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ph code 744

NECAMIN

mebendazol

Comprimidos em blister de 6.

Suspensao oral em frasco de 30 ml, acompanhado de copo-medida
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composi¢ao completa:

Cada comprimido contém:

mebendazol 100 mg
Excipientes: amido, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio,
povidona, corante vermelho FDC n® 3, corante vermelho ponceau
4 R, esséncia de laranja, manitol, talco e celulose microcristalina.
Cada 5 ml da suspensao oral contém:

mebendazol 100 mg
Excipientes: alcool etilico, celulose microcristalina, celulose
microcristalina com carmelose sddica, sorbitol, benzoato de sédio,
sacarina sddica diidratada, ciclamato de sédio, metilparabeno,
propilparabeno, &cido citrico, citrato de sédio diidratado,
polissorbato 80, simeticona, esséncia de tutti-frutti, esséncia de
caramelo, esséncia de laranja, corante vermelho FDC n° 40 e dgua.
INFORMACAO AO PACIENTE:

NECAMIN é indicado no tratamento de infestagdes causadas por
determinados vermes, que frequentemente se localizam no
intestino. As infestagbes por estes vermes, caso nao sejam
tratadas, podem ocasionar danos ao organismo humano, tais
como: anemias, desnutri¢do, infecgdes e outros.

NECAMIN, quando conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apre-
senta uma validade de 36 meses na forma de comprimidos e de
24 meses na forma de suspensdo oral, a contar da data de sua
fabricagdo. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESE-
JADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hora-
rios, as doses e a duragdo do tratamento.

Os comprimidos podem ser mastigados, deglutidos com &gua,
triturados ou dissolvidos.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
tais como: dor de cabega, vertigem, reacdes alérgicas e/ou prisdo
de ventre. Quando ha grande eliminagdo de vermes, podem
ocorrer dor abdominal e diarréia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

NECAMIN ndo deve ser administrado concomitantemente com
medicamentos contendo cimetidina, carbamazepina ou fenitoina.
NECAMIN é contra-indicado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula.
NECAMIN somente deve ser usado em criangas menores de 1
ano de idade se a verminose causar uma desnutricdo
significativa ou se prejudicar o desenvolvimento da crianga.
Aconselha-se praticar medidas higiénicas de rotina, ligadas aos
vestudrios, alimentagao, limpeza, uso de calgado e defecagdo em
local adequado, com o objetivo de evitar novas reinfestacoes.
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Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NECAMIN nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagdo.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMAQAO TECNICA:

O mebendazol é um farmaco anti-helmintico de amplo espectro,
que apresenta aga@o contra nematéides e cestéides. O meben-
dazol exerce sua atividade anti-helmintica através do bloqueio
da captagao de glicose pelo helminto e a consequente deple¢ao
do glicogénio resulta numa diminuigao da formagéao de trifosfato
de adenosina (ATP), necessdria para a sobrevivéncia e para a
reprodugéao do helminto, acarretando a morte do parasita. O me-
bendazol também se liga a tubulos presentes nos nematéides,
prevenindo a formagéo de microtubulos e desta forma, inibindo
a divisdo celular. O mebendazol também tem efeitos larvicida e
ovicida.

Estudos clinicos demonstraram que em seres humanos, nao
altera as taxas glicémicas, nem a concentragdo de glicose nos
tecidos.

O mebendazol é pouco absorvido pelo trato gastrintestinal, ou
seja, apenas 5 a 10% da dose total administrada sao absorvidos.
Os niveis plasmaticos de mebendazol sdo muito baixos, uma vez
que o farmaco é pouco e irregularmente absorvido no trato
digestivo.

A baixa absorcao de mebendazol é vantajosa no tratamento de
helmintiases intestinais, mas a terapia bem sucedida de
infeccdes sistémicas requer que uma quantidade suficiente da
droga seja absorvida para atingir uma concentragao plasmatica
terapéutica. Isto pode ser obtido através da administracdo de
NECAMIN com alimentos, pois estes aumentam a absor¢éo do
mebendazol.

Apresenta alto indice de ligagcdo as proteinas plasmaticas, cerca
de 95%.

O mebendazol é intensamente metabolizado no figado. A baixa
disponibilidade sistémica do mebendazol resulta da combinagdo
de baixa absorgdo, pouca solubilidade do farmaco e rapida
metabolizacdo hepatica, durante o efeito de primeira passagem.
E transformado em metabdlitos amino, hidroxi e hidroxilamino,
que sao inativos.

O mebendazol age por contato direto com os vermes na luz
intestinal do hospedeiro. A imobilizagdo e morte dos helmintos
ocorrem lentamente e sua eliminagao do trato gastrintestinal se
completa poucos dias apds o tratamento.

Apdés a administragao oral de uma dose de 1,18 mcg de
mebendazol, o tempo para se atingir o pico de concentragao
plasmatica maxima foi de 0,42 horas.

Cerca de 2% da dose de mebendazol administrada é eliminada
na urina, durante as primeiras 24 a 48 horas. O farmaco é, em
sua maior parte, eliminado pela bile, inalterado ou sob a forma
de metabdlitos conjugados.

Indicagbes:

NECAMIN ¢ indicado no tratamento das infestagbes por ver-
minoses simples ou mistas causadas por Necator americanus,
Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Ascaris lumbricoides,
Enterobius vermicularis, Taenia solium e Taenia saginata.
Contra-indicagoes:

NECAMIN E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE
APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS
COMPONENTES DE SUA FORMULA.
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NECAMIN E CONTRA-INDICADO DURANTE A GRAVIDEZ E A
LACTACAO.

Pri Oes e Adverté

O USO EM CRIANCAS MENORES DE 1 ANO E RARO. HOUVE
RELATOS ESPORADICOS DE CONVULSOES NESTES PA-
CIENTES. ASSIM NECAMIN SO DEVE SER USADO EM
CRIANCAS MENORES DE 1 ANO DE IDADE SE A VERMI-
NOSE CAUSAR UMA DESNUTRIGAO SIGNIFICATIVA OU
PREJUDICAR O DESENVOLVIMENTO DA CRIANCA.

NOS ESTUDOS CONDUZIDOS EM RATAS GRAVIDAS, COM
DOSES DE 10 MG/KG, FORAM EVIDENCIADOS EFEITOS
EMBRIOTOXICOS E TERATOGENICOS TENDO EM VISTA
ESTES ACHADOS, NAO SE RECOMENDA A ADMINIS-
TRACAO DE NECAMIN DURANTE A GRAVIDEZ ESPE-
CIALMENTE NO PRIMEIRO TRIMESTRE. CABE ASSINALAR
QUE NUM LEVANTAMENTO BASEADO EM RELATOS DE 170
PACIENTES GESTANTES DE VARIOS PAISES, QUE HAVIAM
INADVERTIDAMENTE TOMADO O MEDICAMENTO DURANTE
O PRIMEIRO TRIMESTRE DE_GESTACAO, NAO FORAM
OBSERVADAS MAL FORMA(;OES ATRIBUIVEIS AO ME-
BENDAZOL. NESTE LEVANTAMENTO, A INCIDENCIA DE
ABORTAMENTO ESPONTANEO E MALFORMAGCAO NAO FOI
SUPERIOR A OBSERVADA NA POPULAGAO EM GERAL.
NAO SE SABE SE O MEBENDAZOL E EXCRETADO NO LEITE
HUMANO, PORTANTO NAO SE DEVE ADMINISTRAR
NECAMIN A LACTANTES. N

ACONSELHA-SE PRATICAR MEDIDAS HIGIENICAS DE ROTINA,
LIGADAS AOS VESTUARIOS, ALIMENTACAO, ASSEIO, USO DE
CALCADO E DEFECACAO EM LOCAL ADEQUADO, COM O
OBJETIVO DE EVITAR NOVAS REINFESTACOES.
RECOMENDA-SE REDUCAQ DA DOSE EM PACIENTES
PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA PARA PRE-
VENCAO DE AUMENTO DOS NIVEIS SERICOS DA DROGA E
DESENVOLVIMENTO DE EFEITOS TOXICOS.

Interagées medicamentosas:

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

A carbamazepina e a fenitoina quando administradas con-
comitantemente com NECAMIN, levam a uma diminuicdo da
eficcia do mebendazol devido ao aumento de seu metabolismo.
Reacées adversas:

NECAMIN GERALMENTE E MUITO BEM TOLERADO. EM
CASOS DE INFESTACAO MACICA E GRANDE ELIMINACAO
DE VERMES, PODEM OCORRER DOR ABDOMINAL E
DIARREIA TRANSITORIAS. REACOES ALERGICAS TIPO
EXANTEMA, URTICARIA E ANGIOEDEMA FORAM RARA-
MENTE OBSERVADAS. _
FORAM RELATADAS AINDA AS SEGUINTES REACOES
ADVERSAS NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL E SISTEMA
GASTRINTESTINAL: CEFALEIA, VERTIGENS E CONSTI-
PACAO INTESTINAL.

Posologia:

Nematéides: 1 comprimido de 100 mg ou 1/2 copo-medida
(5 ml) 2 vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos, indepen-
dentemente do peso ou idade do paciente.

Cestoéides: 2 comprimidos de 100 mg ou 1 copo-medida (10 ml)
2 vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos, independentemente
do peso ou idade do paciente. A posologia para criangas € de 1
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comprimido 2 vezes ao dia ou 1/2 copo-medida (5 ml) 2 vezes
ao dia, durante 3 dias consecutivos.
Os comprimidos podem ser mastigados, deglutidos com agua,
triturados ou dissolvidos.
NECAMIN podera ser administrado com alimentos por aumentar
a absor¢ao do mebendazol, melhorando, portanto, a sua eficécia
no caso de parasitoses sistémicas.
Recomenda-se redu¢do da dose em pacientes portadores de
insuficiéncia hepdtica, para prevencdo de aumento dos niveis
séricos da droga e desenvolvimento de efeitos toxicos.
Cuidados de higiene:
Como medida profilatica e também durante o tratamento, devem
ser tomados os seguintes cuidados, para evitar infestagoes ou
reinfestagdes pelos helmintos.
1.Realizar exames coprolégicos antes e apés o tratamento (10
a 14 dias ap6s).
2.Evitar contato permanente dos pés e méaos com a terra.
3.Ferver diariamente as roupas das criancas (fraldas,
calcinhas e cuecas). Trocar as roupas nas criangas com
maior frequéncia para evitar a reinfestagéo.
4.Consultar o médico, sobre os exames que deverdo ser
realizados.
5.Manter limpas as instalagdes sanitarias.
6.Beber agua somente fervida ou filtrada.
7.Evitar carne crua ou mal cozida.
8.Ferver as chupetas antes de dar as criangas.
9.Ferver sempre o leite.
10.Cortar e escovar as unhas das criangas.
11.Lavar com &gua fervida ou filtrada as frutas, verduras e
legumes antes de comé-los.
12.Conservar alimentos e depdsitos de dgua sempre bem
cobertos.
Conduta na superdosagem:
No caso de superdosagem acidental, célicas abdominais,
nausea, vomito e diarréia podem ocorrer.
Apesar do tempo de tratamento recomendado ser de 3 dias,
casos de disturbios reversiveis da fungdo hepatica, hepatite e
neutropenia foram descritos em pacientes tratados por
hidatidose com doses elevadas por um tempo prolongado.
Nao existe antidoto especifico. Lavagem gastrica com solugao
de permanganato de potassio a 20% pode ser feita e carvao
ativado pode ser administrado.
Pacientes idosos:
As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas
para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes
especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Precaugdes e Adverténcias” e “Contra-indicagdes”.
MS - 1.0573.0075
Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias
CRF-SP n? 9555 CAC
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. { 8 ¢ Contralde
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP Henies®
CNPJ 60.659.463/0001-91
Industria Brasileira ’
Numero de lote, data de fabricagéo e prazo 8: g'.’o"‘]?‘spig%‘ﬂ Sﬁgk“q“"’
de validade: vide embalagem externa as sex)
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARE-
CENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAQAO MEDICA.
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