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THIABEN © @D

tiabendazol uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

THIABEN® COMPRIMIDO 500 MG: cartucho contendo 6
comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

tiabEeNdazol ... 50 m
EXCIPIENIES .S Pttt e e e e e 1 comprimido

*(amido, estearato de magnésio, povidona, crosdasme sodica,
celulose microcristalina, fosfato de calcio dibégic-hidratado, glicerol,
polissorbato 80).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

THIABEN® COMPRIMIDO é um medicamento indicado para o
tratamento de verminoses, tais com8&rongyloides stercoralis
(popularmente conhecida como Estrongiloidiase@rva migrans
cutanea (popularmente conhecida como bicho geogjag Larva
migrans visceral (popularmente conhecida como toxocariase)

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

THIABEN® COMPRIMIDO possui sua agéo sobre os vermes adultos
larvas e ovos. O tiabendazol é rapidamente absorp€elo trato
gastrointestinal e a concentracdo plasmatica magiaiangida apos 1 a

2 horas apo6s a administracao.

A eliminacdao do medicamento do organismo ocorr@xapradamente
apos 48 horas da utilizacao e cerca de 5% da ditigada é eliminada
nas fezes e cerca de 90% da dose utilizada é alilmipela urina.
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

THIABEN® COMPRIMIDO néo deve ser utilizado ezasos de alergia
ao tiabendazol ou a qualquer componente da férmula.

THIABEN® COMPRIMIDO ndo deve ser utilizado para tratameteo
infestacbes mistas envolvendo Ascaris lumbricoides (conhecida
popularmente como lombriga ou bicha), pois podesaaa migracao do
verme Ascaris vivo na boca e no nariz durante o tratamento com
tiabendazol.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Gestantes - Risco CEste medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Lactacao: Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhes
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou doumyido-
dentista.

Insuficiéncia hepética e renal:Este medicamento ndo deve ser
utilizado por pacientes com Insuficiéncia hepaticae renal sem
orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Testes laboratoriaisPodem ocorrer alteracbées como, disturbios dos
exames hematoldgicos; distirbios nos exames de emas hepaticas e
Hiperglicemia (alteracdo dos niveis glicEmicos).

InteracGes Medicamentosas

Derivados xantinicos: Nao é recomendado o uso de Derivados

xantinicos (cafeina, aminofilina, teobromina, tlo&) durante o
tratamento com THIABER COMPRIMIDO, pois podem aumentar a
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concentracdo desses medicamentos na corrente isaagatorrendo o
risco de uma intoxicacao.

Alcool: Ndo é recomendado o uso de bebidas alcodlicamtéum
tratamento com THIABER COMPRIMIDO.

Durante o tratamento com o tiabendazol, os reflexodo paciente
podem ser diminuidos. Por isso, é necessaria caatela conducao de
veiculos, na operacdo de maquinas e outras atividasl que requerem
atencao.

Diagndsticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados
para a identificacdo do verme e consequente escolltarreta do
medicamento para um tratamento eficaz.

Para prevencao e melhor tratamento recomenda-se ques cuidados
de higiene pessoal e de moradia sejam intensificaajocomo por
exemplo, evitar contato com fezes contaminadas déies e gatos,
evitar locais onde se pode encontrar o verme, conpoaias, areia de
construcao ou locais que caes e gatos urinam e d=fm evitando o
contato direto com o solo contaminado. Recomenda-kesar bem os
alimentos e as maos antes de comer.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser
perigoso para a sua saude.

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

Caracteristicas de THIABEN® COMPRIMIDO: comprimido circular
de coloracao branca, com odor e sabor caracterthitiabendazol.

THIABEN® COMPRIMIDO deve ser conservado dentro de sua
embalagem original em temperatura ambiente (terhpar@&ntre 15 e
30°C) protegido da luz e umidade.
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Numero de lote e datas de fabricac&o e validade:da embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca rspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utikzlo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar: A posologia-padrdo recomendada de THIABEN
COMPRIMIDO para adultos e criancas acima de 12 aeoslade é de
50 mg de tiabendazol/ kg de peso corpéreo/dia,didiai em duas
tomadas por via oral; estando a duracéo do tratansependente do
tipo e intensidade da infestacdo e do quadro olithicpaciente.

Dose recomendada de THIABEN COMPRIMIDO
L 1 comprimido para cada 10 Kg de p
Estrongiloidiase| corpgreo. A dose total deve ser dividiela

Inf_esta(;z?_lo N&0-| gdministrada em duagzes ao dia (a ca
disseminada |12 noras), durante 2 a 3 dias.

1 comprimido para cada 10 Kg de p
corporeo. A dose total deve ser dividid
administrada em duasezes ao dia (a ca
12 horas), durante, no minimo, 5 dias.

1 comprimido para cada 10 Kg de p
corporeo. A dose total deve ser dividid
administrada em duasezes ao dia (a ca
12 horas), durante 2 dias. Se as le
persistirem, repetir a mesmanainistragac
apos 2 dias do término da primeira.

Estrongiloidiase
Infestacéo
disseminada

Larva migrans
cutanea (Bicho
geografico)
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1 comprimido para cada 10 Kg de p
corporeo. A dose total deve ser dividid
administrada em duasezes ao dia (a ca
12 horas), durante 5 a 7 dias.

Larva migrans
visceral
(toxocariase)

A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar a 300@engabendazol,
ou seja, 6 comprimidos, independente do peso ceopor

N&o ha estudos dos efeitos de THIABESIOMPRIMIDO administrado
por vias nao recomendadas. Portanto, por segueapgea eficacia deste
medicamento, a administracéo deve ser somentevipebaal.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou siigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as
doses e a duracéo do tratamento. Nao interrompa oatamento sem
0 conhecimento do seu médico.

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

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim sgigglono entanto,
se estiver proximo do horéario da dose seguintegregpor este horario,
respeitando sempre o intervalo determinado pelalpgis. Nunca
tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu
meédico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

THIABEN® COMPRIMIDO é um medicamento bem tolerado. Até um
terco dos pacientes tratados com a dose recomerttadabendazol
apresentou uma ou mais reag0es adversas, quemocerea de 3 a 4
horas ap0s a administracdo da droga, com duracd al® horas. A
incidéncia aumenta com o0 aumento da dose e dudactiatamento.
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Pode ocorrer o aparecimento do verftsearis vivo na boca e 0 nariz
durante o tratamento com tiabendazol.

O odor da urina de alguns pacientes que tomam nikzzel é
semelhante ao odor observado apds a ingestao deaspAcredita-se
gue os metabdlitos do tiabendazol sejam 0s respeiss@elo cheiro
desagradavel.

As reacOes adversas foram classificadas por sisterganico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/16)nens (> 1/100, <
1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1000, < 1/1.000); e
muito raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Cardiovascular
Muito rara: diminuicdo da pressao arterial.

Afeccbes da Pele e Disturbios Afins

Incomuns. vermelhiddo, inchaco leve e descamacao da pele,
vermelhidao e ardéncia na pele, coceira.

Raras. lesbes na pele.

Muito raras. coceira generalizada, erupcao por todo o corp@céa
bolhosa, descamacdo da pele, inchaco nos labio foomacédo de
crostas.

Disturbios do Metabolismo e de Nutricao
Rara: aumento dos niveis glicémicos.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito comuns. enj6o, vomitos, secura na boca, diarréia, perdpede,
dor no estdbmago, dor abdominal.

Disturbios das Células Sanguineas Brancas
Rara: disturbios transitérios no sangue.

Disturbios do Figado e da Vesicula Biliar
Raras: lesé@o nas células do figado, disturbios nas atieisiao figado.

Disturbios do Estado Geral
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Muito comuns. cansaco
Incomuns:; alergia.
Muito rara: reacao anafilatica.

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Muito rara: dor muscular.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comuns. tontura, confusdo mental, depressao, episodios de
esquecimento, fraqueza generalizada, falta de eoagdio motora,
vertigem, formigamento.

Incomuns. sonoléncia, fadiga, dor de cabeca.

Raras: diminuicdo da sensibilidade, convulsdes, desmaio.

Muito rara: distarbios de personalidade.

Disturbios da Viséao
Raras. visdo embacada, disturbio da visdo, secura nossolihar nos
olhos.

Disturbios do Aparelho Auditivo
Incomum: perda auditiva.

Disturbios do Sistema Urinario
Rara: dificuldade em controlar a urina.
Muito rara: presenca de sangue na urina.

A frequéncia das reacdes adversas descritas ferndeiada com base
em estudos e literaturas cientificas indexadas fgzéam uso do
tiabendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

As seguintes reacdes adversas foram relatadasajoisercializacao de
THIABEN® COMPRIMIDO:

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito Comuns: Tontura, Vertigem.
Comuns:. Formigamento cutaneo.
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Afeccbes da Pele e Disturbios Afins
Incomuns; Prurido.

Distarbios Psiquiatricos
Incomuns; Sonoléncia.

Disturbios da Visao
Raras: Disturbios da Visao.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito Comuns; Nausea.

A classificacédo de frequéncias dos dados de favigitincia reflete as
taxas relatadas de eventos adversos ao farmacatia g relatos
espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do diwamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

Entre em contato com o Servigco de Atendimento ao @Geumidor da
UCI-Farma pelo telefone 0800 191 291 ou pelo e-madac@uci-
farma.com.br

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

Em caso de superdose procure orientacdo médicaaitmeente. Os

sintomas de intoxicacdo estdo associados a digfirlisuais e

alteracOes psiquicas. Nao ha antidoto especifich agperdosagem de
tiabendazol. Na ingestdo acidental de altas das@gtamento consiste
na realizacao de medidas usuais de émese (vOmiggvaziamento

gastrico cuidadosamente induzido e de controlesshdemas.

A inducédo de vomito ndo é recomendada devido ao de aspiracdo do
medicamento para os pulmdes, a ndo ser que o mME®O Seja

realizado por um médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®emprocure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou laudo
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 600 vocé
precisar de mais orientacgdes.

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

THIABEN® COMPRIMIDO: Registro MS h1.0550.0037.001-8
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdUstria Brasileira
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THIABEN ©
tlabendazol

SUSPENSAO ORAL
50 MG/ML
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THIABEN © '(’D

tiabendazol uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
THIABEN® SUSPENSAO ORAL 50 MG/ML: cartucho com 1 frasco
contendo 40 mL, acompanhado de copo-medida de 10 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO

tiabendazol ... 0)
(o] o<1 ] C=FSialo TR o PSRRI 1 mL

*(sacarose, goma xantana, mix de celulose micitadina + carmelose
sodica, simeticona, polissorbato 80, metilparabemmpilparabeno,
benzoato de sdédio, alcool etilico, aroma artificlal caramelo, corante
vermelho eritrosina, agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

THIABEN® SUSPENSAO é um medicamento indicado para o
tratamento de verminoses, tais com8&rongyloides stercoralis
(popularmente conhecida como Estrongiloidiase@rva migrans
cutanea (popularmente conhecida como bicho gecogjake Larva
migrans visceral (popularmente conhecida como toxocariase).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
THIABEN® SUSPENSAO possui sua agdo sobre os vermes adultos,
larvas e ovos. O tiabendazol é rapidamente absorpelo trato

gastrointestinal e a concentracédo plasmatica magiaiangida apos 1 a
2 horas apo6s a administracao.
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
THIABEN® SUSPENSAO nao deve ser utilizado em casos deiakeog
tiabendazol ou a qualquer componente da formula.

THIABEN® SUSPENSAO ndo deve ser utilizado para tratameato d
infestacbes mistas envolvendo Ascaris lumbricoides (conhecida
popularmente como lombriga ou bicha), pois podesaaa migracao do
verme Ascaris vivo na boca e no nariz durante o tratamento com
tiabendazol.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco CEste medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-dentista.

Lactacao: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou diunyido-
dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém ACUCAR.
Insuficiéncia hepatica e renal:Este medicamento ndo deve ser
utilizado por pacientes com Insuficiéncia hepaticae renal sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Testes laboratoriaisPodem ocorrer alteracées como, distarbios dos
exames hematoldgicos; distirbios nos exames de emas hepaticas e
Hiperglicemia (alteracao dos niveis glicEmicos).

O uso deste medicamento ndo € recomendado para erg@as com
peso corpéreo menor que 13,5 Kg.

InteracGes Medicamentosas
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Derivados xantinicos: NGo é recomendado o uso de Derivados
xantinicos (cafeina, aminofilina, teobromina, tkad) durante o
tratamento com THIABER SUSPENSAO, pois podem aumentar a
concentracdo desses medicamentos na corrente isaagatorrendo o
risco de uma intoxicacao.

Alcool: Ndao é recomendado o usoNde bebidas alcodlicas tdumn
tratamento com THIABER SUSPENSAO.

Durante o tratamento com o tiabendazol, os reflexodo paciente
podem ser diminuidos. Por isso, é necessaria caatela conducao de
veiculos, na operacdo de maquinas e outras atividasl que requerem
atencao.

Diagndsticos clinicos e laboratoriais especificogdem ser realizados
para a identificacdo do verme e consequente escolltarreta do
medicamento para um tratamento eficaz.

Para prevencao e melhor tratamento recomenda-se ques cuidados
de higiene pessoal e de moradia sejam intensificaajocomo por
exemplo, evitar contato com fezes contaminadas déies e gatos,
evitar locais onde se pode encontrar o verme, conpoaias, areia de
construcao ou locais que caes e gatos urinam e d=fm evitando o
contato direto com o solo contaminado.

Recomenda-se lavar bem os alimentos e as maos amtesomer.

Durante o manuseio e administracdo de THIABER SUSPENSAO
deve-se tomar cuidado, pois, 0 medicamento pode n@uar roupas e
tecidos.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser
perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
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THIABEN® SUSPENSAO deve ser conservado dentro de sua
embalagem original em temperatura ambiente (terhpar&ntre 15 e
30°C) protegido da luz e umidade.

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

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

Caracteristicas deTHIABEN® SUSPENSAO Suspens&o de cor rosa,
com odor e sabor de caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca raspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A posologia-padrdo recomendada de THIABERUSPENSAO para
adultos e criancas é de 50 mg de tiabendazol/ gede corporeo/ dia,
dividida em duas tomadas por via oral; estandoragdio do tratamento
dependente do tipo e intensidade da parasitose quaidro clinico do
paciente.

Deve-se agitar bem o frasco de THIABEMSUSPENSAO antes da
administracao.

A dose recomendada THIABEN SUSPENSAO

1 mL da suspensao para cada 1 Kg de
corporeo. A dose total deve ser dividid
administrada em duas vezes @a (a cad
12 horas), durante 2 a 3 dias.

Estrongiloidiase
Infestacao néo-
disseminada
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1 mL da suspensao para cada 1 Kg de
corporeo. A dose total deve ser dividid
administrada em duasezes ao dia (a ca
12 horas), durante, no minimo, 5 dias.

1 mL da suspensao para cada 1 Kg de
corporeo. A dose total deve ser dividid
administrada em duasezes ao dia (a ca
12 horas), durante 2 dias. Se as le
persistirem, repetir a mesma administrg
apos 2 dias o término da primeira.

1 mL da suspenséo para cada 1 Kg de
corporeo. A dose total deve ser dividid
administrada em duasezes ao dia (a ca
12 horas), durante 5 a 7 dias.

Estrongiloidiase
Infestacéo
disseminada

Larva migrans
cutanea (Bicho
geografico)

Larva migrans
visceral
(toxocariase)

A dose maxima diaria nao deve ultrapassar de J1@9de tiabendazol,
ou seja, 60 mL de THIABERISUSPENSAO ao dia, independente do
peso corporeo.

Para a utilizacdo correta, as doses de THIABENSPENSAO devem
ser administradas utilizando-se o copo-medida domta embalagem do
medicamento.

O copo-medida possui indicacdes visuais de doseguais devem ser
seguidas conforme prescricado médica.

Descricao do copo-medida:

=
“‘— 1 Copo-medida de 10 mL

Ndo ha estudos dos efeitos de THIABEN SUSPENSAO
administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,qr seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administracdo de ser somente
pela via oral.
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm@® horarios, as
doses e a duracao do tratamento. N&ao interrompa oatamento sem
0 conhecimento do seu médico.

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

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assimpogsi@el, no
entanto, se estiver proximo do horario da doseistglespere por este
horario, respeitando sempre o intervalo determinpdia posologia.
Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu
meédico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

THIABEN® SUSPENSAO é um medicamento bem tolerado. Até um
terco dos pacientes tratados com a dose recomernttadabendazol
apresentou uma ou mais reacoes adversas, quermocegrea de 3 a 4
horas apds a administragdo da droga, com duracd a8 horas. A
incidéncia aumenta com o0 aumento da dose e dudactiatamento.

Pode ocorrer o aparecimento do verAsearis vivo na boca e no nariz
durante o tratamento com tiabendazol.

O odor da urina de alguns pacientes que tomam nikzel é
semelhante ao odor observado apos a ingestao degaspAcredita-se
gue os metabdlitos do tiabendazol sejam o0s respeiss@elo cheiro
desagradavel.

As reacOes adversas foram classificadas por sisterganico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/16)nens (> 1/100, <
1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1000, < 1/1.000); e
muito raras (< 1/10.000).

Disturbios do Sistema Cardiovascular
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Muito rara: diminuicdo da pressao arterial.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins

Incomuns. vermelhiddo, inchaco leve e descamacao da pele,
vermelhidao e ardéncia na pele, coceira.

Raras: lesbes na pele.

Muito raras: coceira generalizada, erupcao por todo o corp@cén
bolhosa, descamacédo da pele, inchaco nos labiosfoomacédo de
crostas.

Disturbios do Metabolismo e de Nutricao
Rara: aumento dos niveis glicémicos.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito comuns. enjoo, vOmitos, secura na boca, diarreia, perdpede,
dor no estbmago, dor abdominal.

Disturbios das Células Sanguineas Brancas
Rara: distUrbios transitérios no sangue.

Distarbios do Figado e da Vesicula Biliar
Raras: lesédo nas células do figado, disturbios nas atieisiao figado.

Disturbios do Estado Geral
Muito comuns. cansaco.
Incomuns: alergia.

Muito rara: reacao anafilatica.

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Muito rara: dor muscular.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico

Muito comuns. tontura, confusdo mental, depressao, episodios de
esquecimento, fragueza generalizada, falta de eoagdio motora,
vertigem, formigamento.

Incomuns. sonoléncia, fadiga, dor de cabeca.

Raras: diminuicdo da sensibilidade, convulsdes, desmaio.

Muito rara: disturbios de personalidade.
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Disturbios da Viséao
Raras. visdo embacada, disturbio da visdo, secura nossolihar nos
olhos.

Disturbios do Aparelho Auditivo
Incomum: perda auditiva.

Disturbios do Sistema Urinario
Rara: dificuldade em controlar a urina.
Muito rara: presenca de sangue na urina.

A frequéncia das reacdes adversas descritas ferndeiada com base
em estudos e literaturas cientificas indexadas fgzéam uso do
tiabendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

As seguintes reacdes adversas foram relatadasapdsercializagao de
THIABEN® SUSPENSAO:

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins
Incomum: Prurido.
Muito Rara: Descamacéo Cutanea.

Distarbios Psiquiatricos
Incomum: Sonoléncia.

Disturbios do Sistema Urinario
Muito Comum: Urina com odor.

Disturbios do Estado Geral
Muito Comum: Dor de Barriga.
Rara: Febre.

Disturbios da Visao
Raras: Disturbios da Visao.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
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Muito Comuns: Nausea, colica abdominal.

A classificacao de frequéncias dos dados de favigittncia reflete as
taxas relatadas de eventos adversos ao farmacatia g relatos
espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacOes indesejaveis pelo uso do deamento.
Informe também a empresa através do seu servi¢co déendimento.

Entre em contato com o Servigco de Atendimento ao @Geumidor da
UCI-Farma pelo telefone 0800 191 291 ou pelo e-masac@uci-
farma.com.br

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

Em caso de superdose procure orientagdo medicaaiaernte. Os

sintomas de intoxicacdo estdo associados a distirlbisuais e

alteracdes psiquicas. Nao ha antidoto especifita sagperdosagem de
tiabendazol. Na ingestdo acidental de altas das&gtamento consiste
na realizacdo de medidas usuais de emese (vOmitgvaziamento

gastrico cuidadosamente induzido e de controlesohdemas.

A inducao de vomito ndo é recomendada devido ao ds aspiracédo do
medicamento para os pulmdes, a ndo ser que o mmEEOD Seja
realizado por um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@emprocure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou laudo
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 600& vocé
precisar de mais orientacgdes.

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

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Email: sac@uci-farma.com.br
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Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

THIABEN® SUSPENSAO: Registro MS1.0550.0037.002-6
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira
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Anexo B
Histdrico de alteracao para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo| aprovacao da
peticdo
10457 - SIMILAR
- Incluséo Inicial Versdao Inicial
0284204/13-1 de Texto de Bula 15/04/2013 15/04/2013
— RDC 60/12
Gerado no 10450 - SIMILAR
momento do — Notificacdo de Atualizac&o dos
peticionamento Alteracéo de 26/08/2013 N&o se aplica Dados de
eletrdnico Texto de Bula — Farmacovigilancia
RDC 60/12
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