.
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Recomenda-se cuidado ao tomar Ascaridil® em combinacdo com medicamentos que alteram a producdo de
células do sangue.
Inflamag&o dos vasos sanguineos (vasculite leucocitoclastica) foi relatada em usuarios de cocaina adulterada com

levamisol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o ha evidéncia que o levamisol possa prejudicar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas, embora

tenha sido relatada uma alteracdo muito rara do funcionamento do cérebro (encefalopatia).

Gravidez e Amamentacéo

Ascaridil® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo.

N&o se sabe se o0 levamisol é excretado no leite humano, no entanto, sabe-se que ele é excretado no leite da vaca.
Devido ao potencial risco de rea¢fes adversas em crian¢as amamentando, a interrup¢do da amamentagdo ou do

Ascaridil® deve ser decidida pelo seu médico, levando-se em conta a importancia do medicamento para a méae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Ascaridil® ¢ indicado para criangas e adultos.

Né&o ha recomendac&o de ajuste posoldgico para pacientes idosos e outros grupos de risco.
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As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em todas as classes sociais, acometendo tanto adultos como
criancas. Seguem-se alguns conselhos sobre:

/ COMO EVITAR A VERMINOSE. \

anly,,

1. Baba somants &gua fil- 2. Lave cuidadosaments 3. Coma apenas cams 4. Ande sempre com oS
trada ou fervida as frutas & varduras & co- bam passada. pes calgados
zZinhe bam o5 slimanios.

5. Lava a5 maas antas das G, Conserve Sampra as T. Mantenha as instala- 8. Siga corratamants es-
refaigias & apas usar os wnhas cortadas a impas ches sanitaras am boas les consalhas, avitando
sanitarios. condighes de higiene. qua os vermeas alinjam
loda a familia.
r gu
\ Consulte regularmente seu médico. 4

Interacfes Medicamentosas

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas junto com Ascaridil®, pois podem ocorrer efeitos indesejaveis (por
exemplo, ndusea e vomito).

Ascaridil® deve ser usado com cuidado em associacdo com medicamentos que afetam a hematopoiese.

Reacdes adversas semelhantes as observadas com o uso do dissulfiram (um medicamento usado para tratar
alcoolismo) foram descritas quando Ascaridil® foi associado com a ingestéo de bebidas alcodlicas.

Ascaridil® pode aumentar o efeito de medicamentos denominados anticoagulantes cumarinicos que agem na
coagulacdo do sangue. Portanto, converse com o médico antes de tomar Ascaridil® se vocé estiver recebendo
tratamento com medicamentos anticoagulantes.

Ascaridil® ndo deve ser tomado em associacdo com albendazol (um outro medicamento para tratar verminoses)
ou ivermectina (um medicamento para tratar parasitoses), pois a seguranca e a eficacia do uso combinado destes

medicamentos com Ascaridil® ndo foram estabelecidas.
- InteragBes com alimentos e exames laboratoriais
Nao ha relatos de interacdo de alimentos com Ascaridil®.

Nao ha relatos de interacdo de Ascaridil® com exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto Fisico
Os comprimidos de Ascaridil® 150 mg sdo redondos e brancos e os comprimidos de Ascaridil® 80 mg sdo
redondos e cor-de-rosa.

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 podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Siga a orientagdo abaixo sobre a posologia do medicamento. A dose indicada deve ser tomada apenas uma vez.
Lactentes até 1 ano: 40 mg (1/2 comprimido de 80 mg).

Criancas de 1 a 7 anos: 80 mg (1 comprimido de 80 mg).

Criancas acima de 7 anos e Adultos: 150 mg (1 comprimido de 150 mg).

Como usar
Tome o medicamento preferencialmente ao deitar-se. Ndo ha necessidade de ingerir laxantes. Nao é necessario
seguir qualquer dieta alimentar.

Ap6s a administracdo de Ascaridil®, a eliminagdo dos vermes ocorre dentro de 24 horas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orienta¢do do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta orientacdo ndo se aplica ao Ascaridil®, uma vez que ele é um medicamento de dose Gnica.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os seguintes efeitos colaterais foram observados em estudos clinicos:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbios gastrintestinais: dor no abdémen (1,1%).
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Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1,0% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios gastrintestinais: diarreia, nausea, vomito.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: erupg¢éo cutanea.
Os seguintes efeitos colaterais foram observados ap6s o inicio da comercializagéo:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distarbios do sistema nervoso: alteracfes do paladar (disgeusia), alteracdo do funcionamento do cérebro
(encefalopatia), dor de cabeca (cefaleia), alteracdes do olfato (parosmia).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: coceira (prurido).

Distarbios gerais e condi¢des no local da administracdo: febre (pirexia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sinais e sintomas

Procure um médico imediatamente caso tenha ingerido acidentalmente quantidades maiores de Ascaridil®.

Os seguintes efeitos toxicos foram observados com doses superiores a 600 mg de levamisol: confusdo, convulsdes,
cdibras, vertigem e letargia.

Tomar Ascaridil® em excesso também pode provocar diminuigéo de gldbulos brancos, que pode ser uma situagéo

grave.

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.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne° do Data do N° do Data de Versoes - .

Produto expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas

Ascaridil

(cloridrato . Incluséo Inicial de Texto de 0792735/13-| Inclusédo Inicial de Texto de VP: Todos 80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
de 19/09/2013 | 0792735/13-5 Bula - RDC 60/12 19/09/2013 5 Bula - RDC 60/12 19/09/2013 VPS: Todos VPIVPS 150 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

levamisol)

Ascaridil

(cloridrato : Notificacdo de Alteracéo de 0854249/13- . VP:2e6 VPO1/VPS 80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
de 19/04/2016 | 1583092/16-6 Texto de Bula - RDC 60/12 08/10/2013 0 Alteracéo de Texto de Bula 19/04/2016 VPS: 3 o1 150 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

levamisol)

Ascaridil

(cloridrato . Notificagdo de Alteragéo de 2354885/16-| Notificagdo de Alteracdo de VP: Dizeres Legais VP02/VPS 80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
de 04/10/2016 | 2354885/16-1 Texto de Bula— RDC 60/12 04/1072016 1 Texto de Bula— RDC 60/12 04/1072016 VPS: Dizeres Legais 02 150 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

levamisol)

Ascaridil

(cloridrato . Notificacdo de Alteracéo de 2007435/17-| Notificacdo de Alteragao de VP: 9 VPO3/VPS 80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
de 2210012017 2007435117-2 | 1o ge Bula~ RDC 60/12 | 22092017 2 |TextodeBula-RDC 60/12 | 22092017 VPs: 5 e 10 03 150 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

levamisol)

Ascaridil

(cloridrato Notificago de Alteragdo de Notificagdo de Alteracéo de VP: 8 VP04/VPS 80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
de 25/02/2019 NA Texto de Bula - RDC 60/12 25/02/2019 NA Texto de Bula— RDC 60/12 25/02/2019 VPS:9 04 150 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

levamisol)




