EXELMIN ®©
cambendazol
mebendazol

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

COMPRIMIDO
75 MG + 200 MG
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EXELMIN ® uci-farma

cambendazol
mebendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
EXELMIN® COMPRIMIDO 75 MG + 200 MG: cartucho contendo 6 guimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS DE IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO
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*(amido, estearato de magnésio, celulose micradimst, croscarmelose sédica, polissorbato 80, FEyitdEal 00,
aroma de caramelo, corante vermelho Ponceau)

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

EXELMIN® COMPRIMIDO é indicado para o tratamento de vipiasisitoses intestinais, como ancilostomiase,
necatoriase, oxiuriase, tricuriase, ascariase (lga)bteniase (solitaria), e estrongiloidiaseuimdo as formas
cronicas e disseminadas.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cambendazol atinge as parasitoses causadafnpglostoma brasilienses (Larva migrans), Ancylostoma
caninum, Toxocara canis, Toxocara cati e principalmente &rongyloides stercoralis.

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

O mebendazol apresenta atividade contkacylostoma duodenale, Necator americanus, Enterobius
vermicularis, Trichuristrichiura, Ascaris lumbricoides, Taenia saginata e Taenia solium.

O cambendazol e mebendazol agem causando paelsiarte dos vermes, os quais sdo eliminados com as
fezes.

Apés a administracdo oral, o cambendazol é rapidemabsorvido pelo trato gastrintestinal atingiralo
circulagdo sanguinea em 2 a 4 horas.

E eliminado principalmente pela urina e, 5%, péass.

O mebendazol é pouco absorvido pelo trato gaséstinal, aproximadamente 5 a 10%, atingindo a leigéio
sanguinea em 2 a 5 horas, ap0s a administracacAcgliminacdo ocorre de 2,5 a 5,5 horas e em ptesecom
doencas no figado é de, aproximadamente, 35 hoois.a 5% da dose sdo excretados pela urina e @6 p
fezes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EXELMIN ® COMPRIMIDO n&o deve ser utilizado por pacientes argicos a cambendazol, mebendazol
ou a qualquer componente da férmula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes

Gestantes - Risco :CEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulihes gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseque estdo amamentando sem orientagcéo
médica ou do cirurgido-dentista.
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Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Diagnésticos clinicos e laboratoriais especificosedem ser realizados para a identificacdo do parasite
consequente escolha correta do medicamento para uratamento eficaz da parasitose.

Para prevencao e melhor tratamento recomenda-se qus cuidados de higiene pessoal e da moradia sejam
intensificados, como por exemplo, passar com ferrquente as roupas de todos os membros da familia,
realizar a troca de roupas intimas e roupas de camdiariamente, ndo andar descalgo, lavar as maos ap6
utilizar o banheiro e antes de todas as refeigBassar banheiros adequados e evitar jogar fezes no&h
Interac6es medicamentosas

Avise 0 seu médico sobre qualquer outra medicag@asteja usando ou que tenha usado recentemente.
N&o inicie, pare, ou altere a dosagem de medicarsaeim consultar o seu médico.

Derivados xantinicos (aminofilina, teobromina, teofilina): o uso juntamente com o cambendazol pode
aumentar os niveis séricos dos xantinicos e copsggmente a acdo tdxica destas substancias.

Carbamazepina e hidantoinas:a administragdo conjunta pode diminuir a conceé@itraplasmatica do
mebendazol.

Insulina e hipoglicemiantes orais:0 uso juntamente com mebendazol pode potenciafizacdo destas
substancias.

Antimalaricos: as 4-aminoquinolonas e 8-aminoquinolonas podemindir a concentracdo sérica dos
antihelminticos.

Cimetidina: a concentracdo plasméatica do mebendazol aumeraadqua cimetidina € administrada
concomitantemente.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Caracteristicas de EXELMIN® COMPRIMIDO : comprimido circular rosa com didmetro 12,10 mingado,
gravado.

EXELMIN® COMPRIMIDO deve ser conservado em temperatura emi(temperatura entre 15 e°Gp
protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGCAS.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Criancas de 7 a 12 anos de idadé&:comprimido ao dia.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade:comprimido, duas vezes ao dia (a cada 12 horas).
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EXELMIN® COMPRIMIDO deve ser administrado durante trés dassecutivos.
EXELMIN® COMPRIMIDO deve ser ingerido durante as refeicdes o auxilio de dgua.

Na estrongiloidiase disseminada o regime da tedgpende da gravidade da parasitose e do quadicoctio
paciente.

ApOs trés semanas do término do tratamento, o qacdeve realizar exame laboratorial de fezes. dbedr
resultado positivo, o tratamento com EXELMIROMPRIMIDO deve ser repetido.

Nao é recomendavel o uso deste medicamento por parenteral (uso por injegdo ou sonda).
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assiposgigel, no entanto, se estiver préximo do horda
dose seguinte espere por este horario, respeigemdpre o intervalo determinado pela posoloyimca tome
duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

EXELMIN® COMPRIMIDO é um medicamento bem tolerado, e, nesesl usuais recomendadas, os efeitos
adversos sdo minimos. As reacfes adversas parecameromais frequentemente quando altas doses séo
administradas, por exemplo, aquelas utilizadas paraamento de infeccdo extra-intestinal comalatidose.

As reacdes adversas foram classificadas por sisteg@nico e frequéncia, definidas como muito com@ns
1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/0,00 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e mué@s (<
1/10.000).

Afeccdes de Pele e Distlrbios Afins
Raras. queda de cabelo, descamacédo da pele, coceiragrelo, inchaco.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Comuns. dor no estdmago, enj6o, prisdo de ventre, exabsg@ses no estomago e intestino, falta de apetite.
Rara: solucos.

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

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

Disturbios Psiquiatricos
Comum: sonoléncia.
Rara: movimentos lentos, perda da sensibilidade.

Disturbios das Células Brancas
Raras. disfuncéo sanguinea.

Disturbios do Figado e da Vesicula biliar
Rara: disfuncéo hepatica.
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Disturbio do Sistema Cardiovascular
Rara: queda da presséo arterial.

Distarbio do Sistema Urinario
Rara: disfuncéo no sistema urinario.

A frequéncia das reacdes adversas descritas fermdietada com base em estudos e literaturas ceifi
indexadas que faziam uso do mebendazol e/ou cambeind

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reacdes adversas foram relatadasampdsercializacédo de EXELM

Afeccdes de Pele e Distlrbios Afins
Muito rara: bolhas na pele.
Comum: urticéria.

Disturbios Psiquiatricos
Comum: sonoléncia.

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

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Comuns: nausea, vomitos, dor abdominal.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Comum: tontura.

A classificacdo de frequéncias dos dados de favigitincia reflete as taxas relatadas de eventesrads aos
farmacos a partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

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

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

A inducéo de vomito ndo é recomendada devido @0 dge aspiracdo do medicamento para os pulmdes a n
ser que o procedimento seja realizado por um mé@ideatamento consiste na realizagdo de medidassude
esvaziamento gastrico e de controle dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP 147.156
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EXELMIN® COMPRIMIDO 75 MG + 200 MG: Registro MS rl.0550.0026.002-6

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