qQuimica

NEOVERMIN ®©

(mebendazol + tiabendazol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Suspensao

20mg/mL + 33,20mg/mL
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| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO:
NEOVERMIN ®
mebendazol + tiabendazol

APRESENTACOES
Suspenséao
Embalagem contendo frasco com 30mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de suspenséo contém:
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(carmelose, silicato de aluminio e magnésio, matipeno, propilparabeno, sacarina sédica, ciclag®to
sédio, alcool etilico*, sorbitol, &cido benzoicdicona, esséncia de tutti-frutti e agua).
*Graduacao alcéolica: 0,72% (v/v).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neovermiff tem ac&o antiparasitaria.

Neovermiff esta indicado para o tratamento das infestacfiesadas pelos seguintes micro-organismos:
Enterobius vermiculares, Trichuristrichiura, Ascaris lumbricoides, Ancylostoma duodenale e Ancylostoma
brasiliensis, Necator americanus, Srongyloides stercoralis, Trichinella spirallis (larva migrans cutanea e
muscular),Taenia solium e Taenia saginata, Echinococcus granulosus e Mutilocularis e Dracunculus sp.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neovermiff possui em sua composicdo mebendazol e tiabendgmolsdo vermicidas que bloqueiam a
producédo de energia dos parasitas até leva-lost@.mo

O inicio de acdo de Neovernfiracorre apés algumas horas de sua ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Neovermiff é contraindicado para mulheres gravidas ou emdasamamentacao.
Também é contraindicado para pacientes hipersassipiaisquer dos componentes da formula

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

O medicamento (mebendazol + tiabendazol) ndo fifupdamente estudado em criangas abaixo de cinco
anos de idade, portanto, a relacéo risco/beneafmie ser considerada em criancas nesta faixa.etaria

O uso em criancas menores de 5 anos deve sesd@itente a critério médico.

Caso vocé apresente insuficiéncia renal ou hepéatisa Neovermifh com cautela. Uma vez que
mebendazol é primariamente metabolizado pelo figada administracdo a pacientes com insuficiéncia
hepética pode resultar em acumulo do medicameato,nsequente aumento da frequéncia de eventos
adversos. O tiabendazol pode causar lesdo no figaddde ser necesséaria a reducdo da dose de
Neoverminf em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Caso vocé apresente doenca de Crohn ou coliteatil@ruse Neovermifrcom cautela, pois pode haver
aumento da absorcdo de mebendazol e maior toxeidaslsas situacdes clinicas. Vocé também deve ser
observado com cautela se apresentar anemia, das@raou desnutricdo e utilizar Neoverffiim

Reacdes alérgicas graves ja foram relatadas cosoale tiabendazol. Neovernfindeve ser suspenso
imediatamente se aparecerem sinais de reacéexagrglho seco, diminuicado da visdo e visdo aradeel
também podem ocorrer e persistir por mais de um ano

Em alguns pacientes, a urina pode ter odor cafsiiter, similar aquele que ocorre apds a ingestio d
aspargos. O odor persistira por um dia apés a désoacéo do tratamento.

Alguns pacientes podem apresentar leucopenia eghigemia transitoria.

Informe seu médico o aparecimento de reacbes dakagis, tais como: cansaco, dores de cabeca,
tonturas ou problemas de visao.

Pacientes idosos
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) rpcgsaricdo e acompanhamento médico.

Lactacdo e gravidez

N&o se conhece a respeito da excrecdo de mebemddedlabendazol no leite materno, portanto véee n
deve utilizar Neovermifhise estiver amamentando.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apds o seu término. Inforeoe s
médico se estid amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a habilidade para dirigir e operar mguinas
Como Neovermiffi causa sonoléncia em alguns pacientes, deve-ser evitaanejo de veiculos ou
maquinas que requeiram vigilancia durante o tratame

Cuidados de higiene
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Devem ser realizados exames coprolégicos (examészde) antes e apds o término do tratamento. Para
evitar novas infestac6es com helmintos, deve-sarazalcado; manter as unhas limpas e aparadas;dava
maos antes das refeicdes; somente beber aguaafenvifiltrada; ndo ingerir carne mal cozida; lavam
agua fervida ou filtrada as verduras, legumes &adruconservar os alimentos e a 4gua em depdsitos
fechados; ferver roupas de cama, roupas intimaalleats; manter limpas as instalacdes sanitariasverf

as chupetas antes de oferecé-las as criancas.

Este medicamento pode causatoping por conter alcool etilico em sua composicao.

Interacdes com medicamentos

As aminoquinolinas (drogas usadas no tratamentomddaria) podem diminuir as concentracdes
plasmaticas de mebendazol e de tiabendazol. A madepina e a fenitoina (usadas no tratamento da
epilepsia) podem reduzir as concentracdes plasmsatie mebendazol. O metronidazol (medicamento
usado no tratamento de protozodrios intestinaisle ppumentar os eventos adversos do mebendazol,
particularmente o risco de reacdes alérgicas graves

O tiabendazol pode aumentar as concentracdes plaamée bendamustina (um quimioterapico) e causar
reducdo das concentracdes plasmaticas de seusdiitetahtivos. O tiabendazol também pode diminuir o
metabolismo de derivados da teofilina (medicamernisados no tratamento de algumas doencas
pulmonares), podendo aumentar a incidéncia deeseurgos adversos.

N&o administrar Neoverniirjuntamente com: cimetidina, teofilina e derivadescantina.

O mebendazol pode aumentar transitoriamente aseotacdes plasmaticas de ureia e das enzimas
hepéaticas alanina aminotransferase (ALT), aspaataiinotransferase (AST) e fosfatase alcalina erdimi

as concentracdes de hemoglobina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B@PrQteger 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.
Apés aberto, valido por 3 dias.
Caracteristicas organolépticassuspensao de cor parda, sabor e odor de tutii-frutt
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Criancas menores de 5 anos: a critério médico.
- Criancas de 5 a 10 anos: 5mL, 2 vezes ao dianthuBadias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Use a medicacdo assim que se lembrar que esquegedase. Se o0 horario estiver proximo ao que seria
dose seguinte, pule a dose perdida e siga o hatas@utras doses normalmente. Nao dobre a dose par
compensar a dose omitida.

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

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

Os eventos adversos do mebendazol e do tiabernszalpresentados em ordem de frequéncia decrescente
a seguir:

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que ligam este medicamenta)perda do apetite,
diarreia, tontura, sonoléncia, nausea, vomito, alboo, vertigem, dor de cabeca, sensacdo de peso no
estdbmago, irritabilidade, dor abdominal, fraquez@&mnes na boca e nariz.

Raros (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes qugilizam este medicamento) reacdes alérgicas
(febre, vermelhiddo e feridas na pele, coceira el@)preducdo das contagens sanguineas de glébulos
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brancos, queda de cabelo, desmaio, convulsdesa plerdirina, aumento da glicose plasmatica, pressao
baixa, leséo no figado, reducéo da visao e vis@elata.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.

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

A superdose com Neoverriiimebendazol + tiabendazol) pode causar sintomssojatestinais, que

podem durar varias horas. A superdose de tiabehpgade causar alteracdes visuais e de comportamento

O tratamento se baseia na terapia de suporte paranatencdo das funcdes vitais. Deve-se procurar

orientacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0306

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2 - C - Médulo 01-B - DAIA - Anapeli GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
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Historico de alteragao para a bula

ANEXO B

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —

29/07/2015| 0670877/15-3 '”C'usigx'gc'a' de | 59/07/2015| 0670877/15- '”C'usigx'gc'a' de | 59/07/2015 Vers&o inicial VPIVPS Suspens&o
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12

Il - INFORMACOES AO PACIENTE: / Il -

10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — INFORMAGOES TECNICAS AOS

30/07/2015 Notificagéo de 30/07/2015 Notificagéo de 30/07/2015 PROFISSIONAIS DE SAUDE: VPVPS Suspens&o

Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

6.COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?/ 8.POSOLOGIA E MODO
DE USAR
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