CAMBEM ©
cambendazol

COMPRIMIDO 180 MG
SUSPENSAO ORAL 6
MG/ML
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cambendazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
CAMBEM® COMPRIMIDO 180 MG: cartucho contendo 2
comprimidos.

CAMBEM® SUSPENSAO ORAL 6 MG/ML: cartucho com
frasco contendo 20 mL, acompanhado de copo-me@id#® anL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE
IDADE

VIA ORAL
CAMBEM ® | CAMBEM °
COMPRIMIDO | SUSPENSAO
cambendazol 180 mg 6 mg
Excipientes/Veiculos g.s.p| 1 comprimido* 1 mL**

*(amido, estearato de magnésio, lactose, celulasmanistalina,

croscarmelose sédica, polissorbato 80, fosfatoatt@ocdibasico,

polimetacrilicocopoliacrilato de etila, corante metho Ponceau).
*(celulose microcristalina, simeticona, sacarosgasna sodica,
glicerol, polissorbato 80, metilparabeno, propigimno, aroma
de caramelo, corante amarelo crepusculo, alcobtcgtiagua

purificada).

INFQRI\/IAQ()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES
CAMBEM® é indicado no tratamento da estrongiloidiase,

incluindo as formas cronicas e disseminada, ou &creptes que
nao respondem a terapia com tiabendazol.
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O cambendazol apresenta acéo anti-helmintica déaspectro,
atingindo as parasitoses causadas Awamylostoma brasiliense
(Larva migrans), Ancylostoma caninum, Toxocara canis,
Toxocara cati e principalmente &rongyloides stercoralis.

A eficacia do cambendazol é justificada por agire@s fases do
ciclo de vida dd&trongyloides stercoralis.

RESULTADOS DE EFICACIA

O cambendazol, na forma de comprimidos e suspef@éasado
no tratamento da estrongiloidiase em 40 pacierdsgitalizados.

O critério adotado para diagnostico positivo paoanca foi a
presenca do parasita nas fezes, de acordo com adonéle
Baermann-Moraes. A cura parasitologica alcancaddo pe
tratamento foi de 100%. Apds a realizacdo do estidons
autores concluiram que cambendazol era o maiyefi&rmaco
para tratamento da estrongiloidiase humana. Ressaltainda
que o farmaco foi extremamente ativo na menor dose
administrada e em dose Unica e que age tanto adbrena adulta
do parasita como nas larvas (BICALHCaI., 1983).

CARACTERITICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Acdo O cambendazol € um pré-farmaco que,
para produzir acdo anti-helmintica, €& convertido em
benzimidazol ativo por meio dos processos metat®lio animal
hospedeiro (MARTIN, 1997).

PRICHARD, 1973, concluiu que o mecanismo de ac&oauhti-
helminticos é devido a inibicdo da fosforilacdodativa que é
acoplada ao sistema fumarato redutase, como tamtém
oxidacdo endogena de NADH, porém em menor extensao.
McCRACKEN, STILLWELL, 1991, deduziram que a ativilia
anti-helmintica dos benzimidazois, em parte, € tamblevida a
interrupcdes bioenergéticas resultantes de descargi@nica
trans-membranal.

Farmacocinética RODRIGUESet al., 1977, referindo-se a um
estudo de biodisponibilidade realizado por seu grm coelhos
e em individuos humanos, clinicamente normais,rinfoque o
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cambendazol é parcialmente absorvido, podendo-$ectde
dependendo da dose, concentragcdes sanguineas macdar
inalterado a partir da 12 até a 82 hora apoOs asimanéo, bem
como eliminagao urinaria de 8 a 16 horas apos idges
VANDENHEUVEL et al., 1978, relatam que o metabolismo oral
do cambendazol administrado a bovinos, suinosieosvesultou
na excrecao urinaria de 20 a 40% da dose, comadduios de
biotransformacéao identificados por técnicas de asp®tometia
de massa. A maior rota de transformacao estrutumalataque
metabdlico no anel tiazolico.

A excrecdo do cambendazol é predominantemente riaina
(LACEY, 1988).

CONTRAINDICACOES

CAMBEM ® ndo deve ser utilizado por pacientes com
hipersensibilidade ao cambendazol ou a qualquer cqgonente
da formula.

Este medicamentcé contraindicado para criangcas menores de
2 anos de idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Lactacdo Este medicamento n&o deve ser utilizado por
mulheres que estdo amamentando sem orientacdo méaliou
do cirurgiao-dentista.

O paciente deve ser instruido sobre os métodos deofilaxia
da parasitose, como condi¢cdes basicas de higienessmal e
ambiental.

Atencdo diabéticos: CAMBEM® SUSPENSAO contém
SACAROSE.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Derivados xantinicos (aminofilina, teobromina, teofilina): o
uso concomitante com o cambendazol pode aumentafvess
séricos dos xantinicos e consequentemente o patetixico
destas substancias.

Alcool: Ndo é recomendado o consumo de bebidas alcodlicas
durante o tratamento.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

CAMBEM® deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e“8) protegido da luz e umidade.

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

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

CAMBEM® é valido por 48 meses a partir de sua data de
fabricacao.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de CAMBEM
COMPRIMIDO: comprimido circular, rosa, vincado em um dos
lados, com odor e sabor caracteristico de cambehdaz

Caracteristicas fisicas e organolépticas de CAMBER
SUSPENSAQ: suspenséo de cor laranja com odor e sabor de
caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
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CAMBEM © CAMBEM °©
COMPRIMIDO | SUSPENSAO

Criancas de 2 a6
anos de idade

10 mL da suspensao

Criancas de 7a 12
anos de idade
Adultos e criancas
acima de 12 anos de 2 comprimidos

idade

1 comprimido 20 mL da suspenséo

A dose de CAMBEM deve ser administrada em tomada Unica
por via oral.

CAMBEM® deve ser ingerido durante a refeicao.

A dose devera ser repetida 10 dias ap0s a priradiranistracao
do medicamento.

N&o é necessaria a administracdo de laxantes gamas antes
ou ap6s a administracédo de CAMBEM

Para a utilizacdo posoldgica correta, as doses ABEM ®
SUSPENSAQO devem ser administradas utilizando-seofm-c
medida contido na embalagem do medicamento.

O copo-medida possui indicacbes visuais de dosesguais
devem ser seguidas conforme prescricdo medica.

Descricao do copo-medida:

=L

1 Copo-medida de 10 mL
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N&o € recomendavel o uso deste medicamento por via
parenteral.

CAMBEM ©® COMPRIMIDO n&o deve ser partido, aberto ou
mastigado.

REACOES ADVERSAS

CAMBEM® é um medicamento bem tolerado, com reacées
adversas pouco frequentes, de baixa intensidadestatas ao
periodo de trés a cinco horas apds a administr&g@lmente as
reacOes adversas sdo leves e transitorias nao ndausa
suspensao da terapia.

O farmaco n&o revelou atividade toxica nas funcdes
hematopoiéticas, hepatica e renal. Nao houve afiega nos
valores da glicemia sanguinea, uréia, transaminasesfatase
alcalina dos pacientes tratados com cambendazol.

As reacOes adversas foram classificadas por sistegénico e
frequéncia, definidas como muito comuns (> 1/1@mens (>
1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); safa 1/10.000,
< 1/1.000); e muito raras (< 1/10.000), incluindtatos isolados.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Comuns. dor abdominal, dor epigastrica, nauseas, diarréia,
vOomitos, obstrucéo intestinal, flatuléncia, anoaexi

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Comuns: tontura, cefaléia.

Disturbios do Estado Geral
Comum: astenia.

Distarbios Psiquiatricos
Comum: sonoléncia.
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A frequéncia das reacOes adversas descritas feindietada com
base em estudos e literaturas cientificas indexgqu@$aziam uso
do cambendazol.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
Ainda néo foram relatadas reacdes adversas com dougroduto
CAMBEM® durante o periodo pds-comercializacéo.

Em caso de duvidas entrar em contato no Servico de
Atendimento UCI-FARMA pelo 0800 191291 ou pelo emhi
farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistenda
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel
em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitada
Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Devido a baixa absorcdo do cambendazol pelo trato
gastrintestinal, mesmo apos a ingestao de altassdtmsfarmaco,

a concentracdo sérica nao sera significativa peasionar uma
intoxicacao grave.

Em caso de administracao de altas doses do candmnpadem
ocorrer sintomas como hauseas, vOomitos, colica®raindis,
diarréia.

A inducdo de vomito ndo é recomendada a ndo serogue
procedimento seja realizado por um médico, devmaoisco de
aspiracao do medicamento para os pulmdes. O tratame
consiste na realizacao de medidas usuais de es\er#ia gastrico

e de controle dos sintomas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, wecé
precisar de mais orientacoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vida Cartucho.

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

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

CAMBEM®COMPRIMIQO: Reg. MS £1.0550.0032.001-6
CAMBEM® SUSPENSAOQ: Reg. MS°r1.0550.0032.002-4

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

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx ixxX

L

Bula Profissional da Satude Cambem® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09  Pégina 9



