PYR-PAM®
pamoato de pirvinio

DRAGEA 100 MG

Bula do Paciente Pyr-Pam® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09  P4gina 1



@ s
PYR-PAM uci-farma

pamoato de pirvinio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
PYR-PAM® DRAGEA 100 MG: cartucho contendo 6 drageas.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE
IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

pamoato de PINVINIO .........vviiiiiii i iieeeee e e 100 mg
EXCIPIENTES™ O.S.P. wrniiiiii it mmm e e et e e e e eaans 1 dragea

*(@amido de milho, estearato de magnésio, croscaseelsodica,
acetoftalato de celulose, macrogol)

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PYR-PAM® DRAGEA é um medicamento com acdo vermifuga
utilizado no tratamento da oxiuriase (enterobiase).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pamoato de pirvinio apresenta acado vermifugalfatemos vermes)
por prevenir a utilizacdo de carboidratos exogepeles parasitas;
assim com o0 esgotamento das reservas internassdagsstancias os
parasitas sao levados a morte. O pamoato de mndpresenta
absorcao insignificante pelo trato gastrintestipaimanecendo por
periodo prolongado em contato com 0s parasitasstings. A
guantidade de parasitas no intestino contribui pasébongar o tempo
de infestacdo, bem como re-contaminacao no pededbsemanas ou
mais.

PYR-PAM® DRAGEA é eliminado pelas fezes na forma inalterada
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PYR-PAM® DRAGEA ndo deve ser utilizado em casos de
hipersensibilidade ao pamoato de pirvinio ou a qugler
componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco :(Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-
dentista.

Lactacdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou dounyido-
dentista.

O tratamento com PYR-PAM® DRAGEA pode ocasionar
coloracédo vermelha nas fezes, devido a eliminacdo gamoato de
pirvinio, nao tendo significancia clinica.

Evitar exposicdo ao sol por periodos prolongados vdlo
possibilidade de fotossensibilidade (irritacbes os@gnadas na pele
pela sensibilidade a luz).

Diagnosticos clinicos e laboratoriais especificos edem ser
realizados para a identificacdo do parasita e congeente escolha
correta do medicamento para um tratamento eficaz dparasitose.

Para prevencdo e melhor tratamento recomenda-se ques

cuidados de higiene pessoal e da moradia sejam ins#icados,

como por exemplo, passar com ferro quente as roupae todos o0s
membros da familia, realizar a troca de roupas inthas e roupas
de cama diariamente, lavar constantemente as maoseitar leva-

las a boca.
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Interacbes Medicamentosas: Nao foram relatadas interacdes
medicamentosas com 0 pamoato de pirvinio.

O PYR-PAM® DRAGEA ndo deve ser administrado
concomitantemente a estimulante da motilidade igésstinal,
laxantes e emolientes de fezes por diminuir o tedg@ermanéncia
do pamoato de pirvinio no organismo e interferimc@a acao
antiparasitaria do farmaco.

Nenhuma preparacdo ou procedimento tais como gastalimentar
ou jejum, laxantes ou qualquer outro tipo de mede@o sao
necessarios antes ou apoés o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo
uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu meéediPode
ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caracteristicas de PYR-PAM® DRAGEA: dragea circular, na cor
vermelha escura, com odor e sabor caracteristicgpatnoato de
pirvinio.

PYR-PAM® DRAGEA deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e°30) protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidsuarde-o
em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ale esteja

no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utikzlo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

Adultos e criancas acima de 12 anos de idadé dragea para cada
10 Kg de peso corporeo.

A dose de PYR-PAM DRAGEA deve ser administrada em tomada
unica por via oral.

A dose maxima diaria ndo deve exceder a 600 mgrdfeds) de
pamoato de pirvinio, independente do peso corporeo.

Devido a possibilidade de re-contaminacao, recomaeda repeticdo
da dose cerca de 2 semanas ap0s 0 primeiro tratamera critério

médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siigado.

N&o é recomendavel o uso deste medicamento por yarenteral
(uso por injecdo ou sonda).

Siga a orientacao de seu meédico, respeitando sempe horarios,
as doses e a duracéo do tratamento. Nao interrompmatratamento
sem o conhecimento do seu medico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Em caso de esquecimento da administracdo da segdoda
(repeticdo da dose) na data correta, administeimague possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

PYR-PAM® DRAGEA é um medicamento bem tolerado pela grande
maioria dos pacientes, apresentando baixa incidédei reacoes
adversas.

Nao se observou qualquer alteracdo significativa amames de
sangue, enzimas hepaticas, uréia, creatinina eexases de urina
prévios e posteriores ao tratamento.

As reacOes adversas foram classificadas por sistemanico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/16)nens (> 1/100,
< 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (¥01000, < 1/1.000);
e muito raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Raras. enjoo, vbmitos, dores abdominais, diarréia, ajt&owa na
coloracéo das fezes.

Devido a caracteristica especifica do pamoato deinm, a
administracdo do PYR-PAR DRAGEA pode causar a coloracéo
vermelha das fezes, néo tendo significancia clinica

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins
Muito raras. sensibilidade a luz ou ao sol, bolhas na pelechemde
coloracao vermelhas espalhadas pelo corpo, cawzipzle.

Disturbios do Estado Geral

Rara: hipersensibilidade

Muito raras. febre, inchaco ao redor dos olhos, dor nas asipdds,
descamacao da pele.

A frequéncia das reacoes adversas descritas ®indietada com base
em estudos e literaturas cientificas indexadas fggemm uso do
pamoato de pirvinio.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
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As seguintes reacfes adversas foram relatadasaagmaercializacao
de PYR-PAM:

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins
Muito raras; coceira no anus.

Disturbios do Estado Geral
Muito raras. febre, mal estar geral, cansaco.

Disturbios do sistema Gastrointestinal
Muito raras. diarréia, dor abdominal, intestino preso, colamc
vermelha das fezes, enjoo, vomitos.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito rara; tontura.

A classificacao de frequéncias dos dados de favigitdncia reflete
as taxas relatadas de eventos adversos ao farmaaxdirade relatos
espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso dodwamento.
Informe também a empresa atraves do seu servico de
atendimento.

Entre em contato no Servico de Atendimento ao Consudor
UCI-FARMA pelo telefone 0800 191 291 ou pelo emahc@uci-
farma.com.br .

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Devido a baixa absorcdo do pamoato de pirvinio pe&io

gastrintestinal, mesmo apdés a ingestao de altassdibs farmaco, a
concentracdo seérica ndo sera significativa parasi@tar uma
intoxicacao grave.
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Em caso de administracdo de altas doses do pandeafmrvinio,
podem ocorrer sintomas como hauseas, vomitos,asbbbdominais,
diarreia.

A inducdo de vomito ndo é recomendada a néo ser aue
procedimento seja realizado por um meédico, devidoriaco de
aspiracdo do medicamento para os pulmdes. O tratarnensiste na
realizacdo de medidas usuais de esvaziamentoogastrile controle
dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteen
procure rapidamente socorro médico e leve a embalam ou bula

do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722060 se vocé
precisar de mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

PYR-PAM® DRAGEA: Registro MS # 1.0550.0035.003-9

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx /xxX
AN
3
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PYR-PAM®
pamoato de pirvinio

SUSPENSAO ORAL
10 MG/ML
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PYR-PAM® @)

pamoato de pirvinio uci-farma
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

PYR-PAM® SUSPENSAO ORAL 10 MG/ML: embalagem
contendo 1 frasco com 40 mL, acompanhado de 1 copo-

medida de 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO

PaAMOAto de PINVINIO .....uueiieeiiieiiie e e 10 mg
EXCIPIENIES™ .S Pt 1 mL

(sacarose, carbOmer 934P, propilenoglicol, simeticona,
monoetanolamina, metilparabeno, propilparabeno, alcool
etilico, aroma de framboesa, agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PYR-PAM® SUSPENSAO é um medicamento com ac&o
vermifuga utilizado no tratamento da oxiuriase (enterobiase).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pamoato de pirvinio apresenta acao vermifuga (combate os
vermes) por impedir a utilizacdo de carboidratos exdgenos
pelos parasitas; assim com o0 esgotamento das reservas
internas dessas substancias os parasitas sao levados a morte.
O pamoato de pirvinio apresenta absorcéo insignificante pelo
trato gastrintestinal, permanecendo por periodo prolongado em
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contato com os parasitas intestinais. O numero de parasitas
contribui para prolongar o tempo de infestacdo, bem como re-
contaminagéo no periodo de 2 semanas ou apos.

PYR-PAM~ SUSPENSAO ¢ eliminado pelas fezes na forma
inalterada.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PYR-PAM® SUSPENSAO nao deve ser utilizado em casos
de alergia ao pamoato de pirvinio ou a qualquer
componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucodes

Gestantes - Risco C: Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médi ca ou
do cirurgiao-dentista.

Lactacdo: Este medicamento ndo deve ser utillizado p or
mulheres que estdo amamentando sem orientacdo médic  a
ou do cirurgiao-dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém ACUCAR.

O tratamento com PYR-PAM © SUSPENSAO pode ocasionar
coloracdo vermelha nas fezes, devido a eliminacdo d o
pamoato de pirvinio, ndo tendo significancia clinic a.

Evitar exposicdo ao sol por periodos prolongados de vido
possibilidade de fotossensibilidade (irritacbes ou
gueimaduras ocasionadas pela sensibilidade a luz).

Diagnosticos clinicos e laboratoriais especificos d evem ser
realizados para a identificagcdo do parasita e conse  quente
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escolha correta do medicamento para um tratamento e ficaz
da parasitose.

Para prevencao e melhor tratamento recomenda-se que 0S
cuidados de higiene pessoal e da moradia sejam
intensificados, como por exemplo, passar com ferro
guente as roupas de todos os membros da familia, re  alizar
a troca de roupas intimas e roupas de cama diariame  nte,
lavar constantemente as maos e evitar leva-las abo ca.

O uso de PYR-PAM ® SUSPENSAO nao é recomendado para
criancas com peso corporeo menor que 10 Kg.

InteracOes Medicamentosas: Nao foram relatadas interacdes
medicamentosas com 0 pamoato de pirvinio.

PYR-PAM® SUSPENSAO ndo deve ser administrado
concomitantemente a estimulante da motilidade gastrintestinal,
laxantes e emolientes de fezes por diminuir o tempo de
permanéncia do pamoato de pirvinio no organismo e interferir
com a acao antiparasitaria do farmaco.

Nenhuma preparacdo ou procedimento tais como restricao
alimentar ou jejum, laxantes ou qualquer outro tipo de
medicamento sS40 necessarios antes ou apds o tratamento.

Durante o manuseio e administracdo de PYR-PAM®

SUSPENSAO deve-se tomar cuidado, pois, o medicamento
pode manchar roupas e tecidos.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o0 conhecimento do seu
meédico. Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
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Caracteristicas PYR-PAM® SUSPENSAO: Suspensdo de cor
vermelha, com odor e sabor de framboesa.

PYR-PAM® SUSPENSAO deve ser conservado em
temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30° C) protegido
da luz e umidade. ApoOs aberto, valido por 6 meses se
conservado adequadamente nas condicOes mencionadas
acima.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vi de
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o0 em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca  so
ele esteja no prazo de validade e vocé observe algu ma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para sa  ber
se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de usar: 1 mL da suspensado para cada 1 Kg de peso
corporeo.

Deve-se agitar bem o frasco de PYR-PAM® SUSPENSAO
antes da administracao.

A dose de PYR-PAM® SUSPENSAO deve ser administrada em
tomada Unica por via oral.

A dose maxima nao deve exceder a 600 mg (equivalente a 60

mL da suspensao) de pamoato de pirvinio, independente do
peso corporeo.
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Para a utilizacdo correta, as doses de PYR-PAM®
SUSPENSAO devem ser administradas utilizando-se o copo-
medida contido na embalagem do medicamento.
O copo-medida possui indicacOes visuais de doses, as quais
devem ser seguidas conforme prescricdo médica.

Descricdo do copo-medida:

=
* 1 Copo-medida de 10 mL

Devido a possibilidade de re-infestacdo do parasita,
recomenda-se a repeticdo da dose, cerca de 2 semanas apos a
primeira administracdo do medicamento ou a critério médico.

Ndo h& estudos dos efeitos de PYR-PAM © SUSPENSAO
administrado por vias nao recomendadas. Portanto, p or
seguranca e para eficacia deste medicamento, a
administracao deve ser somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempre 0S
horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o0 conhecimento do seu
médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Em caso de esquecimento da administracao da segunda dose
(repeticdo da dose) na data correta, administrar assim que
possivel.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéut ico
ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
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PYR-PAM® SUSPENSAO é um medicamento bem tolerado,
geralmente, as reacdes adversas sdo leves e transitdrias nao
causando a suspensao da terapia.

Nao se observou qualquer alteracdo significativa nos exames
de sangue, enzimas hepaticas, uréia, creatinina e nos exames
de urina prévios e posteriores ao tratamento.

As reacOes adversas foram classificadas por sistema organico
e frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/10); comuns (>
1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (>
1/10.000, < 1/1.000); e muito raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Raras: enj6o, vomitos, dores abdominais, diarréia, alteracdo na
coloracéo das fezes.

Devido a caracteristica especifica do pamoato de pirvinio, a
administracdo do PYR-PAM® SUSPENSAO pode causar a
coloracao vermelha das fezes, nao tendo significancia clinica.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins

Muito raras: sensibilidade a luz ou ao sol, bolhas na pele,
manchas de coloracao vermelhas espalhadas pelo corpo,
coceira na pele.

Disturbios do Estado Geral

Rara: hipersensibilidade

Muito raras: febre, inchaco ao redor dos olhos, dor nas
articulacoes, descamacao da pele.

A frequéncia das reacOes adversas descritas foi determinada
com base em estudos e literaturas cientificas indexadas que
faziam uso do pamoato de pirvinio.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
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As seguintes reacdes adversas foram relatadas apos a
comercializagéo de PYR-PAM®:

AfeccOes da Pele e disturbios Afins

Muito raras: coceira no anus.

Disturbios do Estado Geral
Muito raras: febre, mal estar geral, cansaco.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras: diarreia, dor abdominal, intestino preso, coloracéo
vermelha das fezes, enj6o, vomitos.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito rara; tontura.

A classificacédo de frequéncias dos dados de farmacovigilancia
reflete as taxas relatadas de eventos adversos ao farmaco a
partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmac éutico
o aparecimento de reacOes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do se u
servico de atendimento.

Entre em contato com o Servico de Atendimento ao
Consumidor da UCI-Farma pelo telefone 0800 191 291 ou
pelo e-mail: sac@uci-farma.com.br

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Devido a baixa absorcdo do pamoato de pirvinio pelo trato
gastrintestinal, mesmo apds a ingestdo de altas doses do
farmaco, a concentracdo seérica ndo sera significativa para
ocasionar uma intoxicagao grave.
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Em caso de administracdo de altas doses do pamoato de
pirvinio, podem ocorrer sintomas como enjéo, vomitos, colicas
gastrintestinais, diarréia.

A inducdo de vbmito ndo € recomendada a ndo ser que o
procedimento seja realizado por um medico, devido ao risco de
aspiracdo do medicamento para os pulmdes. O tratamento
consiste na realizacdo de medidas usuais de esvaziamento
gastrico e de controle dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamen  to,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalag em

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080 0 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responséavel: Dr. Claudio Roberto Mataruco.
CRF-SP n® 47.156

PYR-PAM® SUSPENSAO: Registro MS n2 1.0550.0035.004 -7
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82 — Industria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / XX / Xxxx”

£
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