ATENASE® G

niclosamida uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO ,
ATENASE® 500 MG COMPRIMIDO MASTIGAVEL: cartucho
contendo 4 comprimidos mastigaveis.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO

NIClOSAMIAA......cciiiiiiiiieiee e 500 mg
EXCIPIONtES .S Purreee it 1 comprimido

*(amido, estearato de magnésio, polissorbato 80, dioxido de silicio,
talco, manitol, sacarina sodica, vanilina, aroma de caramelo ¢ aroma de
framboesa).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL ¢ um medicamento com
acdo vermifuga, utilizado no tratamento da Taenia solium e T. saginata
(popularmente conhecida como teniase ou solitdria) e da Hymenolepis
nana, Hymenolepis diminuta (popularmente conhecidas como
himenolepiase).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A niclosamida age inibindo, bloqueando e afetando fontes necessarias
para sobrevivéncia e reprodu¢do do verme, consequentemente causando
paralisia e morte dos vermes. O medicamento apresenta absorcao
insignificante pelo trato gastrintestinal, onde sua agado ¢ direta e limitada
ao intestino permanecendo por periodo prolongado em contato com os
vermes intestinais. O medicamento € eliminado pela urina e pelas fezes e
a sua eliminagdo ocorre entre 1 a 2 dias apos a utilizagao.
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL nio deve ser utilizado em
casos de alergia a niclosamida ou a qualquer componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE ©USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

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

Lactacdo: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
que estio amamentando sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Insuficiéncia hepdtica e renal: devido a baixa absorcao
gastrintestinal da niclosamida nao € necessario o ajuste da dose em
pacientes com disfunciao hepatica ou renal.

Testes laboratoriais: Podem ocorrer alteracoes no exame de
Hemograma como distirbios sanguineos e no exame de taxas de
colesterol como elevacio de TGO (indicadores sensiveis de dano
hepatico).

Para prevencio e melhor tratamento recomenda-se que os cuidados
de higiene pessoal e da moradia sejam intensificados, como por
exemplo, evitar contato com as fezes de porco, nao ingerir carne
bovina ou suina crua ou mal cozida, lavar constantemente as maos e
evitar leva-las a boca, evitar ficar proximo a esgoto aberto, onde
possa conter fezes humanas contaminadas.

Interacoes Medicamentosas

Alcool: Nio é recomendado o uso de bebidas alcoodlicas durante o
tratamento com ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

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

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

Caracteristicas de ATENASE®: comprimido mastigavel, circular,
amarelo, sabor caramelo e framboesa.

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL deve ser conservado
dentro de sua embalagem original em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,

consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

Teniase Himenolepiase

Adultos e criancas
acima de 07 anos de
idade

Criancas de 2 a 7|2 comprimidos, em| 1 comprimido ao
anos de idade tomada unica dia, durante 6 dias

4 comprimidos, em | 2 comprimidos ao
tomada Unica dia, durante 6 dias
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Criancas menores de| 1 comprimido, em
|2 anos de idade tomada unica

Os comprimidos de ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL
devem ser mastigados antes da ingestdo, sendo que a mesma deve
ocorrer preferencialmente apds a refeigao.

Para criangas, ¢ recomendavel triturar bem o comprimido e misturar
com pequena quantidade de agua para facilitar a administracao.

Em um periodo de 2 a 3 horas apos a administragdo de ATENASE®
MASTIGAVEL recomenda-se o uso de laxantes para facilitar a
eliminagao do verme.

No caso de Teniase: A dose devera ser repetida 1 a 2 semanas apos a
primeira administracio da dose Unica do medicamento, conforme
orientacao médica.

Ndo ha estudos dos efeitos de ATENASE® COMPRIMIDO
MASTIGAVEL administrado por vias niio recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracio
deve ser somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

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

Para a himenolepiase: Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a
assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do hordrio da dose
seguinte espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca tome duas doses a0 mesmo tempo.

Para teniase: Em caso de esquecimento da administragdo da segunda
dose (repeti¢do da dose) na data correta, administrar assim que possivel.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL ¢ um medicamento bem
tolerado, geralmente, as reacOes adversas sdo leves e transitorias.

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), incluindo relatos isolados.

Distarbios do sistema Gastrintestinais

Comuns: enjoo, vomito, perda de peso, dor abdominal, dor abdominal
com caimbra, diarréia.

Incomuns: gosto desagradavel na boca, irritagao oral, prisao de ventre.

Afeccoes da Pele e distarbios afins

Incomuns: lesdes avermelhadas na pele, coceira.
Rara: lesdes avermelhadas.

Muito rara: perda de cabelo.

Disturbios do estado Geral
Incomum: inchaco avermelhado nos bracgos, tronco ¢ cabeca, febre,
fraqueza, dor nas costas.

Disturbios do sistema Nervoso Central e Periférico
Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura.

Incomum: irritabilidade.

Distarbios do sistema Nervoso Autonomo
Incomum: aumento do suor, palpitagdes.

Distarbios Psiquiatricos
Comum: perda da sensibilidade e do movimento.

Bula do Paciente Atenase® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Pagina 6



Disturbios do Figado e da Vesicula Biliar
Muito rara: elevacao da TGO.

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

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

Ainda n3o foram relatadas reagdes adversas com o uso do produto
ATENASE® durante o periodo pos-comercializacio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaceéutico o
aparecimento de reacoées indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

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

Devido a baixa absor¢do da niclosamida pelo trato gastrintestinal,
mesmo apods a ingestao de altas doses do farmaco, a concentragdo sérica
nao serd significativa para ocasionar uma superdosagem.

Em caso de administragdo de altas doses da niclosamida, podem ocorrer
sintomas como nauseas, vomitos, colicas gastrintestinais, diarréia.

O tratamento consiste na realizacdo de medidas usuais de esvaziamento
gastrico e de controle dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.
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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 Mataruco.
CRF-SP n®47.156

ATENASE® COMPRIMIDO MASTIGAVEL: Registro MS n°
1.0550.0031.001-5.

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — Sao 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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