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THIABEN ®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
COMPRIMIDO

500 MG
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Vida: nosso principio ativo.

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

THIABEN ©
tiabendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
THIABEN® COMPRIMIDO 500 MG: cartucho contendo 6 comprimidos

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

tHADENAAZO ... 50@ m
EXCIPIENMES (.S et e eeeeeeee ettt e 1 comprimido

*(amido, estearato de magnésio, povidona, crosdesmeddica, celulose microcristalina, fosfato éleio dibasico
di-hidratado, glicerol, polissorbato 80).

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

THIABEN® COMPRIMIDO é um medicamento indicado para o traaim de verminoses, tais como,
Srongyloides stercoralis (popularmente conhecida como Estrongiloidiasa)ya migrans cutanea (popularmente
conhecida como bicho geograficol.&va migrans visceral (popularmente conhecida como toxocariase)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

THIABEN® COMPRIMIDO possui sua acdo sobre os vermes adlgtoss e ovos. O tiabendazol é rapidamente
absorvido pelo trato gastrointestinal e a conceatrplasmatica maxima é atingida apés 1 a 2 hpgsa
administracéo.

A eliminacdo do medicamento do organismo ocorrexapradamente apds 48 horas da utilizacao e cerbéodia
dose utilizada é eliminada nas fezes e cerca ded20@6se utilizada é eliminada pela urina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

THIABEN® COMPRIMIDO n&o deve ser utilizado emasos de alergia ao tiabendazol ou a qualquer avenps da
formula.

THIABEN® COMPRIMIDO n&o deve ser utilizado para tratametetdnfestacdes mistas envolvenddsoaris
lumbricoides (conhecida popularmente como lombriga ou bichay pode causar a migracéo do versearis
vivo na boca e no nariz durante o tratamento cabetidazol.

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

Adverténcias e Precaucdes

Gestantes - Risco (Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes que estdo amamentando sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Insuficiéncia hepéatica e renalEste medicamento nao deve ser utilizado por pacies com Insuficiéncia
hepéatica e renal sem orientacdo médica ou do cirui@p-dentista.

Testes laboratoriaisPodem ocorrer alteragdes como, disturbios dos exasbematolégicos; distdrbios nos
exames de enzimas hepéticas e Hiperglicemia (alteéo dos niveis glicémicos).
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Interacdes Medicamentosas

Derivados xantinicosNao é recomendado o uso de Derivados xantinicésifea aminofilina, teobromina,
teofilina) durante o tratamento com THIABEICOMPRIMIDO, pois podem aumentar a concentracasetes
medicamentos na corrente sanguinea, ocorrendomdésuma intoxicacao.

Alcool: Nao é recomendado o uso de bebidas alcodlicastéuraratamento com THIABENCOMPRIMIDO.

Durante o tratamento com o tiabendazol, os reflexado paciente podem ser diminuidos. Por isso, € neséaria
cautela na conducéo de veiculos, na operacado de mams e outras atividades que requerem atencao.

Diagnésticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados para a identificacdo do verme e
consequente escolha correta do medicamento para uratamento eficaz.

Para prevencado e melhor tratamento recomenda-se qus cuidados de higiene pessoal e de moradia sejam
intensificados, como por exemplo, evitar contato oo fezes contaminadas de caes e gatos, evitar locaisle se
pode encontrar 0 verme, como praias, areia de comst&o ou locais que cdes e gatos urinam e defecam
evitando o contato direto com o solo contaminado.dRomenda-se lavar bem os alimentos e as maos amtes
comer.

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 ESTEMEDICAMENTO?

Caracteristicas de THIABEN® COMPRIMIDO: Comprimido circular com didmetro de 12 mm, natmanca a
guase branca, contido em blister.

THIABEN® COMPRIMIDO deve ser conservado dentro de sua exgbai original em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e°8l) protegido da luz e umidade.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:A posologia recomendada de THIABEICOMPRIMIDO para adultos e criancas acima de 12 ano
de idade é de 50 mg de tiabendazol/ kg de pesommfuia, dividida em duas tomadas por via ordsirei a

duracéo do tratamento dependente do tipo e in@sida infestacdo e do quadro clinico do paciente.

A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar a 3000entbendazol, ou seja, 6 comprimidos, indepeeddm peso
corporeo.

Dose recomendada de THIABER COMPRIMIDO

ESUO”QilOid"flse 1 comprimido para cada 10 Kg de peso corporeo.s& dmtal deve se
Ir]festa{;ao nao- dividida e administrada em duas vezes ao dia (@ tadoras), durantg
disseminada 2 a 3 dias.

1 comprimido para cada 10 Kg de peso corporeo.sk dotal deve ser

Estrongiloidiase dividida e administrada em duas vezes ao dia (a tadoras), durant,
Infestacdo disseminada| no minimo. 5 dias.
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] R 1 comprimido para cada 10 Kg de peso corp6reo.sk datal deve ser
Larva migranscutanea | dividida e administrada em duas vezes ao dia (a tacoras), durantg
(Bicho geografico) 2 dias. Se as lesdes persistirem, repetir a medmmistracdo apos 2
dias do término da primeira.

Larva migransvisceral |1 comprimido para cada 10 Kg de peso corporeo.sk dotal deve ser
(toxocariase) dividida e administrada em duas vezes ao dia (a tadoras), durante
5 a7 dias.

N&o h4 estudos dos efeitos de THIABEBOMPRIMIDO administrado por vias ndo recomendaBastanto, por
segurancga e para eficacia deste medicamento, aiathagdo deve ser somente pela via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim sgiggdpno entanto, se estiver préximo do horéaidakse
seguinte, espere por este horario, respeitandorserriptervalo determinado pela posologanca tome duas
doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

THIABEN® COMPRIMIDO é um medicamento bem tolerado. Até ama dos pacientes tratados com a dose
recomendada de tiabendazol apresentou uma ou ea&idas adversas, que ocorrem cerca de 3 a 4 pdsa a
administracdo da droga, com duracéo de 2 a 8 haliasidéncia aumenta com 0 aumento da dose e @oidg
tratamento.

Pode ocorrer o0 aparecimento do versearis vivo na boca e o nariz durante o tratamento cobetidazol.

As reacBes adversas foram classificadas por sistegaaico e frequéncia, definidas como muito con{etk/10);
comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, X00j; raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito r§ra%/10.000).

Distarbios do Sistema Cardiovascular
Muito rara: diminuicdo da presséo arterial.

AfeccBes da Pele e Disturbios Afins

Incomuns: vermelhiddo, inchaco leve e descamacéo da pelmglteiddo e ardéncia na pele, coceira.

Raras: lesfes na pele.

Muito raras. coceira generalizada, erupcao por todo o corppgéaubolhosa, descamacao da pele, inchago nos
labio com formacao de crostas.

Distarbios do Metabolismo e de Nutricdo
Rara: aumento dos niveis glicémicos.

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Muito comuns: enjoo, vomitos, secura na boca, diarreia, perdaede, dor no estémago, dor abdominal.

Distlrbios das Células Sanguineas Brancas
Rara: distarbios transitérios no sangue.

Distirbios do Figado e da Vesicula Biliar
Raras: lesdo nas células do figado, disturbios nas atiéslalo figado.

Distlrbios do Estado Geral

Muito comuns. cansago.
Incomuns: alergia.
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Muito rara: reacao anafilatica.

Afeccbes da Musculatura Esquelética
Muito rara: dor muscular.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comuns: tontura, confusdo mental, depresséo, episodiosgieeeimento, fraqueza generalizada, falta de
coordenacdo motora, vertigem, formigamento.

Incomuns: sonoléncia, fadiga, dor de cabeca.

Raras: diminuicdo da sensibilidade, convulsées, desmaio.

Muito rara: disturbios de personalidade.

Distarbios da Visao
Raras: visdo embacada, distlrbio da visédo, secura nosoltos nos olhos.

Distlrbios do Aparelho Auditivo
Incomum: perda auditiva.

Distlrbios do Sistema Urinario
Rara: dificuldade em controlar a urina.
Muito rara: presenca de sangue na urina.

A frequéncia das reacdes adversas descritas faimdieada com base em estudos e literaturas cegiindexadas
gue faziam uso do tiabendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

As seguintes reacdes adversas foram relatadasapdsercializacdo de THIABENCOMPRIMIDO:
Distarbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito Comuns. Tontura, Vertigem.

Comuns; Formigamento cutaneo.

Afeccdes da Pele e Distirbios Afins
Incomuns: Prurido.

Distlrbios Psiquiatricos
Incomuns; Sonoléncia.

Disturbios da Visédo
Raras: Disturbios da Visao.

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Muito Comuns; Nausea.

A classificagéo de frequéncias dos dados de favigitdncia reflete as taxas relatadas de eventesrads ao
farmaco a partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pako
do medicamento. Informe também a empresa através du servigo de atendimento.

Entre em contato com o Servico de Atendimento ao @sumidor da UCI-Farma pelo telefone 0800 191 291 ou
pelo e-mail: sac@uci-farma.com.br

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

Em caso de superdose procure orientacdo médicaaitaestnte. Os sintomas de intoxica¢do esto assscia
disturbios visuais e alteracdes psiquicas. Namtidao especifico para superdosagem de tiabenddadhgestéo
acidental de altas doses, o tratamento consisteatiaacdo de medidas usuais de émese (vOmitajegiamento
gastrico cuidadosamente induzido e de controlesthdemas.

A inducao de vémito ndo é recomendada devido ao de aspiracdo do medicamento para os pulmdés, sem
gue o procedimento seja realizado por um médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
IIl) DIZERES LEGAIS
Registro MS A 1.0550.0037.001-8

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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THIABEN ®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SUSPENSAO ORAL

50 MG/ML
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)] IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

THIABEN ®
tiabendazol

FORMA FARMACEUTlCA E APRESENTACAO
THIABEN® SUSPENSAO ORAL 50 MG/ML: cartucho com 1 frascotemao 40 mL, acompanhado de copo-
medida de 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO

tHADENAAZOI ....vvvieiiiiee e 0]
ol o1 =T 0 (=T o TR F SRR 1mL

*(sacarose, goma xantana + goma arabica, celul@searistalina + carmelose sddica, simeticona,gsolibato 80,
metilparabeno, propilparabeno, benzoato de soltiopketilico, aroma artificial de caramelo, verhede
eritrosina dissodica, agua purificada).

)] INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

THIABEN® SUSPENSAO é um medicamento indicado para o tratanke verminoses, tais confrongyloides
stercoralis (popularmente conhecida como Estrongiloidialsa)ya migrans cutanea (popularmente conhecida
como bicho geogréfico) learva migrans visceral (popularmente conhecida como toxocariase).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

THIABEN® SUSPENSAO possui sua agéo sobre os vermes adaligs e ovos. O tiabendazol é rapidamente
absorvido pelo trato gastrointestinal e a conceéirplasmatica maxima é atingida apés 1 a 2 hp@asa
administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

THIABEN® SUSPENSAO n&o deve ser utilizado em casos deiaogiabendazol ou a qualquer componente da
formula.

THIABEN® SUSPENSAO n&o deve ser utilizado para tratameniofdstacées mistas envolvenddsaris

lumbricoides (conhecida popularmente como lombriga ou bichay pode causar a migragcéo do verisearis
Vivo na boca e no nariz durante o tratamento cabetidazol.

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

Gestantes - Risco (Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo:Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseque estdo amamentando sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém ACUCAR.

Insuficiéncia hepatica e renalEste medicamento ndo deve ser utilizado por paciezd com Insuficiéncia
hepatica e renal sem orientagdo médica ou do cirui@p-dentista.

Testes laboratoriaisPodem ocorrer alteracdes como, distlrbios dos exasbematolégicos; distdrbios nos
exames de enzimas hepaticas e Hiperglicemia (alteéo dos niveis glicémicos).

O uso deste medicamento ndo é recomendado para ergas com peso corporeo menor que 13,5 Kg.

THIABEN® SETEMBRO/2017



(o

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Interacdes Medicamentosas

Derivados xantinicosNao é recomendado o uso de Derivados xantinicésifea aminofilina, teobromina,
teofilina) durante o tratamento com THIABEISUSPENSAOQ, pois podem aumentar a concentracdesiess
medicamentos na corrente sanguinea, ocorrendomdésuma intoxicacao.

Alcool: N3o é recomendado o uso de bebidas alcodlicastdwaratamento com THIABENSUSPENSAO.

Durante o tratamento com o tiabendazol, os reflexado paciente podem ser diminuidos. Por isso, é neséaria
cautela na conducéo de veiculos, na operacado de mams e outras atividades que requerem atencao.

Diagnésticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados
para a identificacdo do verme e consequente escolbarreta do medicamento para um tratamento eficaz.

Para prevencado e melhor tratamento recomenda-se qus cuidados de higiene pessoal e de moradia sejam
intensificados, como por exemplo, evitar contato oo fezes contaminadas de caes e gatos, evitar locaisle se
pode encontrar 0 verme, como praias, areia de comstao ou locais que cdes e gatos urinam e defecam
evitando o contato direto com o solo contaminado.

Recomenda-se lavar bem os alimentos e as méos amtesomer.

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 ESTEMEDICAMENTO?

THIABEN® SUSPENSAO deve ser conservado dentro de sua egebalariginal em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e°8) protegido da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
ApOs aberto, valido por 7 dias.

Caracteristicas deTHIABEN® SUSPENSAOQ Suspensao de cor rosa, com odor e sabor de caramel

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar B

A posologia recomendada de THIABESUSPENSAO para adultos e criancas é de 50 mgleniiazol/ kg de
peso corpéreo/ dia, dividida em duas tomadas @oonal; estando a duracao do tratamento dependertigo e
intensidade da parasitose e do quadro clinico depiz.

Deve-se agitar bem o frasco de THIABERUSPENSAO antes da administracao.

A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar de 31@)@e tiabendazol, ou seja, 60 mL de THIABEN
SUSPENSAO ao dia, independente do peso corporeo.
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A dose recomendada THIABEN SUSPENSAO

ESUO”QilOid"f'jlse 1 mL da suspenséo para cada 1 Kg de peso corpgooese total deve
|qfestagao nao- ser dividida e administrada em duas vezes ao diada 12 horas),
disseminada durante 2 a 3 dias.

1 mL da suspensao para cada 1 Kg de peso corpoase total deve
ser dividida e administrada em duas vezes ao diada 12 horas),
durante, no minimo, 5 dias.

Estrongiloidiase
Infestacdo disseminada

1 mL da suspenséo para cada 1 Kg de peso corgodase total deve
Larva migranscutanea |ser dividida e administrada em duas vezes ao diada 12 horas),
(Bicho geogréfico) durante 2 dias. Se as lesdes persistirem, repetirsana administragao
apos 2 dias do término da primeira.

1 mL da suspenséo para cada 1 Kg de peso corgodase total deve
ser dividida e administrada em duas vezes ao diada 12 horas),
durante 5 a 7 dias.

Larva migransvisceral
(toxocariase)

Para a utilizagéo correta, as doses de THIABBNSPENSAO devem ser administradas utilizandoespo-
medida contido na embalagem do medicamento.

O copo-medida possui indica¢@es visuais de dosegjas devem ser seguidas conforme prescricaacamédi
Descricdo do copo-medida:
1 Copo-medida de 10 mL
-

N&o hé& estudos dos efeitos de THIABENSUSPENSAO administrado por vias ndo recomendadaBortanto,
por seguranga e para eficacia deste medicamentoadministracdo deve ser somente pela via oral.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a asspppogpieel, no entanto, se estiver préximo do hormdai dose
seguinte, espere por este horario, respeitandorsaiptervalo determinado pela posologianca tome duas
doses a0 mesmo tempo.

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

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

THIABEN® SUSPENSAO é um medicamento bem tolerado. Até ugp tos pacientes tratados com a dose
recomendada de tiabendazol apresentou uma ou ea&idas adversas, que ocorrem cerca de 3 a 4 pdsma a
administracdo da droga, com duracéo de 2 a 8 haliasidéncia aumenta com 0 aumento da dose e @oidg
tratamento.

Pode ocorrer o aparecimento do versearisvivo na boca e no nariz durante o tratamento cabetidazol.

As reacBes adversas foram classificadas por sistegaaico e frequéncia, definidas como muito con{etk/10);

comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, X00J; raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito r§ra%/10.000).

Disturbios do Sistema Cardiovascular
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(o

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Muito rara: diminuicdo da presséo arterial.

AfeccBes da Pele e Disturbios Afins

Incomuns: vermelhiddo, inchaco leve e descamacéo da pelmglteiddo e ardéncia na pele, coceira.

Raras: lesdes na pele.

Muito raras. coceira generalizada, erupcao por todo o corppgéaubolhosa, descamacao da pele, inchago nos
labios com formacao de crostas.

Distarbios do Metabolismo e de Nutricdo
Rara: aumento dos niveis glicémicos.

Distirbios do Sistema Gastrointestinal
Muito comuns: enjoo, vdmitos, secura na boca, diarreia, perdsede, dor no estbmago, dor abdominal.

Distlrbios das Células Sanguineas Brancas
Rara: distarbios transitérios no sangue.

Distlrbios do Figado e da Vesicula Biliar
Raras: lesdo nas células do figado, disturbios nas atiéslalo figado.

Distarbios do Estado Geral
Muito comuns; cansaco.
Incomuns: alergia.

Muito rara: reacdo anafilatica.

Afeccbes da Musculatura Esquelética
Muito rara: dor muscular.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comuns: tontura, confusdo mental, depresséo, episodiosgieeeimento, fraqueza generalizada, falta de
coordenacdo motora, vertigem, formigamento.

Incomuns: sonoléncia, fadiga, dor de cabeca.

Raras: diminuicdo da sensibilidade, convulsées, desmaio.

Muito rara: distirbios de personalidade.

Distarbios da Visao
Raras: visdo embacada, distlrbio da visédo, secura nos,oltos nos olhos.

Distlrbios do Aparelho Auditivo
Incomum: perda auditiva.

Distlrbios do Sistema Urinario
Rara: dificuldade em controlar a urina.
Muito rara: presenca de sangue na urina.

A frequéncia das reacdes adversas descritas fimdieada com base em estudos e literaturas cegiindexadas
gue faziam uso do tiabendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

As seguintes reacdes adversas foram relatadasapdsercializacdo de THIABENSUSPENSAO:
Afeccdes da Pele e Distirbios Afins

Incomum: Prurido.

Muito Rara: Descamacéo Cutanea.

Distarbios Psiquiatricos
Incomum: Sonoléncia.

Disturbios do Sistema Urinario
Muito Comum: Urina com odor.

Disturbios do Estado Geral
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Vida: nosso principio ativo.

Muito Comum: Dor de Barriga.
Rara: Febre.

Disturbios da Visédo
Raras: Disturbios da Visao.

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Muito Comuns: Nausea, célica abdominal.

A classifica¢é@o de frequéncias dos dados de favigitdncia reflete as taxas relatadas de eventesrads ao
farmaco a partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako
do medicamento. Informe também & empresa através deu servico de atendimento.

Entre em contato com o Servico de Atendimento ao @sumidor da UCI-Farma pelo telefone 0800 191 291 ou
pelo e-mail: sac@uci-farma.com.br

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

Em caso de superdose procure orientacdo médicaaitaestnte. Os sintomas de intoxica¢do estdo assscia
disturbios visuais e alteragfes psiquicas. Namtidato especifico para superdosagem de tiabenddaahgestdo
acidental de altas doses, o tratamento consisteatiaacdo de medidas usuais de emese (vOmitajegiamento
gastrico cuidadosamente induzido e de controlesthdemas.

A inducao de vomito ndo é recomendada devido ao de aspiracdo do medicamento para os pulmdés, sem
gue o procedimento seja realizado por um médico.

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

IIl) DIZERES LEGAIS
Registro MS A 1.0550.0037.002-6

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigco de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . o , Data de Versdes | Apresentagdes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO - Atualizagdo da formatag 500 MG COM CT BL Al
N/A NOVO - Notificacadg conforme RDC 47/09. PLAS INC X 6
05/09/2017 Gerado no |de Alteragdo de TexX N/A N/A N/A VP/VPS
momento do |de Bula — RDC 60/1j2 - Onde, como e por quanto 5F°R'\Q/GD"\£'MSBL;<S4%"T\AE1
protocolo tempo posso guardar este
medicament?
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de 500 '\SEA%?MCC; g" Al
Alteracéo de Texto ( N/A N/A N/A - Atualizagéo do aspecto \/p)\/pPS
09/04/2014 | 1988992/16-5 | Bula— RDC 60/12 fisico do comprimido. 50 MG/ML SUS OR CT
FR VD AMB X 40 ML
- Dados de 500 MG COM CT BL Al
10450 - SIMILAR — A
o N/A N/A farmacovigilancia. PLASINC X 6
26/08/2013 | 0710121/13-0  Notificacio de | 0795043/15-8 vigiianct VPIVPS
Alteracéo de Texto ( 50 MG/ML SUS OR CT
Bula — RDC 60/12 FR VD AMB X 40 ML
10457 - SIMILAR - 500 MG COM CT BL Al
Inclusao Inicial de 51 PLAS INC X6
15/04/2013 0284204/13-1 N/A N/A N/A - Versdo Inicial. VP/VPS
Texto de Bula -RDC 50 MG/ML SUS OR C1
60/12 FR VD AMB X 40 ML
®
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