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Farmanguinhos dietilcarbamazina
citrato de dietilcarbamazina

APRESENTACAO
Farmanguinhos dietilcarbamazina 50 mg € apresentado em embalagem contendo 50
strips com 10 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE OU COM
MAIS DE 15 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido de 50 mg contém:

Dietilcarbamazina CItrato ..........ccvveiiiee i 50 mg
EXCIPIENTES ... eeeitieiiieti ettt n e 1 comp

(excipientes: celulose microcristalina 200, manitol granulado, talco 325 mesh e estearato
de magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Farmanguinhos dietilcarbamazina é indicado principalmente no tratamento de filariose
(elefantiase), doenga parasitaria causada pelo helminto Wuchereria bancrofti; também é
indicado para o tratamento de loiase (larva do olho), causada por Loa loa; para
oncocercose (cegueira dos rios), infeccdo parasitaria causada por Onchocerca volvulus;
para toxocariase (larva migrans visceral), proveniente dos vermes Toxocara
canis e/ou Toxocara cati e também para eosinofilia pulmonar tropical, por Wuchereria
bancrofti. Pode também ser utilizado na prevencao de filariose, em combinacdo com
outro medicamento anti-helmintico, como o albendazol. A terapia precoce, antes da
obstrucdo linfatica, atinge melhor resultado terapéutico. A prevencdo anual s6 é
indicada para individuos sob alto risco em zonas em que a loiase e a oncocercose
ndo sejam coendémicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Farmanguinhos dietilcarbamazina ¢ um medicamento antiparasitario e anti-helmintico
que paralisa as microfilarias (estdgio embrionario dos vermes), tornando-as vulneraveis
ao processo de defesa do organismo humano, 0 que provoca o rapido desaparecimento
desses embrides. Geralmente, para que o medicamento seja efetivo sobre os vermes
adultos, o tratamento pode requerer varias séries, para eliminacdo completa dos vermes.
Logo, Farmanguinhos dietilcarbamazina apresenta efeito tanto sobre microfiléarias
quanto sobre os vermes adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar Farmanguinhos dietilcarbamazina nas seguintes situacdes:
- hipersensibilidade (alergia) a dietilcarbamazina ou a qualquer outro componente da
férmula (ou composicao);
- paciente enfraquecido;
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- paciente com episodio agudo de linfangite (inflamag&o dos vasos linfaticos);

- paciente com filariose que apresente infec¢do simultanea por Onchocerca volvulus ou
Loa loa;

- paciente com hipertensao arterial e/ou doenca renal grave.

Este medicamento é contraindicado para criangcas menores de 5 anos de idade ou
com menos de 15 kg.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Adverténcias

Ao observar quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar presenca de
angioedema, como por exemplo: inchacgo da face, palpebras, labios, lingua, laringe e
extremidades, assim como dificuldade para engolir ou respirar, ou ainda rouquidéo,
0 uso deste medicamento deve ser interrompido e seu médico deve ser informado
imediatamente.

Precaucoes

A administracdo concomitante com corticosteroides reduz as manifestacdes alérgicas
secundarias a desintegracdao das microfilarias. No tratamento de oncocercose deve-se
realizar exames oftalmolégicos durante a terapia para determinar o numero de
microfilarias intraocular e possiveis reacdes adversas. Fisioterapia pode auxiliar no
manejo do linfedema (acimulo de liquido) e da elefantiase. Portador de insuficiéncia
renal deve ter cuidado ao fazer uso de Farmanguinhos dietilcarbamazina devido a
reducdo da excrecao urinaria e aumento do tempo de permanéncia do medicamento no
organismo. Portadores de doencas cardiacas também devem ter cuidado ao fazer uso de
Farmanguinhos dietilcarbamazina. Indica-se o uso de sapatos cémodos para evitar lesdo
nos pés, exercicio e elevacdo dos pés para evitar a interrupcdo de qualquer espécie de
fluido circulante do corpo humano.

Gravidez e lactagéo

Recomenda-se que mulheres gravidas aguardem o nascimento da crianca para comegar
o tratamento materno, embora ainda ndo encontrados efeitos teratogénicos (capazes de
produzir dano ao feto) na gravidez e na amamentacdo em animais de laboratorio.
Portanto, informe ao seu médico se estiver gravida, amamentando ou se iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.

Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas

E recomendavel evitar atividades que exijam atencdo, como dirigir e operar
maquinas, durante o tratamento e até dois dias ap6s o término do tratamento, pois 0
Farmanguinhos dietilcarbamazina pode causar sonoléncia e tontura. Essa
recomendacdo também vale para trabalhar sem qualquer apoio firme.
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Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Durante o tratamento com Farmanguinhos dietilcarbamazina vocé ndo deve ingerir
bebida alcodlica, pois pode aumentar sua toxicidade ao figado. Deve-se evitar 0 uso de
Farmanguinhos dietilcarbamazina em associa¢do com alcalinizantes, que podem reduzir
a perda de dietilcarbamazina na urina e acidificantes urinarios, que podem aumentar a
perda, diminuindo seus efeitos terapéuticos. O seu médico ird determinar, se vocé ira
usar Farmanguinhos dietilcarbamazina com outro medicamento, ou ndo. A
dietilcarbamazina pode interagir com medicamentos a base de acetazolamida.

Informe ao seu 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 sua saude.

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

Farmanguinhos dietilcarbamazina deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a
30) °C, protegido da luz e umidade.

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

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

Aspecto fisico
Farmanguinhos dietilcarbamazina esta disponivel na forma de comprimido circular,
plano, liso e na cor branca.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Farmanguinhos dietilcarbamazina deve ser ingerido com agua, logo apos as refeicbes e
conforme descrito na receita médica.

Loiase: Dose de (8 a 10) mg/kg/dia, durante (2 a 3) semanas. Poderdo ser necessarias
duas a trés séries de tratamento, em intervalos de (3 a 4) semanas.

Oncocercose: Por causa dos efeitos adversos, ha sérias limitacbes no tratamento da
oncocercose. Nas infec¢des macicas ou com lesdes oculares, a dose é de 0,5 mg/kg, em
1 tomada, no primeiro dia e 2 vezes no segundo; a seguir, 1 mg/kg 3 vezes no terceiro
dia e (2 a 3) mg/kg em 2 doses fracionadas durante 14 dias.

Toxocariase: Dose de 6 mg/kg/dia, durante (7 a 10) dias.
Pagina4 de 8

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Complexo Tecnoldgico de Medicamentos: Av. Comandante Guaranys, 447 - Jacarepagua DMG-FAR-PAC-DIE-002-2023
Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903 / www.far.fiocruz.br


http://www.tabletwise.com/medicine-pt/diethyl-carbamazine-citrate

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundagao Oswaldo Cruz

- Nota: Farmanguinhos dietilcarbamazina é considerado experimental para essa
indicacao.

Adultos e criancas acima de 10 anos

Filariose linfatica:

- Dose de 1 mg/kg, por via oral, em dose Unica no primeiro dia, aumentado
gradualmente nos préximos 3 dias até a dose de 6 mg/kg/dia, dividida a cada 12 horas
por (12 a 21) dias.

- Nota: Programas de controle da doenca em larga escala recomendam o tratamento com
6 mg/kg/dia, em doses divididas, uma vez ao ano.

Eosinofilia pulmonar tropical por Wuchereria bancrofti:
- Dose de (6 a 8) mg/kg/dia, por via oral, divididos em 3 doses, durante (14 a 21) dias.
Repetir o tratamento caso os sintomas retornem.

Criangas menores de 10 anos e maiores de 5 anos de idade ou com mais de 15 kg

Wuchereria bancrofti:

- Metade da dose dos adultos.

- Nota: Programas de controle da doenga em larga escala recomendam o tratamento com
3 mg/kg, em doses divididas, durante 24 horas, uma vez ao ano.

A dosagem de Farmanguinhos dietilcarbamazina deve ser reduzida em pacientes
com alcalose urinaria persistente ou com disfungéo renal.

Siga a orientacdo do 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?

Caso vocé esqueca de tomar Farmanguinhos dietilcarbamazina no horério estabelecido
pelo seu médico, tome-o0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de
tomar a préxima dose, despreze a dose esquecida e tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome
duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar doses esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu medico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, Farmanguinhos dietilcarbamazina pode causar
algumas reagdes desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas.
As reacg0es sao informadas a seguir de acordo com a frequéncia com que podem ocorrer:
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ReagOes comuns: mal-estar, dor de cabeca, sonoléncia, tontura, enjoo, vomito, aumento
dos gldébulos brancos e presenca de proteinas na urina. Essas reacdes relacionam-se
claramente a carga parasitaria.

Reacbes incomuns: coceira, cansago, fraqueza, inchaco e inflamacéo do cérebro e do
sistema linfatico.

ReacOes raras ou muito raras: febre, taquicardia, hipotensdo postural, inflamacéo e
hemorragia ocular, aumento anormal do volume do bago, dor nas articulagfes e asma
em pacientes asmaticos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do Servigo de Atendimento ao Cidadao (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

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

Se a dose de (8 a 10) mg/kg ndo for excedida, as reacGes tdxicas diretas ao
Farmanguinhos dietilcarbamazina raramente sdo graves e em geral desaparecem em
poucos dias apesar da continuidade do tratamento. Mas, se alguém utilizar alta dose
deste medicamento, superior a 10 mg/kg, devera ser encaminhado imediatamente ao
servico médico de emergéncia para que realize esvaziamento do estdmago por lavagem
ou inducdo do vomito. 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.
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DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1063.0093
Responsavel Técnico: Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - CRF-RJ 10015

Registrado por:

Fundacéo Oswaldo Cruz
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Fabricado por:

Instituto de Tecnologia em Farmacos/Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447

Rio de Janeiro — RJ

Industria Brasileira

SAC: 0800 024 1692

sac.far@ fiocruz.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

<
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Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submissédo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
21/02/2017 | -----mm-m-- N0 e B B B B e ISt 50 MG COM
SIMILAR- CT ENV AL
Inclusgo POLIET X 500
Inicial de
Texto de
Bula-RDC
60/12
12/12/2017 | ----------- 10450 — 21/02/2017 | 0289165174 10457 - 21/02/2017 | DIZERES VPIVPS 50 MG COM
SIMILAR — SIMILAR - LEGAIS CT ENV AL
Notificagdo Incluséo POLIET X 500
de Alteracéo Inicial de
de Texto de Texto de Bula
Bula—-RDC —RDC 60/12
60/12
24/03/2021 | ----------- 10450 — 12/12/2017 | 2274707179 10450 — 12/12/2017 9. REACOES VPS 50 MG COM
SIMILAR — SIMILAR — ADVERSAS CT ENV AL
Notificagdo Notificacdo POLIET X 500
de Alteracéo de Alteracéo
de Texto de de Texto de
Bula— RDC Bula— RDC
60/12 60/12
16/11/2023 | --------- 10450 — 24/03/2021 | 1136031213 | 10450 — 24/03/2021 DIZERES VP/VPS | 50 MG COM
SIMILAR — SIMILAR — LEGAIS CT ENV AL
Notificagdo Notificagdo POLIET X 500
de Alteracéo de Alteracéo
de Texto de de Texto de
Bula—- RDC Bula— RDC
60/12 60/12
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