Exelmin® (’ A
cambendazol, mebendazol '
Comprimido e suspenséo — Uso oral UCi'farma

APRESENTACOES
EXELMIN® COMPRIMIDO: caixa contendo 6 comprimidos.
EXELMIN® SUSPENSAO: caixa contendo frasco com 30 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Exelmin® Exelmin®
Comprimido Suspenséo
cambendazol 75 mg 150 mg
mebendazol 200 mg 400 mg
Excipientes/Veiculos g.s.p. 1 comprimido 30mL”

*(amido de milho, estearato de magnésio, celuloseronristalina, croscarmelose sddica,
polissorbato, metilmetacrilato, aroma artificial daramelo, corante vermelho Ponceau, agua
purificada)

“(celulose microcristalina, simeticona, sacarosejcegdl, polissorbato, metilparabeno,
propilparabeno, aroma artificial de framboesa, arcartificial de morango, corante vermelho
Ponceau, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE
« EXELMIN® é um medicamento com acdo vermifuga, utilizadotnatamento de varias
parasitoses intestinais, como estrongiloidiasejlastomiase, necatoriase, oxiuriase, tricuriase,
ascariase (lombriga) e teniase (solitaria).
« EXELMIN® deve ser conservado em lugar seco, fresco (ebitee30 C) e protegido da luz, na
sua embalagem original até o término de seu uso.
« O numero do lote, as datas de fabricacdo e vaidatiio carimbados no cartucho do produto.
* N&o utilize o medicamento com prazo de validadeids.
» Para a administracdo correta de EXELMIMia atentamente o itemstrucdes de Uspcontido
na parte final desta bula.
+ A administracio de EXELMIRISUSPENSAO a pacientes diabéticos deve ser caatetnsdo a
presenca de aclUcar no medicamento (250 mg de Agilcar
« EXELMIN® nao deve ser utilizado por pacientes alérgicasaathendazol e mebendazol.
e EXELMIN® deve ser administrado com cautela em pacientesitmma gastrica ou intestinal ou
com insuficiéncia hepatica e/ou renal.
« Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento cSELEIN ®. Portanto, recomenda-se cautela
na conduc¢do de veiculos, na operagédo de maqumésas atividades que requerem atencao.
« Durante o tratamento com EXELM?Ndeve-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas.
EXELMIN® nao deve ser utilizado durante os trés primeireses de gravidez.
Informe ao médico a ocorréncia de gravidez duranmtatamento ou ap6s o seu término.
Informe ao médico se estiver amamentando.
Informe ao médico sobre os medicamentos que ghtando.
» Obedeca a posologia indicada pelo médico e nderramipa o tratamento sem o seu
conhecimento.
« Informe imediatamente ao médico se ocorrerem esaig@ilesejaveis.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDIO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANGAS.



INFORMACOES TECNICAS

A associacdo do cambendazol e mebendazol, deriviaglozimidazélicos, confere acao anti-
helmintica de amplo espectro ao medicamento.

O cambendazol atinge as parasitoses causadagnggiostoma brasilienses (larva migrans)
Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxocara cati e principalmente &rongyloides stercoralis.

O mebendazol apresenta atividade coAtreylostoma duodenale, Necator americanus, Enterobius
vermicularis, Trichuristrichiura, Ascarislumbricoides, Taenia saginata e Taenia solium.

O cambendazol e mebendazol agem inibindo a formdg&anicrotibulos através do bloqueio da
captacdo de glicose, resultando na deplecédo deghéo dos parasitas e formacao reduzida da
adenosina trifosfato (ATP), necesséria para a siMémecia e reproducdo dos parasitas.
Conseqguentemente ocorre paralisia e morte dos sewsequais sdo eliminados com as fezes. O
cambendazol e mebendazol ndo interferem no mesatwida glicose no homem devido o sistema
microtubular das células do hospedeiro ser diferdatiuele dos helmintos.

Apbs a administracdo oral, o cambendazol é rapidsamabsorvido pelo trato gastrintestinal,
atingindo concentracdo sérica maxima em 2 a 4 horas

A meia-vida do cambendazol € de, aproximadamentdords. Apresenta biotransformacao
hepatica, sendo eliminado principalmente pela wiri6, pelas fezes.

O mebendazol é pouco absorvido pelo trato gasitingd, aproximadamente 5 a 10%, atingindo
concentracao plasmética maxima em 2 a 5 horas,aapdsiinistracéo oral.

O mebendazol apresenta alta ligacdo a proteinamteas, 95%, e biodisponibilidade de 2,1 a
3,3%, devido a alta eliminacéo pré-sistémica. Erénsformado no figado, formando metabdlitos
inativos. A meia-vida de eliminacéo é de 2,5 alafs e em pacientes com insuficiéncia hepatica
é de, aproximadamente, 35 horas. Dois a 5% dasdwsexcretados pela urina e 95% pelas fezes.

INDICACOES
EXELMIN® é indicado no tratamento da estrongiloidiase,uindo as formas cronica e
disseminada, ancilostomiase, necatoriase, oxiu@aserobiase), tricuriase, ascaridiase e teniase.

EXELMIN® é indicado para o tratamento de parasitoses ssroplendltiplas.

CONTRA-INDICACOES

Em casos de hipersensibilidade ao cambendazol, ndabel ou a qualquer componente da
formula.

N&o é indicada a utilizagéo de EXELMiNurante o primeiro trimestre de gravidez.

PRECAUCOES

Durante o tratamento com o cambendazol e mebendezakflexos do paciente podem ser
diminuidos. Por isso, é necessaria cautela na ¢éondde veiculos, na operagdo de maquinas e
outras atividades que requerem atencao.

A administracdo do cambendazol e mebendazol deveasdelosa em pacientes com Ulcera
gastroduodenal ativa ou com disfuncéo hepaticaoal r

Durante o tratamento com o EXELMINndo se recomenda a ingestdo de bebidas alcodlicas,
devido a potencializacéo dos efeitos do alcool.

A presenca de sacarose na formulacdo de EXEEMBWSPENSAO deve ser considerada na
administracdo do medicamento a pacientes diabd@&@smg de agucar/ ml).

Diagnosticos clinico e laboratorial devem ser pealos para a identificacdo do parasita intestinal e
posterior escolha do farmaco especifico para umepéetica eficaz da parasitose. Apos trés
semanas do término do tratamento, o paciente @eligar exame laboratorial de fezes. Se houver
resultado positivo, o tratamento com EXELMINeve ser repetido.

O paciente deve ser instruido sobre os métodosadsniissdo e prevencdo das parasitoses, como
condi¢des béasicas de higiene pessoal e ambiental.

Insuficiéncia hepatica ou renal:a farmacocinética do cambendazol e mebendazol erentas

com disfuncdo hepatica ou renal ndo € conheciddar®o, nesses casos, o0 risco/beneficio do
tratamento com os farmacos deve ser criteriosanmamésado e realizado somente sob estrito
acompanhamento médico.



Gravidez e lactagdo: foram relatadas evidéncias de efeitos teratogénmms o uso do
mebendazol em estudos realizados com animais. dssttlthicos em mulheres gravidas com a
utilizacdo do mebendazol n&o foram realizados.aRtwt ndo é recomendada a utilizacdo de
EXELMIN® durante os primeiros trés meses de gestacdo. Grameghto somente deve ser
administrado apoOs o terceiro més de gestacado, sakoeacompanhamento médico, quando os
beneficios para a mae justificarem o potencialst®para o feto.

N&o ha relatos sobre a eliminacdo do cambendarotleendazol através do leite materno. A
administracdo deve ser cautelosa e sob orientaéédicanse o medicamento for utilizado durante a
lactacao.

Idosos: devem utilizar a posologia para adultos.

REACOES ADVERSAS

EXELMIN® é bem tolerado, apresentando baixa incidénciafalto® colaterais. Geralmente, 0s
efeitos adversos séo leves e transitérios ndo edasasuspensédo da terapia.

Os efeitos adversos frequentemente observados &@&eay vomito, dor abdominal, diarréia,
sonoléncia, tontura, cefaléia, astenia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Derivados xantinicos(aminofilina, teobromina, teofilina): o uso conctamite com o cambendazol
pode aumentar os niveis séricos dos xantinicosneegdientemente o potencial toxico destas
substancias.

Carbamazepina e hidantoinas: a administracdo conjunta pode diminuir a conceétrac
plasmética do mebendazol.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

Exelmin® Exelmin®
Comprimido Suspenséo
Criancas de 2 a 5 anos 5 mL, duas vezes ao dia
de idade (a cada 12 horas).
Criancas de 6 a 10 anos | Meio comprimido, duas vezes 7,5 mL, duas vezes ao dia
de idade ao dia (a cada 12 horas). (a cada 12 horas).
Adultos e criancas acima dg 1 comprimido, duas vezes ag 15 mL, duas vezes ao dia
12 anos de idade dia (a cada 12 horas). (a cada 12 horas).

EXELMIN® deve ser administrado durante trés dias consesutiv

Na estrongiloidiase disseminada o regime da terdpfende da gravidade da parasitose e do
guadro clinico do paciente.

ApOs trés semanas do término do tratamento, omtacikeve realizar exame laboratorial de fezes.
Se houver resultado positivo, o tratamento com BMEL® deve ser repetido.

N&o € necesséria a administracdo de laxantes @ames antes ou ap6s a administracdo de
EXELMIN®.

INSTRUCOES DE USO
EXELMIN® COMPRIMIDO e SUSPENSAO devem ser ingeridos duraase refeicdes, se
necessario, com o auxilio de 4gua, leite, sucoutasf ou refrigerante.
Os comprimidos de EXELMIRIpodem ser triturados ou mastigados antes da Bmest
EXELMIN® SUSPENSAO pode ser misturado com suco de frugfiggerantes, leite, papinhas ou
sopinhas e com alimentos em geral.
Agite bem o frasco de EXELMINSUSPENSAO antes da administracao.
Para a utilizacdo posoldgica correta, as doses MELEIN® SUSPENSAO devem ser
administradas utilizando-se o copo-medida contidoembalagem do produto. O copo-medida
possui indica¢Bes visuais de doses.

-

Copo-medida de 10 mL % 1 dosede5mL



SUPERDOSAGEM

Os principais sintomas de intoxica¢do sao son@éndiusea, vémito, tontura, agitacao.

O tratamento consiste na realizagdo de medidassudaaesvaziamento gastrico, controle dos
sintomas e monitorizag&o do sistema cardiovaseulespiratorio.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Farmacéutica Responsével: Dra. Dirce de Paula #anet
CRF-SP A7758
Registro MS £1.0550.0026
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
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