RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. DENOMINACAO Do medicamento

Teniverme® 20mg/ml suspensao oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de suspensdo oral contém 20mg de flubendazol.

Excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. forma farmacéutica

Suspensao oral

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. INDICACOES TERAPEUTICAS

Teniverme® ¢ activo contra alguns Nematodos patogénicos para o homem incluindo
Ancylostoma duodenale, Angiostrongylus cantonensis, Ascaris lombricoides,
Cappillaria philippinensis, Enterobius vermicularis, Gnathostoma spinigerum, Necator
americanus, Strongyloides stercoralis, Trichinella spiralis, Trichuris trichiura e
Onchocerca volvulus (em terapéutica alternativa).

Teniverme® ¢, também, activo contra alguns céstodos incluindo Hymenolepis nana,
Taenia saginata, Taenia solium e Echinococcus granulosus.

4.2. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO
A posologia do Teniverme® ¢ idéntica para os adultos e para as criancgas. Assim:

- Na oxiuriase, 5 ml de suspensao ou 1 comprimido. Devido ao ciclo parasitario, a toma
deve ser renovada apds 15 dias a fim de evitar a auto-infestagdo e a reinfestagao.

- Na ascaridiase, tricocefaliase, ancilostomiase e infec¢des mistas, 5 ml de suspensdo ou
1 comprimido de manha e a noite durante 6 dias consecutivos.

- Teniase: Sml de suspensao oral ou 1 comprimido de manha e 4 noite, durante 6 dias
consecutivos.



4.3. CONTRA INDICACOES

Teniverme® esta contra-indicado nas gravidas ou com possibilidade de o vir a estar,
ainda que os estudos de teratogenia tenham sido negativos. Nao deve ser administrado a
doentes que tenham experimentado anteriormente reac¢des alérgicas ao farmaco
(hipersensibilidade).

4.4, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

Nao estd demonstrada a eficacia do Teniverme® em criangas com idade inferior a 2
anos e sO devera ser utilizada nestes casos quando o potencial beneficio justifique os
possiveis riscos.

O TENIVERMEI [ Jcontém: parabenos, tartrazina, glicerol e etanol.

Sabe-se que os parabenos podem causar urticaria e dermatite de contacto. Raramente
ocorre reac¢ao imediata com urticaria e broncospasmo.

A tartrazina pode causar reaccdes alérgicas incluindo asma. A alergia ¢ mais frequente
naqueles individuos que sdo alérgicos a aspirina.

O glicerol pode causar cefaleia, disturbios no estomago e diarreia.

Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (alcool), inferior a 100mg
por dose.

4.5. INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS Formas de interac¢io

A carbamazepina e a fenitoina podem aumentar o metabolismo do flubendazol. Deve
ainda ser considerado o uso alternativo de farmacos anticonvulsivantes (acido
valproico) com flubendazol em infecgdes extraintestinais.

4.6. GRAVIDEZ E aleitamento

O flubendazol foi associado a atividade embriotoxica e teratogénica nalguns estudos em
ratos. Nao foram descritos resultados desse tipo em estudos de teratologia em coelhos
ou em murganhos. Os dados sobre a utilizagdo de flubendazol em mulheres gravidas
sdo limitados. O flubendazol ndo ¢ recomendado durante a gravidez nem em mulheres
com potencial para engravidar que ndo utilizem métodos contracetivos.

Muito embora os estudos de teratogenia tenham sido negativos (Thienpont e col., 1978)
nao ¢ aconselhavel o uso de Teniverme® nas gravidas ou mulheres susceptiveis de
engravidar e na situacao de aleitamento.



4.7. EFEITO SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUCAO E UTILIZACAO DE
MAQUINAS

Teniverme® nao ¢ susceptivel de reducdo de reflexos ou influéncia negativa sobre a
condugdo de veiculos ou o uso de maquinas.

4.8. EFEITOS INDESEJAVEIS

Teniverme®, nas doses usualmente recomendadas (100 a 200 mg / dia), tem uma
excelente tolerancia clinica e ndo tém sido registadas perturbacdes gastrointestinais nem
no momento da toma nem nas horas e dias que lhe seguem. Podem ocorrer efeitos
adversos com altas doses, como, por exemplo, nas doses usadas no tratamento das
patologias hidaticas que poderao traduzir-se por diarreia e dor abdominal transitoéria,
durante o tratamento.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento ¢
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-

risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reagdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.

INFARMED, 1.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 SOBREDOSAGEM

Em casos de sobredosagem aconselha-se que seja provocada a emésis € ou que se
proceda a cuidadosa lavagem géstrica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:

1.4.1- Medicamentos Anti-Infecciosos
Antiparasitarios


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Anti-helminticos
ATC: P02CAO0S5 Flubendazol

A primeira hipdtese de explicacdo do mecanismo de ac¢do baseou-se na utilizagdo de
energia pelos parasitas por inibi¢do da fumarato-redutase, levando a diminui¢ao da
formacao de trifosfato de adenosina (ATP), contudo esta inibi¢do ndo se verifica em
helmintas resistentes.

A teoria mais recente baseia-se na capacidade de ligacdo do anti-helmintico a tubulina,
que ¢ uma proteina do citoesqueleto celular, diminuindo o transporte celular e levando a
degeneracdo celular. A especificidade de ligag@o para as células dos parasitas ¢
explicada pelo facto do sistema microtubular dos mamiferos apresentar 13
protofilamentos que ndo existem no parasita (Lacey, 1988; Van der Bossche, 1990), o
que faz com que o anti-helmintico ndo provoque nenhuma altera¢ao na estrutura
endotelial do tubo digestivo.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Além dos muitos estudos efectuados em animais de laboratorio que incluiram varias
espécies, a literatura refere um grande nimero de estudos em criangas e adultos
portadores dum s6 parasita, dois ou mais e que apos o tratamento com flubendazol se
obtiveram resultados excelentes contra os Ascaris: Ascaris lumbricoides, Trichuris
trichiuria e Necator americanus (Nozais, 1978); Nematodos (Penot e col., 1978) e
Tricocéfalos: Trichinella spiralis (Vanparijs e col., 1979). A actividade anti-
helmintica do flubendazol sobre a Echinostoma caproni em animais de experiéncia
mostrou-se superior a do mebendazol, mesmo em doses baixas (10 mg / toma unica). O
flubendazol administrado por via oral ¢ muito pouco absorvido pelo tracto
gastrointestinal (2-10%) dada a sua fraca solubilidade no conteudo gastrointestinal.

5.3. Dados de seguranga pré-clinica

Verificar se o paciente apresenta hipersensibilidade ao flubendazol ou a compostos
semelhantes.

6. Informacgdes farmacéuticas

6.1. Lista de excipientes

Os excipientes utilizados no Teniverme® sdo os seguintes: celulose microcristalina,
carboximetilcelulose sddica, metilparabeno, propilparabeno, sucralose,

dioctilsulfosuccinato sédico, tartrazina, esséncia de banana, etanol, glicerol e 4gua
destilada.



6.2. Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3. Prazo de validade
3 anos
6.4. Precaugdes particulares de conservagao

Guardar TENIVERME na embalagem de origem, bem fechada, ao abrigo da luz directa
¢ da humidade. Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5. Natureza e contetido do recipiente

Acondicionamento primario — frasco de vidro tipo III, de coloracdo ambar fechado,
com tampa platica de cor branca, inviolavel, de seguranca infantil e com instru¢des de
abertura..

Acondicionamento secundério — cartolina normalizada, contendo o respectivo codigo
de embalagem, codigo de barras equivalente ao nimero de registo e os restantes
requisitos legais.

Contém um dispositivo de medida, colher medida de 5 ml.

Contetido — 30 e 60 ml de suspensao

6.6. Instrugdes de utilizacao e de manipulacao

Deve agitar-se a suspensao antes de se utilizar.

O frasco traz uma tampa de seguranca infantil e deve abrir-se do seguinte modo:
empurrar a tampa plastica de rosca para baixo, enquanto se roda no sentido contrario
dos ponteiros do relogio.

7. Titular da autorizagdo de introdu¢dao no mercado

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 15
3450-232 Mortagua, Portugal



8. Numero de autorizagdo de introdugdo no mercado (nimero de registo do
medicamento)

Frasco de 30 ml 2525491
Frasco de 60 ml 4668497

9. Data da renovagao da Autorizagao de introdu¢ao no mercado

Marco de 2002

10. Data da revisao (parcial) do texto



