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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Thiabena®
tiabendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;AO
THIABENA® POMADA DERMATOLOGICA: Embalagem contendo bisnaganc5g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Uso TOPICO

COMPOSICAO
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*(macrogol, propilenoglicol, esséncia de alfazema)

I) INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICAGOES
Este medicamento é destinado ao tratamento deadeta pele causada pekrva migrans (comumente conhecida como “bicho geogréafico” ou
dermatite serpiginosa). Também tem demonstradéaiicio tratamento de micoses superficiais prodszidr dermatofitos comuns.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A aplicagdo de uma pomada topica de tiabendazol-10%8%6 na area afetada demonstrou ser eficaz laélagatrds. Em um grande estudo
envolvendo 53 pacientes canadenses, nos quais fatados com a concentracdo de 15% para o crabentiazol em base solivel em agua foi
aplicado na area afetada por 2 ou 3 vezes poud#nte 5 dias, todos os pacientes exceto 1 foraades. Na maioria dos doentes o prurido
cessou e a migracdo completa larval parou em 4&huer tratamento. Em um estudo maior envolvendp#®igntes alemaes), tiabendazol
pomada foi bem sucedido em 96 casos (taxa de el®8%) em 10 dias. Em outros dois casos, o tratanfigirbem sucedido depois de 2
semanas e o outro caso depois de 4 semanas. #pptimantagem do tratamento tépico é a auséncidai®s colaterais sistémicos. Suas
principais Scliesvantagens séo em relac&o ao valitaimpara les6es multiplas e foliculites, os quaigierem multiplas aplicag6es diarias por
varios dias.

Em um outro estudo distinto, envolvendo pacienaesmdenses, dos quais tinham regressado de aréepratis, que apresentaram o quadro de
Larva migrans, tiabendazol topico, mostrou-se eficaz em 98% doeptes tratados. Ou seja, o estudo concluiu gbernidazol topico é eficaz e
seguro no tratamento pararva migrans.?
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

THIABENA® tem atividade anti-helmintica contra nemat6deos.

O tiabendazol, um derivado benzimidazolico, apresatividade anti-helmintica de amplo espectra atintra muitos estagios larvais e ovos.
O mecanismo de agdo ndo é conhecido, mas o tiat@radge inibindo a enzima fumarato redutase mitddahe interfere na polimerizagdo dos
microtibulos do parasita.

O tiabendazol também apresenta ac¢éo antifungite@tzanento de micoses superficiais.

Propriedades farmacocinéticas

O tiabendazol é rapidamente absorvido pelo trastrigéestinal, atingindo concentragdo sérica m&emel a 2 horas, sendo praticamente nao
absorvido pela aplicagéo topica.

A meia-vida do tiabendazol é de aproximadamentaindtos. Apresenta biotransformacéo hepatica, serelabolizado quase completamente
a 5-hidroxitiabendazol, o qual é conjugado a gbaidtio ou sulfato. 90% séo eliminados pela urib&wepelas fezes.

A aplicagdo tépica proporciona baixa absor¢aoatetidazol com 6timo efeito local, sem a incidédeiafeitos adversos sistémicos. A baixa
concentragdo sérica permite o tratamento assoc@da administracédo oral de tiabendazol ou oumtistzelminticos.

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento n&o deve ser utilizado em pasienta hipersensibilidade ao tiabendazol ou a gealgemponente da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais
O produto néo deve ser aplicado nos olhos e mucbDsag-se interromper o0 uso se ocorrer sensibéizag irritacéo da pele.

Gravidez e amamentagéo
O tiabendazol tépico pode ser absorvido sistemio&neo entanto, ndo foram relatados problemas efmenes gravidas ou lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Pediatria
Estudos clinicos para a avaliag&o dos efeitos ¢épio tiabendazol em pacientes pediatricos ainddandm estabelecidos.
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Idosos
N&o houve diferencas significativas na eficaciaseguranca de THIABENArelacionadas com a idade. Entretanto, foi observaaior
sensibilidade ao medicamento em alguns pacientessd

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidas intera¢cbes medicamentosas.
A seguranca e a eficacia do medicamento ndo sgraddis pela ingestéo de alcool ou qualquer alimento

Interferéncia em exames laboratoriais
N&o séo conhecidas interferéncias em exames |abiaiat

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e caasem temperatura ambiente (entre 15° e 30°Cledoda luz e umidade.
O prazo de validade é de 24 meses a partir dalddtbricacéo (vide cartucho).

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico;pomada de cor branca a quase branca, homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O local deve estar limpo e seco para a aplicacipmomda. A aplicacdo de THIABENAleve ser feita com quantidade suficiente do
medicamento para ser distribuida pela superfieimdh com movimentos suaves e circulares.

THIABENA® pomada pode ser utilizada no couro cabeludo, esteebutras regides pilosas do corpo.

Recomenda- se realizar a lavagem das areas afetadasabonete antes da aplicacéo de THIABEN#mada. N&o é necessério cobrir as areas
afetadas com gaze ou adesivos, ap6s a aplicaCHdIABENA®.

A bisnaga de THIABENA pomada deve ser fechada imediatamente ap6s o uso.

Nas primeiras horas apés a aplicagio de THIABEN#&onselha- se ndo lavar ou utilizar sobre o lqualquer tipo de creme, pomada ou logo.

Tratamento da Larva migrans
Friccionar a pomada, de 2 a 3 vezes ao dia, narexiade ativa das trilhas ou tlneis escavadosppessita.
Repetir o tratamento por 3 a 5 dias seguidos.

Tratamento das dermatomicoses (ou outras micosespmirficiais B36 ou dermatofitoses B35)
Friccionar a pomada sobre as areas afetadas, & aez#a. Manter no minimo até o desaparecimersttedéaes.

9. REACOES ADVERSAS
Reacg&o mais comum: irritacéo, ardor, maceracaseadecao da pele.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htnou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municigl.

10. SUPERDOSE

Devido a baixa absorc¢ao do tiabendazol quando astnasido por via tépica, a concentragdo sérica résignificativa para ocasionar uma
superdosagem.

N&o sdo conhecidos casos de intoxicacao pelaagéiztopica de tiabendazol.

A ingestéo de tiabendazol pomada pode ocasiontanss gastrintestinais, como nausea e vomito,ai#afuncional, distdrbios visuais e
alteragdes psiquicas.

O tratamento consiste na realizagdo de medidassudei@svaziamento gastrico e de controle dosrsago

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

Il) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0181.003-3

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peti¢éo/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data de ~
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expediente Aprovagéao relacionadas
Reviséo Geral para|
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noluso inicial d adequagéo ao 50 MG/G POM
ncluséo Inicial de :
medicamento de
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