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Modelo de Bula CIMED

o melhor remédio
PACIENTE

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Mebenix®
albendazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido mastigavel de 400 mg: embalagem com 1, 3, 5, 6, 300 ou 500 comprimidos mastigaveis.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

1L a=T T - o | S PS 400 mg
(o o LT a1 CcT Sl o TSI P 1 comprimido
mastigavel.

*povidona, amidoglicolato de sédio, celulose microcristalina, sacarina sodica, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
croscarmelose sddica, talco, aroma de baunilha, lactose, mentol, lauriletersulfato de sodio e glicerol.

I1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mebenix® é usado para tratar uma grande variedade de condi¢fes causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram
que o albendazol é eficaz no tratamento de infec¢des por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator
americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana;
de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G.
intestinalis) em criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Mebenix ® pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazolicos. Mebenix ® tem a
capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o use Mebenix ® se:

- vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como mebendazol e
tiabendazol) ou a qualquer outro componente da formula;

- voceé esta gravida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.

Gravidez e lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que possam estar gravidas ou pensem em
engravidar.

Né&o se sabe se 0 albendazol ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno. Fale com seu médico. Mebenix ® ndo
deve ser usado durante a amamentacdo, a ndo ser que os beneficios potenciais para a mée justifiquem os possiveis riscos
para o filho.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Avise seu médico antes de comecar a usar este medicamento:

- se vocé planeja ficar gravida, esta gravida ou desconfia estar gravida;

- se vocé estd amamentando.

O tratamento com Mebenix ® pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infecgdo de sistema nervoso central
causada pela ingestdo da larva de Taenia spp que se caracteriza pela presenca de lesdes intracerebrais calcificadas),
principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Caso vocé apresente convulsdo ou outros sintomas neurologicos
quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada
imediatamente, procure seu médico.

Precauc6es

Para evitar futuras infec¢des por germes ou parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de prevengéo.

MEDIDAS GERAIS DE PREVENQAO CONTRA VERMINOSES:

. Manter limpas as instala¢fes sanitérias e lavar as méos apo6s utiliza-las.
. Evitar andar descalgo.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber &gua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e os depdsitos de dgua cobertos.

. Combater os insetos.

. Lavar as méos antes das refeicdes.

. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.

OCoOoO~NOoO Uk~ WwWNPE

Interacfes com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais

Os comprimidos de Mebenix ® podem ser tomados durante ou apos as refeicdes ou de estdmago vazio.

De modo geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com Mebenix ®, exceto se
estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar 0 aumento
da concentragdo dos metabolitos do medicamento no sangue. JA4 o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o
fenobarbital podem de reduzir as concentragdes do metabélito do medicamento no sangue; quando estes forem usados
concomitantemente com Mebenix ®. N&o se observaram interacdes relevantes com alimentos nem com exames
laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Este medicamento contém LACTOSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas:
O Mebenix ® 400 mg é um comprimido mastigavel de coloracéo branca a bege, circular, plano, com vinco unilateral.

Antes de usar, observe o0 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 CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

CIMED

o melhor remédio

Os comprimidos podem ser engolidos com agua ou mastigados. Ndo ha necessidade de procedimentos especiais, tais
como dieta ou uso de agentes purgantes.
Algumas pessoas, particularmente as criangas, podem ter dificuldade de engolir os comprimidos inteiros. Nesse caso,
devem ser incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de 4gua ou tritura-los.
Siga a orientagdo do médico sobre a dose e os horérios corretos da medicagdo que vocé deve adotar. Ndo tome mais do
que o médico receitou. E melhor ingerir Mebenix® na mesma hora todos os dias.
Se vocé ndo apresentar melhora apds trés semanas, fale com seu médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser

necessario.
Posologia
Indicacbes lIdade Dose Periodo
i icoi Adultos e criancas acima -
Ascar_ls Iumbrl_c0|de_s Ngca_tor _ ¢ 400 mg (1 comprimido) Dose (nica
americanus Trichuris trichiura de 2 anos de idade
Enterobius vermicularis Adultos e criancas acima .
¢ 400 mg (1 comprimido) Dose Unica

Ancylostoma duodenale

de 2 anos de idade

Strongyloides stercoralis

Adultos e criangas acima

1 dose por dia

L‘;?;i;ibis nana de 2 anos de idade 400 mg (1 comprimido) durante 3 dias
Giardiase . .

(Giardia lamblia, G. duodenalis, G, | CHan¢es de 2 a 12 400 mg (1 comprimido) | + doSe Por dia
intestinalis) anos de idade durante 5 dias

Adultos e criancgas
acima de 2 anos de idade
Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

1 dose por dia por 1 4
3 dias

2 doses por dia
durante 3 dias

Larva migrans cutanea 400 mg (1 comprimido)

Opistorquiase

(Opisthorchis viverrini) 400 mg (1 comprimido)

No caso de infestacdo por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientagdes sobre medidas de higiene
tanto para vocé quanto para as pessoas que utilizam a mesma moradia.

No caso de contaminagéo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode
recomendar um segundo ciclo de tratamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horario normal da préxima dose. No entanto, se
ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no horario da proxima, pule a dose esquecida e continue
usando o medicamento nos horérios normais.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Alguns efeitos indesejveis relacionados ao uso de Mebenix ® estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou
outros sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.

Reagdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor epigastrica ou
abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjéo, vomito ou diarréia.

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergias e elevacfes dos
niveis de algumas enzimas do figado.
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Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidao da
pele, uma doenca conhecida como sindrome de Stevens-Johnson, caracterizada por vermelhiddo intensa, descamacao da
pele e lesBes, com possibilidade de sintomas sistémicos (que abrangem todo 0 organismo) graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir mais Mebenix ® do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele devera
tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessario fazer lavagem gastrica ou tomar medidas gerais
de suporte.

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.

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.4381.0196

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Pouso Alegre/MG

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

® Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.cimedremedios.com.br

VENDA SOB PRESCRlCAO MEDICA.
o
%
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

RDC 60/12

guardar este
medicamento?
. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentagdes
Expediente expediente Expediente expediente aprovacéo (VS/VPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é indicado?
.Como este medicamento
funciona?
.Quando ndo devo usar
este medicamento? 400 MG COM
.0 que devo saber antes MAST X 1
10457- SIMILAR - 10457- SIMILAR - de usar este 400 MG COM
03/04/2017 0530788/17- | Inclusdo Inicial de 03/04/2017 0530788/17- | Inclusdo Inicial de 03/04/2017 medicamento? VP/VPS MAST X 250
1 Texto de Bula - 1 Texto de Bula — . Onde, como e por
RDC 60/12 guanto tempo posso 400 MG COM
MAST X 500

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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medicamento?
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. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra — indica¢des
. Adverténcias e
precaucgdes
. Interacbes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de

usar
. Reacles adversas
. Superdose
400 MG COM
10450- SIMILAR - 10450- SIMILAR - . Identificacdo do 40'\3'?\\/?(;'- (>:(OlM
27/06/2017 | 1303283/17- | Notificagdode | o6/, | 1303283/17- | Notificagdode | ,7,5q/5097 medicamento VP MAST X 250
6 Alteracdo Texto de 6 Alteracdo Texto de ~
Bula - RDC 60/12 - Apresentagoes 400 MG COM
MAST X 500

Bula - RDC 60/12

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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. Apresentacdes
. Composigéo
(Adequagéo de acordo
Com a DCB - Excluséo
10450- SIMILAR — 10450- SIMILAR — da palavra Coloidal) 400 MG COM
Notificacdo de Notificacdo de 4. O que devo saber antes MAST CT BL
02/08/2017 | 1611719171 x 02/08/2017 | 1611719171 < 02/08/2017 VP AL PLAS INC
Alteragdo Texto de Alteracdo Texto de de usar este X1, 3,5, 6,300
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 medicamento? " ou 500
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
10450- SIMILAR - 10450- SIMILAR - 400 MG COM
Notificacdo de Notificacdo de : : MAST CT BL
10/09/2020 | 3074818206 Alteracio '?’exto de 10/09/2020 | 3074818206 Alteragio '(i"exto de 10/09/2020 | Dizeres legais VP AL PLAS INC
Bula - RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 X1
10450- SIMILAR - 10450- SIMILAR - 400 MG COM
Notificacdo de Notificacdo de ~ MAST CT BL
05/11/2020 - Alteracio $exto 4o | 05/11/2020 - Alteracio %exto 4o | 05/11/2020 | 9. Reagdes adversas VPS | Aol As ING
Bula — RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 X1

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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SUSPENSAO ORAL

40 MG/ML
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PACIENTE

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Mebenix®
albendazol

APRESENTACOES
Suspenséo oral de 40 mg/mL: frasco contendo 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL contém:

=1 0= o - Vo PP 40 mg
RV (o 01 (o o =0 o TS 1mL
*acido citrico, alcool etilico, aroma de cerejapgoxantana, ciclamato de sodio, metilparabeno,ilpapbeno,
simeticona, glicerol, laurilsulfato de sodio e aguaificada.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mebenix ® é usado para tratar uma grande variedade de ce@sdigiisadas por vermes ou parasitas. Estudos
mostram que o albendazol é eficaz no tratamentofdecdes poriscaris lumbricoides, Enterobius vermicularis,
Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e
Hymenolepis nana; de opistorquiaseOpisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; e de giardiasGiérdia
lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancgas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Mebenix® pertence a uma classe de compostos anti-helmiriaasparasitarios benzimidazolicos.
Mebenix ® tem a capacidade de eliminar vermes e parasitaswoorpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o useMebenix ® se:

- vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendaaoimedicamentos similares ao albendazol (como mekehe
tiabendazol) ou a qualquer outro componente dauf@m

- vocé esta gravida, suspeita de gravidez ou @argjravidar.

Gravidez e lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado duranteadgz nem a mulheres que possam estar gravidpsrsem
em engravidar.

N&o se sabe se 0 albendazol ou seus metabolit@xséiados no leite materno. Fale com seu méllebenix ®
ndo deve ser usado durante a amamentacdo, a n@jues@s beneficios potenciais para a mae justificos
possiveis riscos para o filho.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-désta.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias
Avise seu médicantesde comecar a usar este medicamento:
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- se voceé planeja ficar gravida, esta gravida secaiefia estar gravida;

- se vocé esta amamentando.

O tratamento conMebenix® pode revelar casos de neurocisticercose preexas{erfeccdo de sistema nervoso
central causada pela ingestdo da larvaldmia spp que se caracteriza pela presenca de lesfes imtbaakr
calcificadas), principalmente em areas de altadémia de teniase. Caso vocé apresente convuls@wtms
sintomas neuroldgicos quando estiver usando o mewicto, nesse caso, a terapia com esteroides e
anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamentegure seu médico.

Precaucgdes
Para evitar futuras infecc8es por germes ou pagsibcé deve tomar algumas medidas de prevencéo.

MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES:

. Manter limpas as instalagdes sanitarias e avandos apds utiliza-las.
. Evitar andar descalco.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber agua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e os depdsitos de aguatosber

. Combater os insetos.

. Lavar as maos antes das refeicdes.

. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FANA.

OCO~NOOUTA,WNE

InteragBes com medicamentos, alimentos e examesdadtoriais

De modo geral, vocé pode continuar a tomar outredicamentos durante o tratamento ddebenix®, exceto se
estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantelegachetasona, pois estes medicamentos podem progocar
aumento da concentragdo dos metabdlitos do meditame sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a caszapina e

o fenobarbital podem de reduzir as concentracGemetabdlito do medicamento no sangue; quando é&stes
usados concomitantemente cdviebenix®. Ndo se observaram interacdes relevantes com absier@m com
exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tésfazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento de seu médRade ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
MEBENIX® suspensao oral deve-se evitar calor excessivpéertura superior a 40°C). Proteger 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.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas:

Mebenix® é uma suspensdo bege clara, viscosa, homogéneapdmmcaracteristico de cereja e leve sabor
adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

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

Modo de usar:

Nao ha necessidade de procedimentos especiaisptas dieta ou uso de agentes purgantes.

‘. GRUPO CIMED

Siga a orientagdo do médico sobre a dose e osdwcarretos da medicacdo que vocé deve adotartddd® mais
do que o médico receitou. E melhor administraroooar este medicamema mesma hora todos os dias. Se vocé
nao apresentar melhora apés trés semanas, fale owddico. Um segundo ciclo de tratamento pode esggssario.

Posologia
Indicacdes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Necator Adultos e criangas acima 400 mg (10 mL da o
. . e : x Dose Unica
americanus Trichuris trichiura de 2 anos de idade suspenséo a 4%)
Enterobius vermicularis Adultos e criangcas acima 400 mg (10 mL da .
Dose unica

Ancylostoma duodenale

de 2 anos de idade

suspenséao a 4%)

Srongyloides stercoralis
Taenia sp.
Hymenolepis nana

Adultos e criangcas acima
de 2 anos de idade

400 mg (10 mL da
suspenséao a 4%)

1 dose por dia
durante 3 dias

Giardiase
(Giardia lamblia, G. duodenalis, G.
intestinalis)

Criangas de 2 a 12
anos de idade

400 mg (10 mL da
suspenséao a 4%)

1 dose por dia
durante 5 dias

Larva migrans cutanea

Adultos e criancas
acima de 2 anos de idade

400 mg (10 mL da
suspenséao a 4%)

1 dose por dia por 4
3 dias

Opistorquiase
(Opisthorchis viverrini)

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

400 mg (10 mL da
suspenséao a 4%)

2 doses por dia
durante 3 dias

No caso de infestacao pBnterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientacdes sobrelasde
higiene tanto para vocé quanto para as pessoatitiz@m a sua moradia.
No caso de contaminacdo comprovada lggmenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que
pode recomendar um segundo ciclo de tratamento.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragcdo do tratamento. Na
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que seiteambhantenha o horario normal da préxima dosesriNanto,
se ao perceber que deixou de tomar uma dose voestijer no horario da préxima, pule a dose esdaeei
continue usando o medicamento nos horarios normais.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao uSMEBENIX® estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou

outros sintomas causados pelo uso do medicamaifiomie seu médico.
Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciestgue utilizam este medicamento)dor epigastrica ou
abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjoo, vomitdiarréia.
Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamento)reacdes alérgicas
(caracterizadas por coceira, vermelhiddo da paléi&ria) e alteracdes do figado (caracterizada®fevacdes dos
niveis de algumas enzimas do figado).
ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dgmcientes que utilizam este medicamento):
vermelhiddo da pele, uma doenga conhecida comoosiedde Stevens-Johnson, caracterizada por veddelhi
intensa, descamacao da pele e lesBes, com patsileilide sintomas sistémicos (que abrangem todgamismo)

graves.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir maiebenix® do que Ihe foi receitado, avise seu médico imeniatde. Ele
devera tomar as providéncias adequadas. Em algasts @ode ser necessario fazer lavagem gastri¢canuar
medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartgnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

[e] (o] A
Data_ do N _do Assunto Data_do N _do Assunto Data df:] Itens de bula Versdes Apresc_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
20/10/2016 2410201/16-6 10457- 20/10/2016 | 2410201/16- | 10457- | 20/10/2016 | - Para qué este VP/VPS . 400 MG COM
SIMILAR - 6 SIMILAR - medicamento & MAST CT BL AL
Inclus3o Inclus3o indicado? PLAS INC X 1
. . .Como este . 400 MG COM
Inicial dde Inicial dde medicamento MAST CT BL AL
Texto de Texto de funciona? PLAS INC X 250
Bula - RDC Bula - .Quando ndo (EMB HOSP)
60/12 RDC devo usar este . 400 MG COM
60/12 medicamento? MAST CT BL AL

.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?

PLAS INC X 500
(EMB HOSP)
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23/02/2017

10450-
SIMILAR -
Notificagdo
de Alteragao
de Texto de
Bula - RDC

60/12

pOde me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indica§5e5
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indiCag6eS
Adverténcias e
PreCaugaes
. Interagﬁes

medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. ReacBes
adversas
. SuperdOSe
. COmPOSigéo
4. O que devo

VP/VPS

saber antes de
usar este
medicamento?
5. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?

. 40MG/ML SUS
OR CT FR PET
AMB X 10 ML

8. Quais 0s

males que este
medicamento

pode me
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causar?




