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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

THIABEN ©
tiabendazol

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

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

tiAbENAAZOI .....eee e 50@m
EXCIPDIENIES (.S enireeiiiieee ettt ettt e 1 comprimido

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

)  INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES

THIABEN® COMPRIMIDO ¢é um medicamento com ac&o vermifugarenicida e esté indicado para o tratament8tdengyloides stercoralis
Larva migranscutanea &arva migransvisceral (toxocariase).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

No estudo com 88 pacientes infestados por difesqrdeasitas foram tratados com tiabendazol, nagfalercapsulas de 250 mg e suspenséo de 1
g/5 ml. Os pacientes foram divididos em quatro gsypos quais foram administradas diferentes dosesirios esquemas posoldgicos,
incluindo um grupo placebo. A melhor resposta fitida para doses de 50,1 mg/kg ou mais, no qualehentre 90 a 100% de cura. No grupo
que recebeu 48,7 mg/kg, nenhum paciente foi cu@dimbendazol inibiu a producédo de ovosSdstercoralielarva migrans(Franz, 1963).

Em outro artigo, os mesmos pesquisadores relatamceslinico em 55 adultos e 63 criangas que aptagam 247 infec¢bes intestinais por
nematddeos. Foram administradas doses de tiabéndazmdo de 25 a 58,9 mg/kg de peso, duas owé#ss ao dia, por 3 dias e o tratamento
ocorreu em duas fases. A efetividade foi avaliaga existéncia de ovos nas fezes dos pacienteso Contlusées, o tiabendazol foi efetivo
contraA. lumbric6ideg97%);larva migrans(84%),S. stercoraligf95%). (Franz, 1965)

A eficacia do tiabendazol foi estudada em maisGf® triancas cuja incidéncia de infecgdo com Stoides era 13% e de enterébius de 56%
em média. Foram administradas doses de 25 mg/lgwéuzes ao dia, por dois dias ou 50 mg/kg dosa@mtdois dias. Para os dois grupos
observou-se cura de cerca de 100% dos casos (@fosk, 1965).

Um caso de hiperinfestacéo &rstercoralidoi descrito por Cabhill, 1967, cujo tratamentoahte dez dias com tiabendazol foi eficaz para o
paciente em estado moribundo. Nelson, 1966, retataaso de cura com tiabendazol em paciente pediém estado grave infectado penva
migransvisceral, na dose de 25 mg/kg, a cada 12 horasepe dias. Foi necessario, apés 4 meses, ragetiapia, na mesma posologia e dose
para superar a recorréncia da doenga, considaaealpelos pesquisadores.

Foi demonstrado que o tiabendazol é eficaz cdritarobius vermiculari¢90 a 100% de cural\scaris lumbric6ide$60 a 89% de cura),
Strongyloides stercorali@®0 a 100% de cura). Para esse Ultimo parasiaja@nclinicos demonstraram cura total de 90% as dus pacientes
tratados com doses de tiabendazol de 25 mg/kgsdigdicionalmente, a acdo do farmaco foi compravasmo ovicida e larvicida, além de
agir sobre as formas adultas (Desowitz, 1971).

Embora néo haja estudos comprovando fetotoxicidaderatogenicidade, ndo deve ser administradatkieagravidez, a menos que 0s riscos
estejam justificados e sob rigoroso acompanhanméttico. Também ndo deve ser recomendado duraattegdo (FDA).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorcéo -0 tiabendazol, apresenta atividade anti-helmintecamplo espectro e é rapidamente absorvido e ema&oncentracao plasmatica
(de 13 a 1ug/ml) é atingida ap6s 1 a 2 horas da administrd€aoetabolizado quase que completamente para a fednidroxitiabendazol e
eliminado na urina como glicuronato ou conjugadaléatos (FDA; Florey, 1987; European, 2001).

Mecanismo de agde O mecanismo de acdo do tiabendazol contra neeadtao esta totalmente elucidado, entretantsyime se que iniba,
de forma especifica, a enzima fumarato-redutageadisita. Apresenta acdo sobre fungos e nessawxgaigismos age na replicacdo do DNA,
ligando-se a betatubulina, pela qual tem altaddithe, o que resulta em seletiva toxicidade (Carball06, Davidse, 1986; Drug facts, 2008;
Goodmann, 2001; Opatrny, 2005).

O tiabendazol tem acéo vermicida e vermifuga cakgraris lumbricoidesStrongyloides stercoralifNecator americany#ncylostoma
duodenaliglarva migran$, A. brasiliensisA. caninum(larva migransoriginarias de gatos e caes). Sua agdo se das®pearasitas adultos,
larvas e ovos (FDA; Vasconcelos, 1979; DesowitZ,1]18lassara, 2001).

Eliminacéo - Ap6s 48 horas, 5% da dose é eliminada nas fezexa de 90% na urina. A maior parte é excretadanagiras 24 horas (FDA).
A quantidade absorvida estimada, em fungdo da g&anarinaria em 168 horas, é de pelo menos 67 ad&sd6se, tem ampla distribuicdo e
baixo potencial de acumulag&o (European, 2001)eiaivida é de 1,17 horas, o volume de distribu&@¢76 I/kg e o clearence 27,2 ml/min/kg
(Florey, 1987).

4. CONTRAINDICAGCOES

THIABEN ® COMPRIMIDO n&o deve ser utilizado em casos de hipsensibilidade ao tiabendazol ou a qualquer compomnge da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gestantes - Risco C: Este medicamento nédo deve sélizado por mulheres gravidas sem orientagdo méda ou do cirurgido-dentista.
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Lactacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizad@pmulheres que estdo amamentando sem orientacgéo dinga ou do cirurgido-
dentista.

Insuficiéncia hepatica e renal: Este medicamento médeve ser utilizado por pacientes que apresentemsiuficiéncia hepatica ou renal
sem orienta¢@o médica ou do cirurgido-dentista.

Alteracdes Laboratoriais Podem ocorrer alteragdes como, distdrbios dos exas hematolégicos; distdrbios nos exames de enzimas
hepéticas e hiperglicemia.

Diagndsticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados para a identificacdo do parasie consequente escolha correta do
farmaco para uma terapéutica eficaz da parasitose.

THIABEN © deve ser ingerido durante as refeicdes. O pacierdeve ser instruido sobre os métodos de profilaxia parasitose, como
condigGes basicas de higiene pessoal e ambiental.

Durante o tratamento com o tiabendazol, os reflexado paciente podem ser diminuidos. Por isso, € neséria cautela na condugdo de
veiculos, na operacdo de maguinas e outras atividaslque requerem atengao.

O uso de THIABEN® COMPRIMIDO né&o é recomendado para criangas menorede 12 anos de idade.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Derivados xantinicoso uso concomitante com o tiabendazol pode aumartancentracéo da substancia no sangue e consemeeit o
aumento do potencial téxico destas substancias.

Alcool: 0 uso de bebidas alcodlicas durante o tratamemcT¢tl ABEN® COMPRIMIDO n&o é recomendado, pois podem ocotteragdes
adicionais devido a potencializagéo dos efeitoéldaol. Risco de reagao tipo dissulfiram.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

THIABEN® deve ser conservado dentro de sua embalagemabrigintemperatura ambiente (temperatura entre3083) protegido da luz e
umidade.

THIABEN® ¢ valido por 24 meses a partir de sua data dectagito.
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.

Caracteristicas fisicas e organolépticafHIABEN® COMPRIMIDO: Comprimido circular com diametro de 12 mm, nakmanca a quase
branca, contido em blister.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia RecomendadaA posologia recomendada de THIABEROMPRIMIDO para adultos e criangas é de 50 mgatiendazol/kg de

peso corporeo/dia, dividida em duas tomadas pasrai estando a duragdo do tratamento dependeriteade intensidade da parasitose e do
quadro clinico do paciente.

A dose méxima diaria ndo deve ultrapassar a 3008etijbendazol, ou seja, 6 comprimidos, indepeedimpeso corpéreo.

Dose recomendada de THIABER COMPRIMIDO

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

Estrongiloidiase Infestagdo | administrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hduagte 2 a 3 dias.
ndo-disseminada

1 comprimido para cada 10 Kg de peso corpéreo.sk datal deve ser dividida e

Estrongiloidiase Infestagdo administrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hdwaghte, no minimo, 5 dias.

disseminada

. A . 1 comprimido para cada 10 Kg de peso corporeo.sk dlatal deve ser dividida e
Larva migranscutanea (Bicho | oqministrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hdwajte 2 dias. Se as lesdes

geografico) persistirem, repetir a mesma administracdo apéas2di término da primeira.
Larva migransvisceral 1 comprimido para cada 10 Kg de peso corporeo.sk dlatal deve ser dividida e
(toxocariase) administrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hdwaighte 5 a 7 dias.
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THIABEN ® COMPRIMIDO nao deve ser partido, aberto ou mastigdo.

N&o ha estudos dos efeitos de THIABENCOMPRIMIDO administrado por vias ndo recomendadas Portanto, por seguranga e para
eficacia deste medicamento, a administracéo deve semente pela via oral.

9. REAGOES ADVERSAS

THIABEN® COMPRIMIDO ¢ um medicamento bem tolerado, gerateers reacdes adversas sio leves e transitodasmngando a suspensio
da terapia. Até um terco dos pacientes tratadmsacdose recomendada de tiabendazol tém experideeniaa ou mais reagfes adversas, que
ocorrem cerca de 3 a 4 horas ap6s a administracémda, com duragéo de 2 a 8 horas. A incidénergeata com o aumento da dose e duracdo
do tratamento.

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

As reacOes adversas foram classificadas por sigiggaaico e frequéncia, definidas como muito corm{aris’10); comuns (> 1/100, < 1/10);
incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000/%000); e muito raras (< 1/10.000).

Disturbio do Sistema Cardiovascular
Muito rara: hipotenséo.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins

Incomuns:dermatite alérgica, rash cutaneo, prurido.

Raras:eritema multiforme (sindrome de Steven-Johnsotgliiades foram reportadas.

Muito raras: prurido generalizado, erupgao urticariforme pootodctorpo, erupgao bolhosa, esfoliagdo cutaneaade labio com formagao de
crostas.

Disturbio do Metabolismo e de Nutricdo
Rara: hiperglicemia.

Distarbios do Sistema Gastrointestinal
Muito comunsnauseas, vomitos, xerostomia, diarreia, anorexiaepigastrica, dor abdominal.

Disturbios das Células Sanguineas Brancas
Rara: leucopenia transitoria.

Disturbios do Figado e da Vesicula Biliar
Raras:leséo hepatocelular, colestase intra-hepaticaydeéepatica irreversivel, ictericia, colestassid hepética parenquimatosa.

Disturbios do Estado Geral
Muito comunsfadiga.
Incomunshipersensibilidade.
Muito rara: reagdo anafilatica.

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Muito rara: mialgia.

Distarbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comunstontura, confusdo mental, depresséo, despersot@diziiaqueza generalizada, falta de coordenacdaran@ertigem, parestesia.
Incomuns:sonoléncia, fadiga, cefaleia.

Raras:hipoestesia, convulsdes, sincope.

Muito rara: distdrbios psicéticos.

Distarbios da Visao
Raras:visdo turva, xantopsia, xeroftalmia, dor ocular.

Distlrbios do Aparelho Coclear e Vestibular
Incomumtinitus.

Distlrbios do Sistema Urinario

Rara: enurese noturna.

Muito rara: hematdria.

A frequéncia das reagdes adversas descritas fmindieada com base em estudos e literaturas ceagifidexadas que faziam uso do
tiabendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

Distarbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito ComunsTontura, Vertigem.

Comum Formigamento cutaneo.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins
Incomum Prurido.

Disturbios Psiquiatricos
Incomum:Sonoléncia.
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Disturbios da Visao
Rara Disturbios da Visao.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito ComunsNauseas.

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

Em caso de dividas entrar em contato no Servigo déendimento UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo eniidarmacovigilancia@uci-
farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o héa antidoto especifico para eventos de sotagdos Na ingestéo acidental de altas doses, a emdmeagem gastrica devem ser
cuidadosamente induzidas. Medidas para tratameritositico devem ser adotadas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
Il) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0037.001-8

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

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

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

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

50 MG/ML

THIABEN® SETEMBRO/2017



o>

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

THIABEN ©
tiabendazol

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

USO ADULTO E PEDIATRICO
VIA ORAL

COMPOSICAO

tIADENAAZOI ... 0]

EXCIDIENIES (.St eieeeiiteee ettt ettt et 1mL

*(sacarose, goma xantana + goma arabica, celul@earistalina + carmelose sddica, simeticona,gsolibato 80, metilparabeno,
propilparabeno, benzoato de sédio, alcool etiitoma artificial de caramelo, vermelho de eritragiissédica, agua purificada).

Il) INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES

THIABEN® SUSPENSAO é um medicamento com agéo vermifugangicida e esta indicado para o tratamentStgiangyloides stercoralis
Larva migranscutanea &arva migransvisceral (toxocariase).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

No estudo com 88 pacientes infestados por difesqrdeasitas foram tratados com tiabendazol, nagfalercapsulas de 250 mg e suspenséo de 1
g/5 ml. Os pacientes foram divididos em quatro gsypos quais foram administradas diferentes dwsesrios esquemas posoldgicos,
incluindo um grupo placebo. A melhor resposta fitida para doses de 50,1 mg/kg ou mais, no qualehentre 90 a 100% de cura. No grupo
que recebeu 48,7 mg/kg, nenhum paciente foi cu@dimbendazol inibiu a produ¢édo de ovosSdstercoralielarva migrans(Franz, 1963).

Em outro artigo, os mesmos pesquisadores relatamaeslinico em 55 adultos e 63 criancas que aptasam 247 infecgdes intestinais por
nematddeos. Foram administradas doses de tiabéndazmdo de 25 a 58,9 mg/kg de peso, duas owé#ss ao dia, por 3 dias e o tratamento
ocorreu em duas fases. A efetividade foi avaliaga existéncia de ovos nas fezes dos pacienteso Contlusées, o tiabendazol foi efetivo
contraA. lumbric6ideg97%);larva migrans(84%),S. stercoralif95%). (Franz, 1965)

A eficacia do tiabendazol foi estudada em maisGf® triancas cuja incidéncia de infecgdo com Stloides era 13% e de enterébius de 56%
em média. Foram administradas doses de 25 mg/lgwézes ao dia, por dois dias ou 50 mg/kg dosa@mtdois dias. Para os dois grupos
observou-se cura de cerca de 100% dos casos @fost, 1965).

Um caso de hiperinfestacéo &rstercoralidoi descrito por Cabhill, 1967, cujo tratamentoahte dez dias com tiabendazol foi eficaz para o
paciente em estado moribundo. Nelson, 1966, retataaso de cura com tiabendazol em paciente pediém estado grave infectado perva
migransvisceral, na dose de 25 mg/kg, a cada 12 horasepe dias. Foi necessario, apds 4 meses, regetiapia, na mesma posologia e dose
para superar a recorréncia da doenga, considaaelpelos pesquisadores.

Foi demonstrado que o tiabendazol é eficaz cdrtarobius vermiculari¢90 a 100% de cural\scaris lumbric6ide$60 a 89% de cura),
Strongyloides stercorali®@0 a 100% de cura). Para esse Ultimo parasiaj@nclinicos demonstraram cura total de 90% ds dus pacientes
tratados com doses de tiabendazol de 25 mg/kgsdigdicionalmente, a acdo do farmaco foi compravasmo ovicida e larvicida, além de
agir sobre as formas adultas (Desowitz, 1971).

Embora n&o haja estudos comprovando fetotoxicidaderatogenicidade, ndo deve ser administradotkieagravidez, a menos que 0s riscos
estejam justificados e sob rigoroso acompanhanmaétiico. Também ndo deve ser recomendado duraattagdo (FDA).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorcéo -0 tiabendazol, apresenta atividade anti-helmintecamplo espectro e é rapidamente absorvido e ema&oncentracdo plasmatica
(de 13 a 1qig/ml) é atingida ap6s 1 a 2 horas da administré€aoetabolizado quase que completamente para a fednidroxitiabendazol e
eliminado na urina como glicuronato ou conjugadaléatos (FDA; Florey, 1987; European, 2001).

Mecanismo de agde O mecanismo de acéo do tiabendazol contra nee@ddo esta totalmente elucidado, entretantsyme se que iniba,
de forma especifica, a enzima fumarato-redutageadisita. Apresenta acdo sobre fungos e nessawxgaigismos age na replicacdo do DNA,
ligando-se a betatubulina, pela qual tem altaddithe, o que resulta em seletiva toxicidade (Cartall06, Davidse, 1986; Drug facts, 2008;
Goodmann, 2001; Opatrny, 2005).

O tiabendazol tem acéo vermicida e vermifuga cakgraris lumbricoidesStrongyloides stercoralifNecator americany#ncylostoma
duodenaliglarva migran$, A. brasiliensisA. caninum(larva migransoriginarias de gatos e caes). Sua agdo se das®pearasitas adultos,
larvas e ovos (FDA; Vasconcelos, 1979; DesowitZ,1]1 ®assara, 2001).

Eliminacéo - Ap6s 48 horas, 5% da dose é eliminada nas fezexa de 90% na urina. A maior parte é excretadanagiras 24 horas (FDA).
A quantidade absorvida estimada, em funcdo da ganarinaria em 168 horas, é de pelo menos 67 ad&s86se, tem ampla distribui¢éo e
baixo potencial de acumulag&o (European, 2001)eiaivida é de 1,17 horas, o volume de distribu&a¢76 I/kg e o clearence 27,2 ml/min/kg
(Florey, 1987).

4. CONTRAINDICACOES

THIABEN © no deve ser utilizado em casos de hipersensibiide ao tiabendazol ou a qualquer componente da fouta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gestantes - Risco C: Este medicamento nédo deve sélizado por mulheres gravidas sem orientagdo méda ou do cirurgido-dentista.

THIABEN® SETEMBRO/2017
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Lactacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizad@pmulheres que estdo amamentando sem orientacgéo dinga ou do cirurgido-
dentista.

Insuficiéncia hepatica e renal: Este medicamento médeve ser utilizado por pacientes que apresentemsiuficiéncia hepatica ou renal
sem orienta¢@o médica ou do cirurgido-dentista.

Alteracdes Laboratoriais Podem ocorrer alteragdes como, distdrbios dos exas hematolégicos; distdrbios nos exames de enzimas
hepéticas e hiperglicemia.

Diagndsticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados para a identificacdo do parasie consequente escolha correta do
farmaco para uma terapéutica eficaz da parasitose.

THIABEN ® SUSPENSAO deve ser ingerido durante as refeicd&® paciente deve ser instruido sobre os métodos defiaxia da
parasitose, como condigdes basicas de higiene passcambiental.

Durante o tratamento com o tiabendazol, os reflexado paciente podem ser diminuidos. Por isso, € neséria cautela na condugdo de
veiculos, na operacdo de maguinas e outras atividaslque requerem atencgao.

Atencéo Diabéticos: THIABEN® SUSPENSAO ORAL contém SACAROSE. (200 mg de sacaggsnL).
O uso de THIABEN® SUSPENSAO nao é recomendado para criangas com peswporeo inferior a 13,5 Kg.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Derivados xantinicoso uso concomitante com o tiabendazol pode aumartancentracéo da substancia no sangue e consemeeit o
aumento do potencial toxico destas substancias.

Alcool: 0 uso de bebidas alcodlicas durante o tratamemcT¢tlABEN® SUSPENSAO néo é recomendado, pois podem ocoreeagbes
adicionais devido a potencializagdo dos efeitodldool. Risco de reagao tipo dissulfiram.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

THIABEN® deve ser conservado dentro de sua embalagemadrigintemperatura ambiente (temperatura entre3083) protegido da luz e
umidade.

THIABEN® ¢ valido por 24 meses a partir de sua data decéatéio.

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 fisicas e organolépticafHIABEN® SUSPENSAQ Suspenséo de cor rosa, com odor e sabor de caramel

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia RecomendadaA posologia recomendada de THIABEISUSPENSAO para adultos e criancas é de 50 malaeriiazol/kg de peso
corporeo/dia, dividida em duas tomadas por vig estando a duragdo do tratamento dependenteale tigensidade da parasitose e do quadro

clinico do paciente.

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

A dose méaxima diaria ndo deve ultrapassar de 31@p@e tiabendazol, ou seja, 60 mL de THIABEBUSPENSAO ao dia, independente do
peso corporeo.

A dose recomendada THIABEN SUSPENSAO

Estrongiloidiase Infestagéo 1 mL da suspensao para cada 1 Kg de peso corpgdase total deve ser dividida e
ndo-disseminada administrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hdwaghte 2 a 3 dias.

Estrongiloidiase Infestacdo | 1 mL da suspenséo para cada 1 Kg de peso corgodase total deve ser dividida e
disseminada administrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hdwaighte, no minimo, 5 dias.

1 mL da suspensao para cada 1 Kg de peso corpgddase total deve ser dividida e
Larva migranscutanea (Bicho | administrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hduvaahte 2 dias. Se as lestes
geogréafico) persistirem, repetir a mesma administra¢éo apdas2dd término da primeira.
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Vida: nosso principio ativo.

Larva mi'gransvisceral 1 mL da suspenséo para cada 1 Kg de peso corgdoerse total deve ser dividida e
(toxocariase) administrada em duas vezes ao dia (a cada 12 hdwaahte 5 a 7 dias.

Para a utilizagio posoldgica correta, as doses#BEN® SUSPENSAO devem ser administradas utilizandoesgo-medida contido na
embalagem do medicamento.

O copo-medida possui indicacdes visuais de dosegjais devem ser seguidas conforme prescricacanédi

Descricao do copo-medida:
-sf— 1 Copo-medida de 10 mL

N&o ha estudos dos efeitos de THIABENSUSPENSAO administrado por vias ndo recomendadaBortanto, por seguranca e para
eficacia deste medicamento, a administracéo deve semente pela via oral.

9. REACOES ADVERSAS

THIABEN® SUSPENSAO ¢ um medicamento bem tolerado, geradmastreacdes adversas sdo leves e transitoriasngando a suspensio

da terapia. Até um terco dos pacientes tratadosacdose recomendada de tiabendazol tém experideenitaa ou mais reagfes adversas, que
ocorrem cerca de 3 a 4 horas ap6s a administracémda, com duragéo de 2 a 8 horas. A incidéneigeata com o aumento da dose e duracdo
do tratamento.

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

As reacdes adversas foram classificadas por sistegAaico e frequéncia, definidas como muito con{&ris10); comuns (> 1/100, < 1/10);
incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000/%000); e muito raras (< 1/10.000).

Disturbio do Sistema Cardiovascular
Muito rara: hipotenséo.

Afeccdes da Pele e Distlrbios Afins

Incomuns:dermatite alérgicaash cutaneo, prurido.

Raras:eritema multiforme (sindrome de Steven-Johnsomglidades foram reportadas.

Muito raras: prurido generalizado, erupgéo urticariforme powotodtorpo, erupgéo bolhosa, esfoliagdo cutaneajade labio com formagao de
crostas.

Distlrbio do Metabolismo e de Nutricdo
Rara: hiperglicemia.

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Muito comunsnauseas, vomitos, xerostomia, diarreia, anorexiaepigastrica, dor abdominal.

Disturbios das Células Sanguineas Brancas
Rara: leucopenia transitoria.

Distlrbios do Figado e da Vesicula Biliar
Raras:leséo hepatocelular, colestase intrahepatica,dalérepatica irreversivel, ictericia, colestasgfidehepatica parenquimatosa.

Disturbios do Estado Geral
Muito comunsfadiga.
Incomunshipersensibilidade.
Muito rara: reagdo anafilatica.

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Muito rara: mialgia.

Distarbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comunstontura, confusdo mental, depresséo, despersot@diziiaqueza generalizada, falta de coordenacdaran@ertigem, parestesia.
Incomuns:sonoléncia, fadiga, cefaleia.

Raras:hipoestesia, convulsdes, sincope.

Muito rara: distdrbios psicéticos.

Disturbios da Visao
Raras:visdo turva, xantopsia, xeroftalmia, dor ocular.

Disturbios do Aparelho Coclear e Vestibular
Incomumtinitus.

Disturbios do Sistema Urinario

Rara: enurese noturna.
Muito rara: hematdria.
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Vida: nosso principio afivo.

A frequéncia das reacdes adversas descritas fmindieda com base em estudos e literaturas ceagtifidexadas que faziam uso do
tiabendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

Afeccdes da Pele e Distlrbios Afins
Incomum Prurido.
Muito Rara Descamacédo Cutanea.

Disturbios Psiquiatricos
Incomum:Sonoléncia.

Disturbio do Sistema Urinario
Muito ComumUrina com odor.

Disturbios do Estado Geral
Muito ComumDor de Barriga.
Rara Febre.

Distarbios da Visao
Rara Disturbios da Visao.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito ComunsNausea, Colica Abdominal.

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

Em caso de dividas entrar em contato no Servigo déendimento UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo eniidarmacovigilancia@uci-
farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o hé antidoto especifico para eventos de sotagdos Na ingestéo acidental de altas doses, a emdmeagem gastrica devem ser
cuidadosamente induzidas. Medidas para tratamaritovgtico devem ser adotadas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
Il) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0037.002-6

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

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

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Vida: nosso principio ativo.
Historico de Alteragdo da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do expedient¢ N° do expediente Assunto Ne° do expediente Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacbes
P P P Aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
10451 -MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo de - Atualizacao da formatacéo
N/A Alteracéo de Texto de BU conforme RDC 47/09. 500 MG COM CT BL Al
05/09/2017  [Gerado no momento —RDC 60/12 N/A N/A PLASINC X 6
protocolo N/A - Onde, como e por quanto tempo VP/VPS
posso guardar esteedicamento 50 MG/ML SUS OR CT
FR VD AMB X 40 ML
10450 - SIMILAR —
Notificagao de Alteracag 500 MG COM CT BL All
de Texto de Bula — RDQ N/A N/A N/A - Atualizacao do aspecto fisico go PLAS INC X 6
1988992/16-5 60/12 comprimido. VP/VPS
09/04/2014 50 MG/ML SUS OR CT

FR VD AMB X 40 ML

- Dados de farmacovigilancia.

N/A N/A 500 MG COM CT BL Al
10450 - SIMILAR — PLAS INC X 6
26/08/2013 0710121/13-0 | Notificagdo de Alteragad 0795043/15-8 VP/VPS
de Texto de Bula — RD( 50 MG/ML SUS OR CT
60/12 FR VD AMB X 40 ML

500 MG COM CT BL Al

10457 - SIMILAR - - PLAS INC X 6
15/04/2013 0284204/13-1 [Inclusdo Inicial de Texto N/A NIA NIA - Versdo Inicial VPIVPS
Bula — RDC 60/12 50 MG/ML SUS OR CT

FR VD AMB X 40 ML
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