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Ascaridil® Terapéutica da ascaridiase

cloridrato de levamisol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos de 150 mg (adultos) em embalagens com 100 comprimidos
Comprimidos de 80 mg (criancas) em embalagens com 100 comprimidos

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido branco contém 150 mg de cloridrato de levamisol.

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

Cada comprimido cor-de-rosa contém 80 mg de cloridrato de levamisol.
Excipientes: amido de milho, celulose microcristalina, ciclamato de sédio, corante vermelho

de ponceau 4R, estearato de magnésio, lactose, sacarina sédica, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Ascaridil® paralisa a musculatura dos vermes, imobilizando-os. Dessa forma, controla os

sintomas e promove eliminacao total dos vermes dentro de 24 - 48 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Ascaridil® é indicado para o tratamento da verminose provocada por Ascaris lumbricoides

(ascaridiase).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Contraindicagdes
Nao tome Ascaridil® se vocé tiver hipersensiblidade ao levamisol ou aos outros

componentes da formula.

Adverténcias
Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar, portanto, deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes.

Vocé ndo deve tomar Ascaridil® em quantidades maiores que as recomendadas.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas.
Nao ha problemas sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas, a menos que vocé sinta

tonturas.

Gravidez e Amamentacao

Ascaridil® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentac&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo

médica.

Precaucodes
Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas junto com Ascaridil®, pois podem ocorrer efeitos

indesejaveis (por exemplo, ndusea e vomito).

Interacbes Medicamentosas
Usar com cuidado em associacdo com medicamentos que afetam a hematopoiese.

Reacdes tipo dissulfiram foram descritas com o uso de alcool.

Interacdes com alimentos e exames laboratoriais
N&o ha relatos de interacéo de alimentos com Ascaridil®.

N&o ha relatos de interacdo de Ascaridil® com exames laboratoriais.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.



COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico

Os comprimidos de Ascaridil® 150 mg s&o redondos e brancos e os comprimidos de
Ascaridil® 80 mg s&o redondos e cor-de-rosa.

Dosagem

Siga a orientacdo abaixo sobre a posologia do medicamento. A dose indicada deve ser
tomada apenas uma vez.

Lactentes até 1 ano: 40 mg (1/2 comprimido de 80 mg).

Criangas de 1 a 7 anos: 80 mg (1 comprimido de 80 mg).

Criangas acima de 7 anos e Adultos: 150 mg (1 comprimido de 150 mg).

Como Usar

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

Ap6s a administracdo de Ascaridil®, a eliminagdo dos vermes se faz dentro de 24 a 48

horas.

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure
orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o

aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Geralmente, Ascaridil® é muito bem tolerado. Contudo, podem ocorrer dor de cabeca,
tontura, palpitagdes, nauseas, diarréia, vomito, cdlicas, insbnia e febre, que costumam
desaparecer espontaneamente. Seu médico deve ser informado da ocorréncia destes
sintomas quando se mostrarem muito incémodos.

Se vocé notar perda de memodria, confusdo ou reducdo da consciéncia, geralmente dentro
de algumas semanas ap0s o tratamento, contate seu médico imediatamente.

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de quaisquer outros efeitos colaterais.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sintomas



Procure um médico imediatamente caso tenha ingerido acidentalmente quantidades maiores
de Ascaridil®. Os possiveis sinais sdo: sensacédo de sonoléncia, confuséo, tontura, dor de
cabeca, espasmos musculares e disturbios de digestao, tais como diarréia, nausea e vomito.
Tratamento

A lavagem gastrica é recomendada se executada logo ap0és a ingestao do medicamento. Os
sinais vitais devem ser monitorados e medidas de suporte devem ser utilizadas. Quando

houver sintomas de atividade anticolinesterasica, o0 uso de atropina deve ser considerado.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em todas as classes sociais,
acometendo tanto adultos como criancas. Seguem-se alguns conselhos sobre:
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\ Consulte regularmente seu médico. /

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure

orientagdo médica.



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O mecanismo de acao do levamisol se faz por inibicdo seletiva da atividade enzimatica no
musculo do verme, impedindo a conversdo do fumarato em succinato, o que causa paralisia

do helminto.

Propriedades Farmacocinéticas
O levamisol tem absorcao rapida no trato gastrointestinal, atingindo o pico plasmatico ap6s
duas horas e sua meia-vida plasmatica é de aproximadamente quatro horas.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo multicéntrico com 1734 pacientes com ascaridiase, levamisol apresentou melhor
taxa de cura (91%) e de reducdo de ovos (98%) quando comparado a pirantel, piperazina e
placebo. As taxas de reinfeccdo foram menores nos pacientes que receberam levamisol em

relacédo aos que receberam as outras drogas.

REFERENCIA
1. Moens M.; Dom J.; Burke W.E.; Schlossberg S.; Schuermans V., Levamisole in

Ascariasis. The American society of Tropical Medicine and Hygiene 27 (5): 897-904,
1978.
INDICACOES

Terapéutica especifica da ascaridiase.

CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao levamisol ou aos excipientes da formulagéo.

N&o ha outras contraindica¢fes absolutas ao uso do Ascaridil®.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

POSOLOGIA — DOSE UNICA
Lactentes até 1 ano: 40 mg (1/2 comprimido de 80 mg).
Criancas de 1 a 7 anos: 80 mg (1 comprimido de 80 mg).

Criangas acima de 7 anos e Adultos: 150 mg (1 comprimido de 150 mg).



N&o ha 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 administracdo

preferencialmente ao deitar.

ADVERTENCIAS

Atencdo: Este medicamento contém Acgucar, 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 reagfes alérgicas, incluindo leucopenia. A
dose recomendada nédo deve ser ultrapassada.

Nao ha relatos de qualquer efeito indesejavel sobre tecidos nobres, tais como hepatico,
renal ou hematopoiético com o uso de Ascaridil®.

Na presenca de cirrose, a Cmax de levamisol ndo é evidentemente aumentada, mas a AUC

(&rea sob a curva) mostra um aumento de quatro vezes.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
N&o h& problemas sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas, a menaos que vocé sinta
tonturas.

Gravidez e Lactacao

N&o deve ser administrado a gestantes, a menos que o0s beneficios potenciais justifiguem os
riscos.

Devido aos riscos de efeitos colaterais nas criancas, a interrupcdo da amamentacédo ou do
Ascaridil® deve ser decidida pelo médico, levando-se em conta a importancia do

medicamento para a mée.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo

médica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Ascaridil® esta indicado para criancas e adultos.

N&ao ha recomendacao de ajuste posoldgico para pacientes idosos e outros grupos de risco.



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

Reacdes tipo dissulfiram foram descritas com o uso de alcool.

Interacdes com alimentos e exames laboratoriais
N&o ha relatos de interacéo de alimentos com Ascaridil®.
N&o ha relatos de interacdo de Ascaridil® com exames laboratoriais.

REA(}()ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Transtornos gastrintestinais (ndusea, diarréia, vémito e célicas) e efeitos tais como cefaléia,
insbnia, vertigem, convulsGes, palpitacdes podem ocorrer, porém desaparecem
espontaneamente.

Reac0es colaterais de leve intensidade tém sido descritas em menos de 1% dos pacientes
tratados.

Em casos de microfilariose concomitante, pode ocorrer febre. Casos raros de encefalopatia
de inicio tardio (2-5 semanas) tém ocorrido. Foram reversiveis em sua maioria € um
tratamento imediato com corticosterdides pode trazer algum beneficio. A relacdo com

Ascaridil® ainda n3o foi definitivamente estabelecida.

SUPERDOSE
Sintomas
Os seguintes efeitos toxicos foram observados com doses superiores a 600 mg de

levamisol: nausea, letargia, cdibras, diarréia, cefaléia, vémito, vertigem e confuséo.

Tratamento
A lavagem gastrica é recomendada se executada logo apés a ingestdo 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.

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

umidade.
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