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f)
ATENASE® vei-farma

niclosamida
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;AO

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL 500 MG: -cartucho
contendo 4 comprimidos mastigaveis.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

1o [0 17= U 1o £ PP 500 mg
EXCIPIENIES .S P v e e 1 comprimido

*(amido, estearato de magnésio, polissorbato 80xidb de silicio,
talco, manitol, sacarina sédica, vanilina, aromaa®amelo e aroma de
framboesa).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL é indicado no tratamento
da teniase Taenia solium, T. saginata) e da himenolepiase
(Hymenolepis nana, H. diminuta).

RESULTADOS DE EFICACIA

A niclosamida tem demonstrado ser um agente eéigad@o-tdxico para

o tratamento da tenias€aénia solium, T. saginata) e da himenolepiase
(Hymenolepis nana, H. diminuta). O estudo demonstra o resultado da
administracéo de niclosamida em pacientes que eqgees&am o quadro
clinico de infestacdo da teniase. Em um total dga&ientes adultos
com teniase, 47 pacientes receberam de 1 a 2 gramdo, em dose
Unica, onde tiveram acompanhamento adequado eltaas de cura foi
comprovado em 46 dos pacientes que utilizaram dosamida.
Anteriormente, 17 dos pacientes curados com niclaka haviam sido
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submetidos a outro tipo de tratamento, sem éxit@. &ltores
consideraram que os resultados comprovaram quentada é seguro,
de simples tratamento, e efetivo contra infecc@sadas poraenia
saginata, Diphyllobothrium latimi, e Hymenolepis nana. (Pereira et al;
1970).

No estudo feito por Sturchler , foi realizado otamaento de com
criancas, onde criancas menores de dois anos de ditse de 500 mg
de niclosamida para o tratamento da teniase, pemacas com 34-35
kilos a dose de 1g de niclosamida para o tratamelatoteniase.
(Stlrchler D. 1982).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorcéo: Niclosamida € ativa contra a maioria dos cestodpos
inffectam o organismo humano. E pouco absorvida pesio
gastrintestinal, por esse motivo sua acado antiimélca € direta e
limitada ao conteddo intestinal. (Tracy, Webst883; Stlichler, 1982).

Mecanismo de acdpO mecanismo de acdo da niclosamida ndo esta
completamente elucidado. Pelos dados disponiveisfesse que o
farmaco atue principalmente na respiracdo e no buksao de
carboidratos e que a presenca do nitrogrupo € foedi@l para a
atividade. A reducdo da niclosamida para 2,5-d&ld-
aminosalicilanilida promove a perda das propriedad®luscida e
cestocida da molécula, que também se torna inefieazlissociacao
entre a respiracdo e a fosforilacdo ligada ao pats de elétrons
(ABREU et al., 2002).

O principal modo de acao da niclosamina pode semilacdo da
fosforilacdo anaerobica do difosfato de adenosidP|) pela
mitocondria do parasita, processo de obtencao elgiandependente da
fixacdo de CQ (Tracy E Webster, 1995).

Eliminacao: A niclosamida apresenta absorcao insignificante pato
gastrintestinal, permanecendo por periodo prolomgad contato com
0s parasitas intestinais (Tracy, Webster, 1995).

O medicamento é eliminado pela urina e pelas fezzsua eliminacao
ocorre entre 1 a 2 dias ap0s a utilizacdo (Haykawss, 1991).
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CONTRAINDICACOES

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL n&o deve ser utilizado em
casos de hipersensibilidade a niclosamida ou aygqaakcomponente da
formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gestantes - Risco :CEste medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-dentista.

Lactacdo Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhes
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou diunyido-

dentista.

Insuficiéncia hepéatica e renal devido a baixa absorcao
gastrintestinal da niclosamida nao é necessario guate da dose em
pacientes com disfuncdo hepatica ou renal.

Alteracdes LaboratoriaisPodem ocorrer alteragées como, disturbios
nos exames sanguineos e distirbios nos exames dezimas
hepaticas.

Diagnosticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados
para a identificacdo do parasita e consequente edlta correta do
farmaco para um tratamento eficaz da parasitose.

O paciente deve ser instruido sobre os métodos deofilaxia da
parasitose, como condi¢cdes basicas de higiene pessoambiental.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: Nao é recomendado o uso de bebidas glcoélicaanmjro
tratamento com ATENASECOMPRIMIDO MASTIGAVEL.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL deve ser conservado
dentro de sua embalagem original em temperatura ieaeb
(temperatura entre 15 e“8) protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o0 prazo de validade vencidBuarde-o
em sua embalagem original.

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL é valido por 60 meses a
partir de sua data de fabricacéo.

Caracteristicas ~ fisicas e organolépticas de ATENASE
COMPRIMIDO MASTIGAVEL: comprimido circular, amarelo,
sabor caramelo e framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Teniase Himenolepiase
Qgiﬂfsdeemggigggz 4 comprimido_s, em 2_ comprimidos ag
. tomada Unica | dia, durante 6 dias
idade
Criancas de 2 a T2 comprimidos, em 1 comprimido ao
anos de idade tomada Unica |dia, durante 6 dias
Criancas menores d{ 1 comprimido, em
2 anos de idade tomada Unica

Este medicamento deve ser mastigado ou triturado.

Para criancas, é recomendavel triturar bem o conmboi e misturar
com pequena quantidade de agua para facilitar ainadracao
(TRACY, WEBSTER, 1995).
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Em um periodo de 2 a 3 horas apos a administragaATENASE®
COMPRIMIDO MASTIGAVEL recomenda-se 0 uso de laxanpara
facilitar a eliminacao do verme

No caso de Teniase: A dose devera ser repetidd $emmanas apos a
primeira administracdo da dose Unica do medicameoadmforme
orientacdo médica.

Ndo h& estudos dos efeitos de ATENASE COMPRIMIDO

MASTIGAVEL administrado por vias ndo recomendadas.Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamento,aaministracéo
deve ser somente pela via oral.

REACOES ADVERSAS

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL é um medicamento bem
tolerado, geralmente, as reacdes adversas sao detrasisitorias néo
causando a suspensao do tratamento.

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL é um medicamento que,
em consequéncia da sua baixa absorcédo, quase regeratp efeitos
adversos ou efeitos irritantes diretos. Nao fordmeovadas reacdes
adversas quando administrado a pacientes debsitadoem estado de
gravidez.

As reacfes adversas da niclosamida sdo ocasionagveesiveis e
restringem-se, fundamentalmente, a disturbios ig#sttinais e dores
abdominais.

As reacOes adversas foram classificadas por sisterganico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/16)nens (> 1/100, <
1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1000, < 1/1.000); e
muito raras (< 1/10.000), incluindo relatos isokdo

Disturbios do sistema Gastrintestinais

Comuns: nauseas, vomito, anorexia, dor abdominal, dor otk com
caimbra, diarréia.

Incomuns; gosto desagradavel na boca, irritacao oral, closdip.
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Afeccbes da Pele e disturbios afins
Incomuns. erupgao cutanea, prurido.
Rara: urticaria.

Muito rara: alopecia.

Disturbios do estado Geral
Incomum: edema do membro superior, febre, fraqueza, doesalgi

Distirbios do sistema Nervoso Central e Periférico
Comuns. sonoléncia, cefaléia, tontura.
Incomum:; irritabilidade.

Disturbios do sistema Nervoso Autbnomo
Incomum: sudacéao excessiva, palpitacoes.

Disturbios Psiquiatricos
Comum: letargia.

Disturbios do Figado e da Vesicula Biliar
Muito rara: elevacdo da TGO (transaminase glutamica oxalacética
sérica).

A frequéncia das reacbes adversas descritas ferndigiada com base
em estudos e literaturas cientificas indexadas fgzeéam uso da
niclosamida.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

Ainda nédo foram relatadas reacOes adversas comoodaisproduto
ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL durante o periodo pos-
comercializacgao.

Em caso de duvidas entrar em contato no Servico d&endimento
UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo emall
farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistedea Notificacbes
em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
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www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Devido a baixa absorcdo da niclosamida pelo traetrmtestinal,
mesmo apos a ingestado de altas doses do farmaoagcantracdo sérica
nao sera significativa para ocasionar uma supegeosa

Em caso de administracao de altas doses da nidiisapodem ocorrer
sintomas como nauseas, vomitos, coélicas gastrimsstdiarréia.

O tratamento consiste na realizacao de medidassudeasvaziamento
gastrico e de controle dos sintomas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de
mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Email: sac@uci-farma.com.br

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

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL: Registro MS n°
1.0550.0031.001-5.

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx ixX
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