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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Mebenix®
albendazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTAGOES
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 0T 10 V. TP 400 mg
(ol o 1] L (=t S o T3 o OO OO TSSOSO OSSOSO T TR TP PP TTR PPN 1 comprimido
mastigavel.

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

11- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é um carbamato benzimidazolico com atividade anti-helmintica e antiprotozodria indicado para tratamento contra os seguintes
parasitas intestinais e dos tecidos: Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura,
Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles associado). Sao indicagdes ainda a opistorquiase
(Opisthorchis viverrini) e a larva migrans cutanea, bem como a giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Mebenix® em dose Unica diaria demonstrou eficacia de 100% no tratamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90% no de
tricuriase e 97% no de giardiase em criancas. No tratamento contra Necator americanus a erradicacdo foi de 75%. A dose Unica diéria, utilizada por
trés dias consecutivos, teve eficacia de 86% na tenfase e de 62% na estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SC. et al. Albendazole, a broad-spectrum anthelmintic, in the treatment of intestinal nematode and cestode infection: a ulticenter study in
480 patients. Clin Ther, 8(2):226-23, 1986.

2) HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum anthelminthic for treatment of individuals and populations. Curr Opin Infect Dis, 15(6):599-608,
2002.

3) DUTTA, AK. et al. A randomised multicentre study to compare the safety and efficacy of albendazole and metronidazole in the treatment of
giardiasis in children. Indian J Pediatr, 61(6):689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acdo

Mebenix® possui atividade larvicida, ovicida e vermicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre por inibi¢do da polimerizacdo tubulinica, ocasionando
alteragdo no nivel de energia do helminto, incluindo esgotamento da mesma, o que imobiliza os helmintos e posteriormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

No homem, ap6s uma dose oral, o albendazol tem uma pequena absor¢do (menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacolégico é aumentado se a dose for administrada com uma refei¢do rica em gorduras, pois aumenta a
absorcéo em cerca de 5 vezes.

Distribuicéo
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Apds administragdo oral de dose Unica de 400 mg do albendazol durante café da manhd, o metabdlito ativo, sulfoxido de albendazole, atinge
concentrag@es plasmaticas de 1,6 a 6,0 micromol/L.

Metabolismo
O albendazol sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e geralmente ndo é detectado no plasma. O sulféxido de
albendazol é o metaholito primario, sendo a parte ativa na eficécia contra infecges dos tecidos sistémicos.

Eliminacéo
A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 horas.
O sulféxido de albendazol e os seus metabolitos séo eliminados principalmente na bile, com apenas pequena proporcéo eliminada pela urina.

Pacientes idosos

Apesar de nao ter sido estudada a farmacocinética do sulféxido de albendazol em relagéo a idade, dados obtidos de 26 pacientes com cisto hidatico
(pacientes de até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar & de individuos adultos saudaveis. O nimero de pacientes idosos tratados de doenca
hidética ou neurocisticercose é limitado, mas ndo se observaram problemas associados a popula¢des mais idosas.

Insuficiéncia renal/ insuficiéncia hepatica
A farmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepéatica nao foi estudada.

4. CONTRAINDICACOES
Mebenix® ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que planejam engravidar. Mebenix® é contraindicado para pacientes com
conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto, que néo ha possibilidade de gravidez para mulheres em idade fértil. Recomenda-se a administracéo de
Mebenix®na primeira semana da menstruagao ou apos o resultado negativo de um teste de gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casos de neurocisticercose preexistente, principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Os
pacientes podem apresentar sintomas neurolégicos, como convulsdes, aumento da presséo intracraniana e sinais focais resultantes de uma reagdo
inflamatéria causada por morte do parasita no interior da massa enceféalica. Os sintomas podem ocorrer logo apds o tratamento; a terapia com
esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas

N&o & estudos para investigar os efeitos de albendazol na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas. Entretanto deve-se ter cuidado ao
dirigir veiculos ou operar maquinas considerando que “vertigem” apds uso de albendazol foi reportado como Reacéo Adversa. (veja em 9. REACOES
ADVERSAS)

Gravidez e lactagdo

O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que podem estar gravidas ou pensam em engravidar (ver o item
Contraindicacoes).

Nao se sabe se 0 albendazol ou seus metabolitos sio excretados no leite materno. Dessa forma, Mebenix® n&o deve ser usado durante a amamentago,
a ndo ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.

Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticos do metabdlito ativo do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. O
ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentrac6es plasmaticas do metabdlito ativo do albendazol; albendazol
sulfoxido. A relevancia clinica é desconhecida, mas pode resultar em diminuic8o eficacia, especialmente no tratamento de infecgdes por helmintos.
Para eficécia do tratamento, os pacientes devem ser monitorados e pode-se exigir regimes de doses alternativas ou terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o 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 coloragdo branca a bege, circular, plano, com vinco unilateral.

Antes de usar, observe o 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.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Os comprimidos podem ser mastigados ou tomados com &gua. Algumas pessoas, particularmente criancas, podem ter dificuldade de engolir os
comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de agua. Alternativamente os comprimidos
podem ser triturados.

Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante, é necessario.

Posologia
Indicacbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Necator americanus |  Adultos e criancas acima de 2 o .
X 400 mg (1 comprimido Dose Unica
Trichuris trichiura anos de idade o ( P )
Enterobius vermicularis Ancylostoma Adultos e criancas acima de 2 _ .
. 400 mg (1 comprimido) Dose Unica
duodenale anos de idade
Sti loides st lis Taenia sp. Adult i ima de 2 _ 1d dia durante 3
rongyloides sercc?ra is Taenia sp ultos e CI’Ian(;f:lS acima de 400 mg (1 comprimido) ose por -|a urante
Hymenolepis nana anos de idade dias
Giardiase
Criangas de 2 a 12 anos de . 1 dose por dia durante 5
(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. 1ang . 400 mg (1 comprimido) P _I !
. - idade dias
intestinalis)
Adultos e criangas acima de 2 _ 1 dose por diapor1a3
Larva migrans cutanea 9. 400 mg (1 comprimido) P . P
anos de idade dias
. . . L Adultos e criangas acima de 2 - 2 doses por dia durante 3
Opistorquiase (Opisthorchis viverrini) anos de idade 400 mg (1 comprimido) dias

* Em casos comprovados de contaminacgdo por Hymenolepis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias. Se o paciente ndo
apresentar melhora apés trés semanas, um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.

** Com 0 objetivo de obter cura completa no caso de infestagdo por Enterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto para os
pacientes quanto para os individuos que utilizam a moradia dos pacientes.

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais ¢ limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste de dosagem é necessario, entretanto o albendazol
deve ser usado com precaucdo em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia hepatica (ver, em 3. Caracteristicas Farmacoldgicas, os itens
Propriedades Farmacocinéticas e Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminagéo renal do albendazol e de seu metabdlito primario, o sulféxido de albendazol, se mostra insignificante, é improvavel que o
clearance desses componentes seja alterado nesses pacientes.

Nenhum ajuste de dose é necessario, entretanto os pacientes com evidéncia de insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado em seu metabdlito primario farmacologicamente ativo — o sulfoxido de albendazol —,
espera-se que, nos casos de insuficiéncia hepatica, haja efeito significativo na farmacocinética do sulfoxido de albendazol. Pacientes que apresentam
resultados anormais dos testes de fungao hepatica (transaminases) devem ser cuidadosamente monitorados antes de iniciar terapia com albendazol.

Criancas
Devem ser observadas as mesmas precaugdes aplicadas aos adultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reagdes adversas muito comuns as raras. Todas as outras reacdes
adversas (ou seja, as que ocorreram na proporgao de <1/1.000) tiveram sua frequéncia determinada com o uso de dados p6s-comercializagdo e mais
relacionada com o nimero de relatos do que com a frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes pardmetros para classificagdo das reagdes adversas:

Muito comuns >1/10

Comuns >1/100 e <1/10
Incomuns >1/1.000 e <1/100
Raras >1/10.000 e <1/1.000
Muito raras <1/10.000

ReagBes incomuns (>1/1.000 e <1/100): sintomas relacionados ao trato gastrintestinal superior (como dor epigastrica ou abdominal, ndusea e
vobmito), diarreia, cefaleia e vertigens, leucopenia.
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Reacdes raras (>1/10.000 e 1/1.000): reacdes de hipersensibilidade, que incluem rash, prurido e urticaria; elevagdes das enzimas hepéticas.

Reagdes muito raras (<1/10.000): eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Tratamento

O manejo adicional deve ser feito de acordo com as indicacGes clinicas ou conforme recomendado pelo centro de controle de intoxicagdes local,
quando disponivel.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

111- 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 - Séo Paulo/SP

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

Industria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

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

. Como devo usar este
medicamento?

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

. Quais os males que este
medicamento pode me

causar?

E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br
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. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacgbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra — indicacgdes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de

usar
. Reacdes adversas
. Superdose
400 MG COM
MAST X 1
10450- SIMILAR 10450- SIMILAR A
i e o . Identificacdo do 400 MG COM
27/06/2017 | 1303283/17- | — Notificagdode | 76557 | 1303283/17- | —Notificagdode | 75641 medicamento VPS MAST X 250
6 Alteracdo Texto de 6 Alteragdo Texto de ~
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 - Apresentagoes 400 MG COM
MAST X 500
. Apresentacdes
. Composic¢éo
02/08/2017 | 1611719171 | - NOWficacdode | o500/5017 | 1611719171 | - Notficacaode i 5 /08,5017 | Coma DCB - Exclusio VP | ALPLASINC
Alteracdo Texto de Alteracdo Texto de da palavra Coloidal) X1 3.5 6. 300
Bula- RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 P ’OL’J 500

4. O que devo saber
antes de usar este

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Site : www.cimedremedios.com.br
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medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

10450- SIMILAR 10450- SIMILAR 400 MG COM

— Notificagdo de — Notificagdo de : : MAST CT BL

10/09/2020 | 3074818206 Alteragio Texto de 10/09/2020 | 3074818206 Alteragio Texto 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

— Notificagdo de — Notificagdo de ~ MAST CT BL

05/11/2020 - Alteracio Texto de 05/11/2020 - Alteracéo Texto de 05/11/2020 9. Reagdes adversas VPS AL PLAS INC
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 X1
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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 de suspenséo contém:

=1 0= o -V o S 40 mg
RV (o 01 (o o = o PSPPSR imL
* acido citrico, alcool etilico, aroma, goma xarmtaciclamato de sédio, metilparabeno, propilparabsimeticona,
glicerol, laurilsulfato de sédio e agua purificada.

Il- INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € um carbamato benzimidazélico atwidade anti-helmintica e antiprotozoaria indicgpara
tratamento contra 0s seguintes parasitas intestimaflos tecidosAscaris lumbricoides, Enterobius vermicularis,

Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuristrichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. € Hymenolepis

nana (somente nos casos de parasitismo a eles assoc&@oindicacdes ainda a opistorquid3g ¢horchis viverrini)

e alarva migrans cutanea, bem como a giardia€geafdia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

MebeniX’ em dose Unica diaria demonstrou eficacia de 100%atamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no d
ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% no aeligise em criangas. No tratamento coNgeator americanus a
erradicacao foi de 75%. A dose Unica diaria, @di por trés dias consecutivos, teve eficacia @& 188 teniase e de
62% na estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SCet al. Albendazole, a broad-spectrum anthelmintic, entteatment of intestinal nematode and cestode
infection: a ulticenter study in 480 patier@in Ther, 8(2):226-23, 1986.

2) HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum antimthic for treatment of individuals and populatio@sirr Opin
Infect Dis, 15(6):599-608, 2002.

3) DUTTA, AK. et al. A randomised multicentre study to compare theetgafind efficacy of albendazole and
metronidazole in the treatment of giardiasis iddrien.Indian J Pediatr, 61(6):689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de acdo

MebeniX possui atividade larvicida, ovicida e vermicidauaSatividade anti-helmintica ocorre por inibicdo da
polimerizagdo tubulinica, ocasionando alterac@mimel de energia do helminto, incluindo esgotametstanesma, o
gue imobiliza os helmintos e posteriormente os mata

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

No homem, apés uma dose oral, o albendazol tenpeaizena absorcédo (menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacolégicoréemtado se a dose for administrada com uma refeica em
gorduras, pois aumenta a absor¢cdo em cerca deeS.vez

Distribuicéo
ApOs administragao oral de dose Unica de 400 mgllmendazol durante café da manha, o metabolito,ativfoxido
de albendazole, atinge concentracdes plasmatich®a@e6,0 micromol/L.
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Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metatmlie primeira passagem no figado, e geralmenté datectado
no plasma. O sulféxido de albendazol é o metabglitmario, sendo a parte ativa na eficacia contfacgdes dos
tecidos sistémicos.

Eliminacao

A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 horas.

O sulféxido de albendazol e os seus metabolitoek@mnados principalmente na bile, com apenas @egproporcao
eliminada pela urina.

Pacientes idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinéicalfxido de albendazol em relacédo a idade, dabibdos de 26
pacientes com cisto hidatico (pacientes de aténé8)assugerem uma farmacocinética similar a de iddos adultos
saudaveis. O numero de pacientes idosos tratadalelgga hidatica ou neurocisticercose € limitadas mao se
observaram problemas associados a populagfesdoa@si

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica
A farmacocinética do albendazol em pacientes caurfitiéncia renal e/ou hepética ndo foi estudada.

4. CONTRAINDICACOES
MebeniX ndo deve ser administrado durante a gravidez nemulaeres que planejam engravidar. Meb®&réx
contraindicado para pacientes com conhecida hipsilikdade a qualquer um dos componentes da f@mul

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgrévidas sem orientacdo médica ou do cirurgiftiste.
Categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto,ndoeha possibilidade de gravidez para mulheresdede fértil.
Recomenda-se a administracdo de MelSemixprimeira semana da menstruacdo ou ap6s o dmsulegyativo de um
teste de gravidez.

O tratamento com Meberfixpode revelar casos de neurocisticercose preetdstprincipalmente em areas de alta
incidéncia de teniase. Os pacientes podem aprese@ntamas neuroldgicos, como convulsdes, aumeatprdssao
intracraniana e sinais focais resultantes de umgireinflamatodria causada por morte do parasitatedor da massa
encefélica. Os sintomas podem ocorrer logo apdataniento; a terapia com esteroides e anticonarisdé deve ser
iniciada imediatamente.

A suspensdo oral de Mebefiixontém acido benzoico, que é moderadamente ieitpara a pele, os olhos e as
mucosas. O albendazol pode aumentar o risco dexd#genento de ictericia em recém-nascidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
N&o se observou interferéncia do produto sobreacdidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Gravidez e lactagéo

O albendazol ndo deve ser administrado durantedadgz nem a mulheres que podem estar gravidagmeam em
engravidar (ver o item Contraindicagées).

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabdlitexséiados no leite materno. Dessa forma, MeBerdia deve ser
usado durante a amamentacéo, a ndo ser que oscliEnpbtenciais para a mae justifiquem os possiigtos para o
filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticosndtabdlito ativo do albendazol com o uso de cinmeid

praziquantel e dexametasona. O ritonavir, a femdtcd carbamazepina e o fenobarbital podem redszioncentracdes
plasméticas do metabdlito ativo do albendazol; ralbeol sulfoxido. A relevancia clinica é descontfecimas pode
resultar em diminuigdo eficacia, especialmenteratamento de infecges por helmintos. Para eficd@itatamento,

0s pacientes devem ser monitorados e pode-se eagfjines de doses alternativas ou terapias alieasat

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Para conservar este medicamento, deve-se evitaloo excessivo (temperatura superior a 40°C). Beotda 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.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Mebenix® é uma suspenséo bege clara, viscosa, l@rmaagcom odor caracteristico de cereja e leve salogicado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Modo de usar

A suspensao deve ser bem agitada antes do uso.

Nenhum procedimento especial, como jejum ou usagdate purgante, é necessario.

Posologia
Indicagbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Necator americanus | Adultos e criangas acinue 2 x -
. 10mLd 4%
Trichuris trichiura anos de idade M- da stispensaca 4 Dose tinica
Enterobius vermicularis Ancylostoma Adultos e criangas acinue 2 N L.
. 10 mL da suspenséo a 4% Dose Unica
duodenale anos de idade
Strongyloides stercoralis Taenia sp. Adultos e criangas acinue 2 N 1 dose por digurante 3
. . 10 mL da suspensao a 4% .
Hymenolepis nana anos de idade dias
Giardiase
_ . . Criangas de 2 a 12 ands 1 dose por didurante 5
(Giardialamblia, G. duodenalis, G. ¢ . 10 mL da suspenséo a 4% P .
. . idade dias
intestinalis)
. . Adultos e criangas acinte 2 " 1 dose por digor 1 a 3
Larva migrans cutanea . 10 mL da suspenséo a 4% .
anos de idade dias
. . . R Adultos e criangas acinue 2 2 doses por didurante 3
Opist sthorch . a 9 ;
pistorquias€Opisthorchis viverrini) anos de idade 10 mL da suspensao a 4% dias

* Em casos comprovados de contaminacaoHpenenolepis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em
10 a 21 dias. Se o paciente ndo apresentar medfpara trés semanas, um segundo ciclo de tratamexi® ger
necessario.

** Com o objetivo de obter cura completa no casoirdfestacdo poiEnterobius vermicularis, deve-se prescrever
medidas de higiene tanto para os pacientes quaraoog individuos que utilizam a moradia dos paegen

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maimiéatia. Os dados indicam que nenhum ajuste de €os&g
necessario, entretanto o albendazol deve ser wsad@recaucéo em pacientes idosos com evidéndizsdficiéncia
hepética (ver, em3. Caracteristicas Farmacolégicas os itens Propriedades Farmacocinéticas e Inénfi@
renal/insuficiéncia hepatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminacdo renal do albendazol e de seubdiéta primario, o sulféxido de albendazol, se mast
insignificante, é improvavel queabearance desses componentes seja alterado nesses pacientes.

Nenhum ajuste de dose € necessario, entretantoadsntes com evidéncia de insuficiéncia renal dewsmn
monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepéatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pgdaléd em seu metabdlito priméario farmacologicamatit® — o
sulféxido de albendazol —, espera-se que, nos casodnsuficiéncia hepética, haja efeito signifieatina
farmacocinética do sulféxido de albendazol. Paerrque apresentam resultados anormais dos testésngho
hepéatica (transaminases) devem ser cuidadosamenitonados antes de iniciar terapia com albendazol.
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Criancas
Devem ser observadas as mesmas precaucdes aphcadadultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usad@s deerminar a frequéncia das reacdes adversas oomtuns as
raras. Todas as outras reacdes adversas (ou sejagabcorreram na propor¢édo de <1/1.000) tiverzanfriequéncia
determinada com o uso de dados pos-comercializagé@ais relacionada com o nimero de relatos do qoe &
frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes paradmetros parafitagdio das reacdes adversas: Muito comuns >1/10

Comuns >1/100 e <1/10

Incomuns >1/1.000 e <1/100
Raras >1/10.000 e <1/1.000
Muito raras <1/10.000

Reacdes incomuns[(1/1.000 e <1/100)sintomas relacionados ao trato gastrintestinal rsupgomo dor epigastrica
ou abdominal, ndusea e vomito), diarreia, cefaeiartigens.

Reac0Oes raras$1/10.000 e 1/1.000)eacdes de hipersensibilidade, que incluash, prurido e urticéria; elevacdes
das enzimas hepéticas.

Reacdes muito raras (<1/10.000gritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@gnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otdedes.

10. SUPERDOSE

Tratamento

O manejo adicional deve ser feito de acordo commdisacdes clinicas ou conforme recomendado pehtr@eale
controle de intoxicacdes local, quando disponivel.

Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientagdes sobre como proee.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.4381.0004

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracées lds bu

N° do
expediente

Data do
Expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VSIVPS)

Apresentactes
relacionadas

2410201/16-

20/10/2016 6

10457- SIMILAR

— Inclusao Inicial

de Texto de Bula
RDC 60/12

20/10/2016

2410201/16-
6

10457-
SIMILAR —
Incluséao Inicial

de Texto de Bula

— RDC 60/12

20/10/2016

. Para qué este
medicamento é indicado
.Como este medicament

funciona?
.Quando néo devo usal
este medicamento?
.O que devo saber ante
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer
guando eu me esquece
de usar este
medicamento?

. Quais os males que es
medicamento pode me
causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade

[@JIE)

14

VP/VPS

le

maior do que a indicad3

. 400 MG COM X

1
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deste medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de eficacid
. Caracteristicas
farmacol6gicas
. Contra — indicacbes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacdes adversas
. Superdose

23/02/2017

10450-
SIMILAR -
Notificacdo

de Alteracao

de Texto de

Bula - RDC
60/12

.Composicao
7. Cuidados de
Armazenamento d
Medicamento

D

VP/VPS

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