Gr LAFEPE

GOVERNADOR MIGUEL ARRAES
MODELO DEBULAPARA OPACIENTE
IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome do Produto: LAFEPE BENZNIDAZOL
Nome Genérico: benznidazol

APRESENTACOES

Comprimidos 100 mg - Caixa com 10 blisters contendo 10 unidades

Comprimidos 12,5 mg - Caixa com 24 blisters contendo 10 unidades + copo medida
USO ORAL

USO ADULTO (100 mg) E PEDIATRICO ACIMADE 25KG

COMPOSICAO:

Comprimidos 100 mg: Cada comprimido contém 100 mg de benznidazol / excipiente adequado g.s.p. 1 comprimido/
excipientes: amido, lactose, estearato de magnésio e talco.

Comprimidos 12,5 mg: Cada comprimido contém 12,5 mg de benznidazol / excipiente adequado g.s.p. 1 comprimido /
excipientes: amido, lactose, estearato de magnésio e talco.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Benznidazol é indicado para infec¢des devidas ao Trypanosoma cruzi (doenga de Chagas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O benznidazol é um antiparasitario com atividade especifica in vitro e in vivo contra o Trypanosoma cruzi, parasita
responsavel pela doenca de Chagas. Seu mecanismo de agdo ainda nédo estd completamente esclarecido.

A absorc¢do por via digestiva é rapida e praticamente total. As concentragdes plasmaticas maximas séo alcangadas em 2
a 4 horas. O medicamento encontra-se no organismo principalmente sob a forma inalterada, sendo os metabdlitos
rapidamente eliminados pela urina e pelas fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em caso de sensibilidade (reagdo alérgica) ao benznidazol ou a qualquer outro
componente que esteja na composicdo do comprimido. Nenhuma condigdo de salde é considerada contra-indicacao
absoluta ao tratamento. Entretanto, a insuficiéncia hepatica, renal ou hematolégica, assim como afecg¢des neurologicas
sdo consideradas contra-indicacdes relativas, ou seja, o tratamento com Lafepe Beznidazol nestes casos deve ser feito
com supervisdo médica. Lafepe Benznidazol sé deve ser administrado a gestantes nos casos de indicagao absoluta.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante o tratamento, os pacientes devem permanecer sob observagdo ambulatorial, com controle especial do
hemograma (exame de sangue). Os pacientes em uso de benznidazol devem evitar tomar bebidas alcodlicas. E
recomendado o uso de método contraceptivo adequado durante o tratamento de mulheres em idade fértil.

Gravidez e Lactacdo: A potencial teratogenicidade do benznidazol foi relatada em alguns estudos in vivo em
modelos animais, portanto, a administracdo do benznidazol durante a gravidez sé deve ser feita em caso de
indicacgdo absoluta.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Estudo em modelo animal mostrou a passagem do benznidazol no leite materno e identificou um risco potencial
de toxicidade em lactentes. Portanto a lactacdo nédo é recomendada durante o tratamento com benznidazol. No
entanto, o médico deve avaliar o risco/beneficio da suspensao da lactacdo nas situages em que o uso de
substitutos para a nutri¢cdo adequada da crianca ndo esteja garantido.



Uso criterioso no aleitamento ou na doacé&o de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Interagdes Medicamentosas: O uso associado de benznidazol e aspirina pode aumentar o risco de sangramento. O efeito
de anticoagulantes derivados da cumarina, como a warfarina, pode ser potencializado quando usados
concomitantemente com o benznidazol.

Atencéo: Contém lactose (tipo de agUcar) abaixo de 0,25g/comprimido.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O Lafepe Benznidazol deve ser mantido dentro da embalagem original em temperatura ambiente (entre 15 — 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimido 100mg: comprimido de cor branca a amarelada, circular, biplano bisulcado (biranhurado, em forma de
cruz).

Comprimido 12,5mg: comprimido de cor branca a amarelada, circular, sulcado em uma das superficies.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benznidazol apresenta-se sob a forma de comprimidos a ser administrado por via oral. A dose diaria para o tratamento
adulto é de 5 a 7 mg/kg de peso corporal, devendo ser dividida em duas tomadas, uma apés o café da manha e outra
apos o jantar, com intervalo aproximado de 12 horas entre elas. O tratamento deve ser mantido durante 30 a 60 dias sem
interrupgdo.

Em criangas com menos de doze anos de idade, especialmente aquelas na fase aguda da doenca, recomenda-se doses de
5 a 10 mg/kg de peso corporal, divididas em duas doses didrias, durante 60 dias também sem interrupgao.

Tabela 1. Resumo de categorias de dose por peso ponderal para comprimidos de Benznidazol

Peso (Kg) Dose recomendada (5 — 10 mg/kg)
25a <5 kg 1 comprimido de 12,5 mg em duas doses qliérias por
' 60 dias (dose total de 25 mg por dia)
2 comprimidos de 12,5 mg (25 mg) em duas doses
diarias por 60 dias (dose total de 50 mg por dia)
3 comprimidos de 12,5 mg (37,5 mg) em duas doses
diarias por 60 dias (dose total de 75 mg por dia)

5a<10kg

10 a<15kg

O comprimido pediatrico (12,5 mg) podera ser administrado via oral com agua potavel ou suco de laranja. Para criangas
recomenda-se a desintegragdo do comprimido em 5 a 10 mL no copo medidor para administracdo imediata. Caso se
observem particulas do produto no copo medidor ap6s a administragdo com agua potavel ou suco de laranja, utilize
novamente 0 mesmo volume de agua potavel ou suco de laranja para garantir a total administragdo do produto. Cada
dose deve ser preparada imediatamente antes de sua administracao.



Figura 1. Resumo passo-a-passo para administracio de comprimidos de Lafepe Benznidazol 12,5 mg
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7. Registre a administragéo
do produto em uma tabela
de dosificacéo

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

No caso de esquecer uma dose de Lafepe Benznidazol, tome nova dose assim que possivel. Evite tomar duas doses do
medicamento com intervalo de menos de 2 horas.

Em caso de duvidas, procure orientacdodo farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nas doses recomendadas o Lafepe Benznidazol é bem tolerado. Em geral, a tolerabilidade é melhor nas criangas do que
nos adultos. Durante a 12 ou 22 semanas de tratamento podem surgir reacdes cutaneas, geralmente de carater benigno.
Entretanto, as vezes, elas podem ser mais intensas, acompanhada de febre e manchas roxas (plrpura) e exigir suspensao
transitoria do medicamento e tratamento sintomatico especifico. Na maioria dos casos essas reagfes ndo reaparecem
com o retorno gradual do tratamento. Distlrbios gastro-intestinais, principalmente nduseas, podem ocorrer na fase
inicial do tratamento e quase sempre desaparecem apds alguns dias, sem a reducao da dose ou tratamento especifico.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Até 0o momento desconhecem-se manifestacdes especificas de intoxicacdo por superdose de benznidazol.

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
orientacdes.




I11-DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0183.0145

Farmacéutico Responsavel: Dr.Leduar Guedes de Lima
CRF-PE: N°01047

Registrado e Produzido por:

Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco S/A - LAFEPE
Largo de Dois Irm&os, 1117 - Recife — PE

C.N.P.J. 10.877.926/0001-13

USO SOB PRESCRIGAO
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Servigo de Atendimento ao Consumidor: FONE / FAX (DDG): 0800 081 1121
e-mail: sac@lafepe.pe.gov.br
home-page: http://Awww.lafepe.pe.gov.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)
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Anexo B

Historico de alteracdo da bula

Dados da submissédo

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

eletronica
Data do N° Data de VersOes Apresentacdes
Data do N° Assunto . . Assunto ~ . [Itens de bula -
Expediente |Expediente Expediente| Expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
------ VP

VP




