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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;AO
CAMBEM® COMPRIMIDO 180 MG: -cartucho contendo 2
comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS DE
IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

CamMbeENdazol ... 180 mg
EXCIPIENTES® O.S.P. wrriiiii et et e et e e 1 comprimido

*(amido, estearato de magneésio, lactose, celulogzoanistalina,
croscarmelose soédica, polissorbato 80, fosfato d@leioc dibasico,
polimetacrilicocopoliacrilato de etila, corante metho Ponceau).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CAMBEM® COMPRIMIDO ¢é indicado no tratamento da
estrongiloidiase, incluindo as formas crbnicas sse&tninada, ou em
pacientes que ndo respondem a terapia com tiabandaz

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cambendazol apresenta acao antiparasitaria déo a@spectro,
atingindo as parasitoses causadasApaylostoma brasiliense (Larva
migrans), Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxocara cati e
principalmente &trongyloides stercoralis.

E o farmaco de escolha para o tratamento da edbinligse,
incluindo as formas cronicas e graves da parasitose

A explicacdo para a eficacia do cambendazol € géa @mibitoria
sobre as fases do ciclo de vidaStiaongyloides stercoralis.
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Apos a administracdo oral, o cambendazol é rapideamnabsorvido
pelo trato gastrointestinal atingindo a circulagagmguinea em 2 a 4
horas.

E eliminado principalmente pela urina e, 5%, pé&ass.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CAMBEM® COMPRIMIDO n&o deve ser utilizado por pacientes
alérgicos a cambendazol ou a qualquer componeriteala.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco :(Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-
dentista.

Lactacao Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhese
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou dounyido-
dentista.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou
operar magquinas, pois sua habilidade e atencao patie estar
prejudicadas.

Diagnosticos clinicos e laboratoriais especificos edem ser
realizados para a identificacdo do parasita e congeente escolha
correta do medicamento para um tratamento eficaz dparasitose.

Para prevencdo e melhor tratamento recomenda-se ques

cuidados de higiene pessoal e da moradia sejam ins#icados,

como por exemplo, ndo andar descalgo, lavar as maapos ir ao
banheiro e antes de todas as refei¢des, usar bambsiadequados e
evitar jogar fezes no chéo.

InteracGes medicamentosas
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Derivados xantinicos (aminofilina, teobromina, teofilina): o uso
concomitante com o cambendazol pode aumentar essragricos dos
xantinicos e consequentemente o potencial toxistadesubstancias.

Alcool: Ndo é recomendado o consumo de bebidas alcodlizaste
o tratamento.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode
Ser perigoso para a sua saude.

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

Caracteristicas de CAMBEM® COMPRIMIDO : comprimido
circular, rosa, vincado em um dos lados, com odorsabor
caracteristico de cambendazol.

CAMBEM® COMPRIMIDO deve ser conservado em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 é@0protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidsuarde-o
em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utikzlo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:
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Criancas de 7 a 12 anos de idadé&:comprimido
Adultos e criancas acima de 12 anos de idad2:comprimidos

A dose de CAMBEM COMPRIMIDO deve ser administrada em
tomada Unica.

CAMBEM® COMPRIMIDO deve ser ingerido durante a refeicdo,
com o auxilio de agua.

A dose devera ser repetida 10 dias apos a primadira@nistracdo do
medicamento.

N&o é necessaria a administracdo de laxantes @amies antes ou
ap6s a administracdo de CAMBENCOMPRIMIDO.

N&o é recomendavel o uso deste medicamento por yarenteral
(uso por injecdo ou sonda).

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios,
as doses e a duracao do tratamento. N&ao interrompatratamento
sem o conhecimento do seu medico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Em caso de esquecimento da administracdo da segdosa
(repeticdo da dose) na data correta, administeimague possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

CAMBEM® é um medicamento bem tolerado, com reacées adversa
pouco frequentes, de baixa intensidade e resatigseriodo de trés a
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cinco horas apos a administracdo. Geralmente géesadversas sao
leves e transitorias ndo causando a suspensaatdménto.

N&ao houve alteracbes nos exames laboratoriais @lnenes tratados
com cambendazol.

As reacOes adversas foram classificadas por sist@manico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/16)nens (> 1/100,
< 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (301000, < 1/1.000);
e muito raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Comuns. dor abdominal, célicas, enjoos, diarréia, vbmitg,esso de
gases no estdmago e intestino, intestino prega,dalapetite.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Comuns: tontura, dor de cabeca.

Disturbios do Estado Geral
Comum: fraqueza.

Distarbios Psiquiatricos
Comum: sonoléncia.

A frequéncia das reacdes adversas descritas ®indietada com base
em estudos e literaturas cientificas indexadas fggemm uso do
cambendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
Ainda n&o foram relatadas reacdes adversas cono @agproduto
CAMBEM® COMPRIMIDO durante o periodo pds-comercializagéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso dodwamento.
Informe também & empresa atraves do seu servico de
atendimento.
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Entre em contato no Servico de Atendimento ao Consudor
UCI-FARMA pelo telefone 0800 191 291 ou pelo emashc@uci-
farma.com.br.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?

Em caso de administracdo de altas doses do candmngadem
ocorrer sintomas como enjéos, vomitos, coélicas atidais, diarréia.

A inducdo de vomito ndo é recomendada a nao ser ayue
procedimento seja realizado por um meédico, devidoriaco de
aspiracdo do medicamento para os pulmdes. O tratarnensiste na
realizacdo de medidas usuais de esvaziamentoogastrile controle
dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteen
procure rapidamente socorro médico e leve a embalam ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722060 se vocé
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 A47.156

CAMBEM® COMPRIMIDO: Registro MS % 1.0550.0032.001-6
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira
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“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx /xxX
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CAMBEM ©
cambendazol

SUSPENSAO ORAL
6 MG/ML
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FORMA FARMACEUTLCA E APRESENTACAO
CAMBEM® SUSPENSAO 6 MG/ML: cartucho com frasco contendo
20 mL, acompanhado de copo-medida de 10 mL.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

(072 T p ] 0T gL F= V4 o | 6 mg
VEICUIOSY (.S it it eermmme e e e e e e e e e e e enas 1 mL

*(celulose microcristalina, simeticona, sacarosaecasna sodica,
glicerol, polissorbato 80, metilparabeno, propijteno, aroma de
caramelo, corante amarelo crepusculo, alcool etifigua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CAMBEM® SUSPENSAO é indicado no tratamento da
estrongiloidiase, incluindo as formas crbnicas sse&tninada, ou em
pacientes que nao respondem a terapia com tiabandaz

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cambendazol apresenta acdo anti-helmintica ddoaegpectro,
atingindo as parasitoses causadasApaylostoma brasiliense (Larva
migrans), Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxocara cati e
principalmente &rongyloides stercoralis.

E o farmaco de escolha para o tratamento da edbiligse,
incluindo as formas cronicas e graves da parasitose

A explicacdo para a eficacia do cambendazol € séa mibitoria
sobre as fases do ciclo de vidaSiiangyloides stercoralis.
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Apos a administracdo oral, o cambendazol é rapideamnabsorvido
pelo trato gastrointestinal atingindo a circulagagmguinea em 2 a 4
horas.

E eliminado principalmente pela urina e, 5%, pé&ass.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CAMBEM® SUSPENSAO nado deve ser utilizado por pacientes
alérgicos a cambendazol ou a qualquer componeriteala.

CAMBEM ® SUSPENSAO é contraindicado para criancas
menores de 2 anos de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco :(Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-
dentista.

Lactacao Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhese
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou dounyido-
dentista.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencao patie estar
prejudicadas.

Diagnosticos clinicos e laboratoriais especificos edem ser
realizados para a identificacdo do parasita e congeente escolha
correta do medicamento para um tratamento eficaz dparasitose.

Para prevencdo e melhor tratamento recomenda-se ques

cuidados de higiene pessoal e da moradia sejam ins#icados,

como por exemplo, ndo andar descalgo, lavar as maapos ir ao
banheiro e antes de todas as refeicdes, usar bambsiadequados e
evitar jogar fezes no chéo.
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Atencao diabéticos: contém ACUCAR.

Durante 0o manuseio e administracao de CAMBEM
SUSPENSAOQO deve-se tomar cuidado, pois, o medicamernpode
manchar roupas e tecidos.

Interagcbes medicamentosas
Derivados xantinicos (aminofilina, teobromina, teofilina): o uso
concomitante com o cambendazol pode aumentar essragricos dos

xantinicos e consequentemente o potencial toxistadesubstancias.

Alcool: Ndo é recomendado o consumo de bebidas alcodlicaste
o tratamento.

Deve-se agitar bem o frasco de CAMBEBUSPENSAO antes da
administracéao.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode
Ser perigoso para a sua saude.

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

Caracteristicas de CAMBEM® SUSPENSAQ suspensdo de cor
laranja com odor e sabor de caramelo.

CAMBEM® SUSPENSAO deve ser conservado em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 é@0protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidsuarde-o
em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0aele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utikzlo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar:

Criancas de 2 a 6 anos de idadé0 mL
Criancas de 7 a 12 anos de idad20 mL

A dose de CAMBEM SUSPENSAO deve ser administrada em
tomada Unica.

CAMBEM® SUSPENSAO deve ser ingerido durante a refeicao.
A dose devera ser repetida 10 dias apos a primadiranistracdo do
medicamento.

N&o € necessaria a administracdo de laxantes @arges antes ou
ap6s a administracdo de CAMBENBUSPENSAO.

Para a utilizacdo correta, as doses de CAMBEBUSPENSAO
devem ser administradas utilizando-se o copo-medmi@ido na
embalagem do medicamento.

O copo-medida possui indicac6es visuais de dosag)as devem ser
seguidas conforme prescricdo médica.

Descricdo do copo-medida:

3
4_ 1 Copo-medida de 10 mL
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N&o é recomendavel o uso deste medicamento por yarenteral
(uso por injecédo ou sonda).

Siga a orientacao de seu meédico, respeitando sempme horarios,
as doses e a duracgao do tratamento. N&ao interrompatratamento
sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Em caso de esquecimento da administracdo da segdosa
(repeticdo da dose) na data correta, administeimague possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

CAMBEM® é um medicamento bem tolerado, com reacées adversa
pouco frequentes, de baixa intensidade e resatigseriodo de trés a
cinco horas apos a administracdo. Geralmente géasadversas sao
leves e transitorias ndo causando a suspensaatdménto.

N&ao houve alterac6es nos exames laboratoriais @nemnes tratados
com cambendazol.

As reacOes adversas foram classificadas por sist@manico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/10)nens (> 1/100,
< 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (301000, < 1/1.000);
e muito raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Comuns. dor abdominal, célicas, enjoos, diarréia, vbmitg,esso de
gases no estdmago e intestino, intestino prega,dalapetite.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Comuns: tontura, dor de cabeca.

Bula do Paciente Cambem® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Péagina 14



Distarbios do Estado Geral
Comum: fraqueza.

Distarbios Psiquiatricos
Comum:; sonoléncia.

A frequéncia das reacoes adversas descritas ®indietada com base
em estudos e literaturas cientificas indexadas fggemm uso do
cambendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
Ainda nao foram relatadas reacOes adversas cono @aiproduto
CAMBEM® SUSPENSAO durante o periodo pés-comercializagéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso dodwamento.
Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

Entre em contato no Servico de Atendimento ao Consudor
UCI-FARMA pelo telefone 0800 191 291 ou pelo emashc@uci-
farma.com.br .

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

Em caso de administracao de altas doses do canzmngadem
ocorrer sintomas como enjéos, vomitos, célicas atidais, diarréia.

A inducdo de vOmito ndo €& recomendada a ndo ser aue
procedimento seja realizado por um médico, devidoriaco de
aspiracao do medicamento para os pulmdes. O tratamensiste na
realizacdo de medidas usuais de esvaziamentoogastrile controle
dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteen
procure rapidamente socorro médico e leve a embalam ou bula
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do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722060 se vocé
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 A47.156

CAMBEM® SUSPENSAO: Registro MS nl1.0550.0032.002-4

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 AxX

£

Bula do Paciente Cambem® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Pagina 16



