
Produto: Bula HELMIBEN NF
Dimensional: 210 x 150 mm
Data: 07/11/2007

Unidade Fabril: Itapevi

Cor:                                    

Código: Substitui:

Substituir a arte anterior caso esteja em seu poder.
208934-01 208934-00

PRETO

Cód. 
Anterior

CONTROLE DE CHANGE CONTROL
Cód. 
Novo Alteração Finalizado

202347-00 207341-00 Dimensão de: 105x150 p/ 210x150 mm, padronização Farma e conservação 
apenas em local fresco.

30/09/05

207341-00 208934-00 Correção de laetus. Constava o nº 40, mas o correto é 100. + Alteração de Farm. 
Resp.

09/11/06

208934-00 208934-01 E-2-2007-0421. Pode haver mistura. Aumento no tamanho da fonte para melhor 
leitura e impressão frente e verso.

23/11/07

Helmiben® nf
mebendazol

tiabendazol

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO

APRESENTAÇÕES
Comprimidos mastigáveis - Embalagem com 6 
unidades

USO PEDIÁTRICO OU ADULTO
COMPOSIÇÃO
Cada comprimido contém:
mebendazol ................................................ 200 mg
tiabendazol ................................................. 332 mg

Excipiente: povidone, amido de milho, avicel pH 102, 
laurilsulfato de sódio, dióxido de silício coloidal, talco, 
estearato de magnésio, glicerina, polietilenoglicol 
4000, aroma de hortelã, glicolato de amido sódico.

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

AÇÃO ESPERADA DO MEDICAMENTO
Helmiben® NF (mebendazol+tiabendazol) possui 
ação anti-helmíntica.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 
Conserve o medicamento em local fresco.

PRAZO DE VALIDADE
Desde que observados os devidos cuidados de 
conservação, o prazo de validade do produto é de 
24 meses, contados a partir da data de fabricação 
impressa em sua embalagem externa.

O produto não deve ser utilizado fora 
do prazo de validade indicado sob risco 
de não produzir os efeitos esperados.

Não deve ser utilizado durante a 
gravidez e lactação.

INFORMAR AO SEU MÉDICO A OCORRÊNCIA 
DE GRAVIDEZ NA VIGÊNCIA DO TRATAMENTO 
OU APÓS O SEU TÉRMINO.

I N F O R M AR   O  M É D I C O  S E  E ST  Á 
AMAMENTANDO.

CUIDADOS DE ADMINISTRAÇÃO
Siga corretamente as indicações do seu médico, 
respeitando sempre os horários, as doses e a 
duração do tratamento. Não desaparecendo os 
sintomas ou no caso de  aparecimento de reações 
diferentes ou desagradáveis, consulte seu médico.

Não interromper o tratamento sem o 
conhecimento do seu médico.
Informe seu médico SOBRE O aparecimento 
de reações desagradáveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DO  ALCANCE DAS CRIANÇAS.

INFORME SEU MÉDICO SOBRE QUALQUER 
MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES 
DO INÍCIO, OU DURANTE O TRATAMENTO.

NÃO TOME REMÉDIO SEM O CONHECIMENTO 
DO SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO PARA 
SUA SAÚDE.

INFORMAÇÕES TÉCNICAS

Helmiben® NF (mebendazol+tiabendazol) possui 
ação anti-helmíntica.

INDICAÇÕES
Helmiben® NF (mebendazol+tiabendazol) é indicado 
no tratamento de helmintíase intestinal, em infestações 
simples ou mistas causadas por Trichuris trichiura, 
Enterobius vermicularis, Ascaris lumbricoides, 
Necator americanus, Taenia saginata, Taenia 
solium, Echinococcus granulosus, Echinococcus 
multilocularis e Dracunculus sp, Ancylostoma 
duodenale, Ancylostoma braziliense, Strongyloides 
stercoralis. Helmiben® NF (mebendazol+tiabendazol) 
também é eficaz na larva migrans cutânea. Na 
triquinose, Helmiben® NF (mebendazol+tiabendazol) 
pode aliviar os sintomas como a febre e reduzir a 
eosinofilia durante o estágio de invasão. Seu efeito 
sobre a larva da Trichinella spiralis que tenha migrado 
para o músculo não é consistentemente eficaz.

CONTRA INDICAÇÕES
HELMIBEN® NF (MEBENDAZOL+TIABENDAZOL) 
é contra-indicado durante a gravidez 
e a lactação, e em pacientes com 
hipersensibilidade ao mebendazol e/ou 
ao tiabendazol.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
Mebendazol tem demonstrado atividade 
embriotóxica e teratogênica em ratas 
prenhAs em doses orais tão baixas 



quanto 10mg/kg de peso. Assim sendo, 
mebendazol pode causar lesão ao feto 
se administrado durante a gravidez.
Como a segurança do mebendazol 
e tiabendazol não foi determinada, 
HELMIBEN® NF (MEBENDAZOL+TIABENDAZOL) 
n ã o  de  v e  s e r  u s a do   d u r a n t e  a 
gravidez e a lactação. HELMIBEN® NF 
(MEBENDAZOL+TIABENDAZOL) não foi 
profundamente estudado em crianças 
abaixo de cinco anos, portanto a relação 
risco/benefício deve ser considerada em 
crianças nesta FAIXA etária. Pacientes 
com disfunção renal ou hepática devem 
ser cuidadosamente controlados. 
cristalúria com ou sem hematúria 
tem sido relatada após descontinuar 
a terapia. em alguns pacientes, a 
urina pode ter odor característico, 
similar aquele que ocorre após comer 
aspargos, o odor persistirá por um dia 
após descontinuaR o tratamento. Como 
HELMIBEN® NF (MEBENDAZOL+TIABENDAZOL) 
causa sonolência em alguns pacientes, 
deve-se evitar durante o tratamento, 
o manejo de veículoS ou máquinas que 
requeiram atenta vigilância.

REAÇÕES ADVERSAS
Incluem-se entre as mais comuns: 
anorexia, náusea, vômitos e tonturas. 
Dor abdominal, diarréia, sonolência e 
prurido ocorrem com menos freqüência. 
foram relatadas as seguintes reações 
de hipersensibil idade ao uso de 
tiabendazol: febre, calafrios, rubor 
facial, congestão conjuntival, erupções 

cutâneas, linfadenopatias e eritema 
multiforme.
Raramente ocorrem tinitus, visão 
turva, colapso, hiperirritabilidade, 
entorpecimento, enurese, hiperglicemia, 
hipotensão, colestase, lesão do 
parênquima hepático e leucopenia 
transitória. raramente tem sido 
reportado aumento transitório da 
floculação de cefalina e tgo.

POSOLOGIA

	   Faixa etária               comprimidos*

      adultos           1 comprimido 2 vezes ao dia, 
                                             durante 3 dias.

      CRIANÇAS
     11 a 15 anos             1/2 comprimido 3 vezes
                                         ao dia, durante 3 dias.

     05 a 10 anos             1/2 comprimido 2 vezes
                                         ao dia, durante 3 dias.

(*) Os comprimidos devem ser mastigados e 
engolidos com água

CUIDADOS DE HIGIENE
Proceder a exames coprológicos antes e depois 
do tratamento. Evitar andar descalço. Manter as 
unhas limpas e aparadas. Lavar as mãos antes das 
refeições. Só beber água fervida ou filtrada. Não 
comer carne mal cozida. Lavar com água fervida ou 
filtrada as verduras, legumes e frutas. Conservar os 
alimentos e a água em depósitos fechados. Ferver 
roupas de cama, roupas íntimas e toalhas. Manter 

limpas as instalações sanitárias. Somente usar 
chupetas depois de fervê-las.

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA

Nº de lote, data de fabricação e prazo de validade: 
vide cartucho.

Para sua segurança, mantenha esta embalagem 
até o uso total do medicamento. 

MS - 1.0043.0689

Farm. Resp.:
Dra. Sônia Albano Badaró - CRF-SP 19.258

EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA
Av. Ver. José Diniz, 3.465
São Paulo - SP
CNPJ 61.190.096/0001-92
Indústria Brasileira 20
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