MODELO DE BULA

Ascaridil® Comprimidos

cloridrato de levamisol Terapéutica da ascaridiase

APRESENTACOES
Comprimidos de 150 mg (adultos): embalagem com 100 comprimidos.

Comprimidos de 80 mg (criangas): embalagem com 100 comprimidos.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de 150 mg contém:
cloridrato delevamisol...........ccoovveuiiiiiiiii e 150 mg

Excipientes: amido de milho, estearato de magnésio, lactose, polivinilpirrolidona.

Cada comprimido de 80 mg contém:
cloridrato de 1eVamiSol...........ccovveviiiiiiiii e 80 mg.
Excipientes: amido de milho, celulose microcristalina, ciclamato de sodio, corante

vermelho ponceau 4R, estearato de magnésio, lactose, sacarina sodica, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O controle dos sintomas e eliminacgao total dos vermes ocorre dentro de 24 a 48 horas.
Cuidados de Armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz

e umidade.
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Prazo de Validade
Verifiqgue na embalagem externa se o medicamento obedece ao prazo de validade. Nado

utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

Gravidez e Lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Ele decidira se vocé pode tomar Ascaridil®.

Informe seu médico se estd amamentando. N&o tome Ascaridil® se vocé esta

amamentando. Siga corretamente as recomendacdes do seu medico.

Cuidados de Administracéo

Tome o medicamento preferencialmente ao deitar-se. Nao ha necessidade de ingerir
laxantes. Nao é necessario seguir qualquer dieta alimentar.

Ap6s a administracdo de Ascaridil®, a eliminacéo dos vermes se faz dentro de 24 a 48
horas.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

Interrupcao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgdes Adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Geralmente, Ascaridil®
€ muito bem tolerado. Contudo, podem ocorrer dor de cabeca, tontura, palpitacdes,
nauseas, diarréia, vémito, colicas, insbnia e febre, que costumam desaparecer
espontaneamente. Seu médico deve ser informado da ocorréncia destes sintomas
guando se mostrarem muito incobmodos.

Se vocé notar perda de memoria, confusdo ou reducdo da consciéncia, geralmente
dentro de algumas semanas apds o tratamento, contacte seu médico imediatamente.

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de quaisquer outros efeitos colaterais.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéncias
Vocé ndo deve ingerir alcool se esta tomando Ascaridil®, pois podem ocorrer efeitos

indesejaveis (por exemplo, nausea e vémito).

Contra-Indicacdes: Ndo tome Ascaridil® se vocé tiver hipersensibilidade ao levamisol
Ou aos outros componentes da formula.
Adverténcias e Precaucdes

Atencdao: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com
cautela por portadores de Diabetes.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou

durante o tratamento.
Ascaridil® nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactacdo. Vocé nao deve tomar

Ascaridil® em quantidades maiores que as recomendadas pelo seu médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maguinas
Geralmente, ndo ha problemas sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas, a

menos que voceé sinta tonturas.

Superdose

Contacte seu médico imediatamente caso tenha ingerido acidentalmente quantidades
maiores de Ascaridil®. Os possiveis sinais sd0: sensacdo de sonoléncia, confusdo,
tontura, dor de cabeca, espasmos musculares e distlrbios de digestdo, tais como

diarréia, ndusea e vomito.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:
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A ascaridiase, infestacdo causada pelo Ascaris lumbricoides, por sua alta incidéncia,
ocupa posicao de destaque entre as verminoses intestinais que acometem a populacéo
brasileira, podendo determinar incapacidade fisica, tanto em adultos como em criancas.
A infestacdo macica desta verminose e a eventual migracdo de vermes para as vias
biliares e pancreaticas pode causar complicacdes graves do tipo obstrutivo.

Estas situacfes, além de comprometerem seriamente o estado de salude dos pacientes,
podem submeté-los a risco de morte. Trata-se, portanto, de verminose que deve
merecer atencdo e medidas especiais - profilaticas e terapéuticas - que possibilitem sua
completa erradicacdo, seja no campo pediatrico, como na clinica de adultos.

Ascaridil®, medicacéo especifica para cura da ascaridiase, constitui notavel progresso
na terapéutica das verminoses. A par de sua eficacia virtualmente em torno de 100% a
dose Unica de apenas 1 comprimido para adultos ou 1 comprimido para criancas,
determina a eliminacao total dos vermes dentro de 24 - 48 horas, sem causar efeitos
colaterais dignos de nota. Com excecdo de discretos sintomas gastrintestinais em
pacientes hipersensiveis, Ascaridil® é isento de qualquer efeito indesejavel sobre
tecidos nobres, tais como hepatico, renal ou hematopoiético.

Na presenca de cirrose a Cmax de levamisol ndo é evidentemente aumentada, mas a
AUC (area sob a curva) mostra um aumento de quatro vezes.

Pesquisas clinicas realizadas em varios centros médicos de diversas regides do pais,
vieram demonstrar que, ao lado de sua especificidade, eficacia, auséncia de efeitos
secundarios e praticidade, Ascaridil® apresenta inegavel superioridade sobre as

drogas existentes para o tratamento da ascaridiase.

INDICACAO
Terapéutica especifica da ascaridiase.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade ao levamisol ou aos excipientes da formulacéo.

N&oo hé& outras contra-indicacées absolutas ao uso do Ascaridil®.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Atencdao: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com
cautela por portadores de Diabetes.

Administracdo de levamisol deve ser feita com cuidado em associacdo com produtos
lipofilicos como: tetracloreto de carbono, tetracloroetileno, cloroférmio ou éter. O uso
do levamisol como imunomodulador pode provocar reacgdes alérgicas, incluindo

leucopenia. a dose recomendada ndo deve ser ultrapassada.

Gravidez e Lactacao
N&do deve ser administrado a gestantes, a menos que 0s beneficios potenciais
justifiguem os riscos.
Devido aos riscos de efeitos colaterais nas criancas, a interrup¢cdo da amamentacao ou
do Ascaridil® deve ser decidida pelo médico, levando-se em conta a importancia do

medicamento para a mée.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Usar com cuidado em associacdo com medicamentos que afetam a hematopoiese.

Reacdes tipo dissulfiram foram descritas com o uso de alcool.

REACOES ADVERSAS

Em doses muito elevadas, efeitos tais como cefaléia, insbnia, vertigem, convulsdes,
palpitacbes e transtornos gastrintestinais (nausea, diarréia, vomito e cdlicas), podem
ocorrer, poréem desaparecem espontaneamente.

Em casos de microfilariose concomitante, pode ocorrer febre. Casos raros de
encefalopatia de inicio tardio (2-5 semanas) tém ocorrido. Tais casos, foram reversiveis
em sua maioria e um tratameno imediato com corticosteroides pode trazer algum

beneficio. A relagdo com Ascaridil® ainda n&o foi definitivamente estabelecida.

POSOLOGIA - DOSE UNICA

Lactentes até 1 ano: 40 mg (1/2 comprimido para criancas).

Criancas de 1 a 7 anos: 80 mg (1 comprimido para criancgas).

Criancas acima de 7 anos e Adultos: 150 mg (1 comprimido para adultos).
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Ndo h& necessidade do uso concomitante de laxativos nem qualquer restricdo
alimentar, podendo ser tomado a qualquer hora.
Entretanto, para maior conveniéncia do paciente, recomenda-se sua administracao

preferencialmente ao deitar.

SUPERDOSE

Os seguintes efeitos toxicos foram observados com doses superiores a 600 mg de
levamisol: nausea, letargia, cédibras, diarréia, cefaléia, vémito, vertigem e confuséao.
Tratamento: A lavagem gastrica € recomendada se executada logo apos a ingestéo do
medicamento.

Os sinais vitais devem ser monitorados e medidas de suporte devem ser utilizadas.
Quando houver sintomas de atividade anticolinesterasica, o uso de atropina deve ser
considerado.

As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em todas as classes sociais,

acometendo tanto adultos como criangas. Seguem-se alguns conselhos sobre:

/ COMO EVITAR A VERMINOSE. N

ey,

1. Baba sarmanta agua fil- 2. Lave cuidadosamente 3. Coma apanas canmse 4. Ande sampra com oS
tradla ou fervida a5 frutas & varduras & co- bem passada. pes calgadas
zinhie bam of alimenios.

5. Lave as mBos anles das B. Conserve Sampre as 7. Mantenha as inslala- 8. Siga corratameants es-
refeigbas & apas usar os wnhas cortadas @ impas coes sanifanas em boas les consalhos, avitando
sanitanios. condighes de higisne. qua of vermeas alinjam
oda a familia.
T
\ Consulte regularmente seu medico. J
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure

orientacdo médica.

Reg. MS-n°® 1.1236.3331
Resp. Téc. Farm.: Marcos R Pereira
CRF-SP-n°-12304

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Presidente Dutra, km 154

Sao José dos Campos - SP

CNPJ 51.780.468/0002-68

IndUstria Brasileira

® Marca Registrada

Lote, Data de Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0800.7011851

WWww.janssen-cilag.com.br
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