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Pantelmin®

mebendazol

Suspenséo

Anti-helmintico de amplo espectro

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspensdo 100 mg por 5 mL do copo-medida (acompanha o medicamento) em embalagens com

frasco com 30 mL de suspenséo.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL da suspensédo contém 20 mg de mebendazol.

Excipientes: acido citrico anidro, aroma de laranja, carboximetilcelulose sbdica, celulose
microcristalina, corante amarelo crepusculo, laurilsulfato de sédio, metilparabeno, propilparabeno e

sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Pantelmin® atua sobre os principais vermes que parasitam adultos e criangas, provocando a sua

desintegracao e eliminacéo nas fezes.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Pantelmin® é um anti-helmintico polivalente, indicado no tratamento da verminose, especificamente
destinado ao tratamento das infestacfes isoladas ou mistas, causadas por Ascaris lumbricoides,
Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis, Ancylostoma duodenale, Necator americanus, Taenia

solium e Taenia saginata.

CONFIDENCIAL



QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagdes
N&do use Pantelmin® se vocé apresentar maior sensibilidade (alergia) ao mebendazol ou aos

excipientes da formulagé&o.

Adverténcias

Apenas administre Pantelmin® em criancas menores de 1 ano de idade sob prescricdo médica.
Gravidez e Amamentacéao

N&o se aconselha o uso de Pantelmin® durante a gravidez, especialmente nos primeiros trés meses.

Nao use se vocé estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Atencédo: Este medicamento contém AcgUcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Precaucdes
As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em todas as classes sociais, acometendo tanto
adultos como criangas.

Seguem alguns conselhos sobre:
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Interac6es Medicamentosas

Informe seu médico se vocé estiver usando cimetidina (um medicamento contra a acidez do
estbmago), pois pode ser necessario ajustar a dose de Pantelmin® Suspensao.

O uso de Pantelmin® Suspensédo (mebendazol) com metronidazol (um medicamento utilizado para

infeccdes bacterianas e por protozoarios) deve ser evitado.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagcdes indesejaveis.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto Fisico

A suspensao é ligeiramente viscosa e de cor alaranjada.

Caracteristicas Organolépticas

Pantelmin® Suspenséo possui sabor e aroma artificial de laranja.

Dosagem

Infestacdes por Nematddeos

Use 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias consecutivos, independente do peso
corpéreo e idade.

Infestacdes por Cestddeos

Usel0 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias consecutivos. A posologia para criancas é

de 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos.

Como Usar
Pantelmin® apresenta-se sob as formas de comprimidos e suspensédo sendo ambas administradas
por via oral.

N&o € necessério seguir uma dieta especial ou utilizar produtos que estimulem a evacuacao.

Agite bem a suspenséo antes de usar.

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagao
médica.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

PantelImin® em geral é muito bem tolerado. Entretanto, os efeitos indesejaveis a seguir podem

ocorrer:
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- Dor de estbmago de curta duracdo e diarréia podem ocorrer as vezes, particularmente se a
sua infestac@o por vermes for grave. Estes efeitos sédo de curta duracdo e vocé pode utilizar
Pantelmin® de forma segura novamente em outra ocasiao.

- Hipersensibilidade ao Pantelmin® é muito rara. Pode ser reconhecida, por exemplo, por
erupcgao cuténea, coceira, encurtamento da respiracdo e/ou inchaco da face. Se algum destes
sintomas ocorrerem, pare de tomar Pantelmin® e procure um médico.

- Distarbio grave da pele consistindo de erup¢des cuténeas, bolhas na pele e feridas na boca,
olhos ou na regido ano-genital, em conjunto com febre foi muito raramente relatado. Se vocé
apresentar estes sintomas, entre em contato com um médico imediatamente.

- Muito raramente convulsdes podem ocorrer em bebés com o uso de Pantelmin®.

- Muito raramente problemas no sangue, figado e rim podem ocorrer com o uso prolongado de
Pantelmin® em doses substancialmente maiores do que as doses recomendadas (muito

maiores do que € normalmente prescrito).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Sintomas

Se vocé ingerir uma grande quantidade de Pantelmin® Suspenséo, vocé podera sofrer de célicas
estomacais, nduseas, vomitos e diarréia. Se este for o caso, consulte um médico.

Tratamento

O médico pode recomendar que vocé utilize carvdo ativado, que ira absorver o Pantelmin®

Suspensédo que estiver em excesso no seu estbmago.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve Pantelmin® Suspensao em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteja da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O mebendazol atua localmente no Iimen do intestino humano, interferindo na formacédo da tubulina
celular do intestino dos vermes através de ligacdo especifica a tubulina provocando alteracdes
degenerativas ultra-estruturais no intestino. Como resultado, a captacdo de glicose e as funcdes

digestivas do verme sao interrompidas de tal forma que ocorre um processo autolitico.

CONFIDENCIAL



Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéao

Ap6s a administragéo oral, aproximadamente 20% da dose atinge a circulagdo sistémica, devido a
absorcdo incompleta e ao extensivo metabolismo pré-sistémico (efeito de primeira passagem). As
concentracdes plasmaticas maximas sdo geralmente observadas em 2 a 4 horas ap6s a
administracdo. A administracdo com uma refeicdo altamente calérica leva a um aumento moderado
na biodisponibilidade do mebendazol.

Distribuicéo

A ligacdo do mebendazol as proteinas plasmaticas é de 90 a 95%. De acordo com dados obtidos em
pacientes em tratamento crdénico com mebendazol (40 mg/kg/dia durante 3-21 meses), que
demonstram o nivel do farmaco no tecido, o volume de distribuicdo € 1 a 2 L/kg, indicando que o
mebendazol penetra em espacos extravasculares.

Metabolismo

O mebendazol administrado por via oral é extensivamente metabolizado primariamente pelo figado.
As concentrag8es plasmaticas dos seus principais metabdlitos (as formas amino e aminohidroxilada
de mebendazol) séo substancialmente maiores que a concentracdo plasmatica do mebendazol.
Funcdo hepética, metabolismo ou eliminacdo biliar prejudicados podem resultar em um aumento do
nivel plasmatico de mebendazol.

Eliminacao

O mebendazol, as suas formas conjugadas e os seus metabdlitos provavelmente sofrem algum grau
de recirculagdo entero-hepética e sdo excretados na urina e na bile. A meia-vida de eliminagao
aparente apés uma administracdo oral varia de 3 a 6 horas na maioria dos pacientes.
Farmacocinética no Estado Estacionério

Durante administracdo cronica (40 mg/kg/dia durante 3-21 meses), a concentracdo plasméatica do
mebendazol e seus principais metabdlitos aumentam, resultando em uma exposicdo
aproximadamente 3 vezes maior no estado estaciondrio quando comparado a uma administragéo

Unica.

RESULTADOS DE EFICACIA

Avaliou-se a atividade terapéutica do mebendazol em 79 escolares entre 5 e 11 anos de idade
infectados por Enterobius vermicularis. Um grupo foi tratado com dose Unica de 100 mg (grupo A) e
outro foi tratado com doses de 100 mg, duas vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos (grupo B). O
percentual de cura foi de 92,8% (grupo A) e de 98,3% (grupo B) quando o controle foi realizado 10
dias apés o tratamento.”

Cento e onze pacientes com idade entre 2 e 72 anos parasitados por um ou mais geohelmintos foram
divididos em dois grupos de tratamento. O grupo A recebeu 500 mg de mebendazol em dose (nica e
0 grupo B recebeu 100 mg (idade = 3 anos) ou 50 mg (idade < 3 anos) 2 vezes ao dia, durante 3 dias.
Amostras de fezes foram coletadas antes do tratamento e 21 dias apos o tratamento. No grupo A
obteve-se uma taxa de cura de 88,24% e a reducdo na contagem de ovos de 85,49% para Trichuris

trichuria e uma taxa de cura de 86,96% e reducédo na contagem de ovos de 89,60% para Necator
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americanus. No grupo B obteve-se uma taxa de cura de 95,83% e a redugéo na contagem de ovos de
84,28% para Trichuris trichuria € uma taxa de cura de 90% e reducdo na contagem de ovos de
94,80% para Necator americanus. A diferenca ente o grupo A e o grupo B no que se refere as taxas
de cura nao foi significativa (p>0,05).?

Foi realizado um estudo sobre a incidéncia de helmintiase em 375 pacientes, sendo selecionados 50
pacientes poliparasitados por A. lumbricoides, T. trichiura, ancilostomideos e E. vermicularis. O
mebendazol foi administrado na posologia de 100 mg duas vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos
com porcentagens de cura de 100% para ascaridiase, 100% para enterobiase, 94% para

tricocefaliase e 92% para ancilostomiase.®

Referéncias
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INDICACOES
Como anti-helmintico polivalente, especificamente destinado ao tratamento das infestagfes isoladas
ou mistas, causadas por Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis,

Ancylostoma duodenale, Necator americanus, Taenia solium e Taenia saginata.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade ao mebendazol ou aos excipientes da formulacao.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
N&o é necessario seguir uma dieta especial ou utilizar produtos que estimulem a evacuagéo.
Tome os comprimidos com um pouco de liquido.

Agite bem a suspenséo antes de usar.

POSOLOGIA

Infestacdes por Nematddeos

Um comprimido ou 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias consecutivos, independente
do peso corpdreo e idade.

Infestacdes por Cestddeos

Dois comprimidos ou 10 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias consecutivos. A posologia
para criangas é de um comprimido 2 vezes ao dia ou 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia, durante 3

dias consecutivos.
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ADVERTENCIAS

Convulsbes em criangas, incluindo aquelas com idade inferior a 1 ano, foram relatadas muito
raramente durante a experiéncia de pés-comercializacdo de Pantelmin®. Assim, mebendazol s6 deve
ser usado em criancas menores de 1 ano de idade se a verminose causar uma desnutricdo
significativa ou prejudicar 0 desenvolvimento da crianga.
Resultados obtidos em um estudo de caso controle investigando uma ocorréncia de Sindrome de
Stevens-Johnson / necrélise epidérmica toxica sugerem uma possivel relacdo entre Sindrome de
Stevens-Johnson / necrélise epidérmica tdxica e o uso concomitante de mebendazol e metronidazol.
Dados adicionais sugerindo tal interacdo medicamentosa ndo estdo disponiveis. Portanto, o uso
concomitante de mebendazol e metronidazol deve ser evitado.

Gravidez (Categoria C) e Lactacédo

O mebendazol demonstrou atividade embriotoxica e teratogénica em ratos e camundongos em doses
orais Unicas. Nao foram observados efeitos prejudiciais sobre a reproducdo em outras espécies de
animais testadas.

Os possiveis riscos associados a prescricdo de Pantelmin® durante a gravidez devem ser pesados
contra os beneficios terapéuticos esperados.

O mebendazol é absorvido apenas em pequena quantidade. Nao ha informacgbes se Pantelmin® é
excretado no leite humano. Por esta razéo, precaucdes devem ser tomadas quando Pantelmin® for

administrado a lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar, portanto, deve ser usado com cautela em

portadores de Diabetes.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
O mebendazol s6 deve ser usado em criangas menores de 1 ano de idade se a verminose causar

uma desnutricdo significativa ou prejudicar o desenvolvimento da crianga.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de cimetidina pode inibir o metabolismo do mebendazol no figado, resultando em
aumento da concentracao plasmatica do medicamento, especialmente em uso cronico. Nestes casos,
recomenda-se a dosagem da concentracao plasmatica para a determinacdo da dose.

O uso concomitante entre mebendazol e metronidazol deve ser evitado.
REAQOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Reacdes Adversas ocorridas durante Estudos Clinicos

A seguranca de Pantelmin® foi avaliada em 6.276 pacientes que participaram de 39 estudos clinicos

para o tratamento de infestacdes parasitarias simples ou mistas do trato gastrointestinal. Nesses 39
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estudos clinicos ndo ocorreram reagdes adversas em 21% dos pacientes tratados com Pantelmin®.
As reacdes adversas ocorridas em <1% dos pacientes tratados com Pantelmin® sdo apresentadas
na Tabela 1.

Tabela 1. Reacdes Adversas Relatadas em <1% dos pacientes tratados com Pantelmin® em 39

estudos clinicos.

Classe de Sistema/Org&o

Reacéo Adversa

Distlrbios Gastrintestinais

Desconforto abdominal

Diarréia

Flatuléncia

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo

Erupcao cutanea

Experiéncia pés-comercializacdo
As primeiras rea¢bes adversas identificadas durante a experiéncia pdés-comercializacdo com
Pantelmin® estdo compiladas a seguir (Tabela 2.). Os eventos adversos estdo classificados, dentro

de cada sistema, pela freqiiéncia, através da seguinte convencao:

Muito comum (= 1/10);
Comum (= 1/100, < 1/10);
Incomum (= 1/1.000, < 1/100);
Raro (= 1/10.000, < 1/1.000);

Muito raro (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

Na Tabela 2. sdo apresentadas as ReacBes Adversas por categoria de frequéncia, baseada nos

relatos esponténeos.

Tabela 2. Reagdes Adversas relatadas durante a experiéncia pés-comercializagdo em pacientes
tratados com Pantelmin® por categoria de frequéncia estimada de relatos esponténeos.

Sistema de Classe/Orgéo

Categoria de Frequéncia Reagdo Adversa

Distubios no sangue e sistema linfatico

Muito raro Neutropoenia

Distubios do sistema immune

Hipersensibilidade incluindo reac¢des anafilaticas e

Muito raro anafilactoides

Distlrbios do sistema nervosa

Muito raro ‘ Convulsédo

Disturbios gastrintestinais
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Muito raro ‘ Dor abdominal

Distarbios hepatobiliares

Muito raro ‘ Hepatite e testes de funcéo hepatica alterados
Disturbios da pele e tecido subcutaneo
. Necrdlise epidérmica tdxica, sindrome de Stevens-Johnson,
Muito raro . L .
exantema, angioedema, urticéria e alopécia.
SUPERDOSE

Em pacientes tratados com doses substancialmente maiores que a recomendada ou por um longo
periodo de tempo, as seguintes reacdes adversas foram raramente relatadas: distarbios reversiveis
da funcd@o hepética, hepatite, neutropenia, e glomerulonefrite. Com excecdo da glomerulonefrite,
essas reagbes também foram relatadas em pacientes tratados com mebendazol em doses

usualmente recomendadas.

Sintomas

No caso de superdose acidental, célicas abdominais, nausea, vomito e diarréia podem ocorrer.
Apesar do tempo de tratamento recomendado ser de 3 dias, casos de distUrbios reversiveis da fun¢ao
hepética, hepatite e neutropenia foram descritos em pacientes tratados por hidatidose com doses
elevadas para um tempo prolongado.

Tratamento

N&o existe antidoto especifico.

Lavagem gastrica com solu¢do de permanganato de potassio a 20% pode ser feita. Carvado ativado

pode ser administrado.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

DIZERES LEGAIS
MS —-1.1236.3333

Farmacéutico Responsavel: Marcos R. Pereira — CRF/SP n° 12.304

Fabricado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
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CNPJ: 51.780.468/0002-68 Industria Brasileira
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