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Tiaplex ®
tiabendazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Pomada dermatologica 50 mg/g: embalagem contendo uma bisnaga com 20 g.

USO TOPICO
ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
tiabendazol
excipiente q.s.p. ...
(metilparabeno, petrolato amarelo e polietileno).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de infecgdo na pele causada pela Larva migrans (comumente conhecida como “bicho
geografico” ou dermatite serpiginosa). Também tem demonstrado eficacia no tratamento de micoses superficiais produzidas por
dermatofitos comuns.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A aplica¢do de uma solugdo/pomada topica de tiabendazol 10% - 15% na area afetada demonstrou ser eficaz ha décadas atras. Em um
grande estudo envolvendo 53 pacientes canadenses, nos quais foram tratados com a concentragdo de 15% para o creme tiabendazol em
base soluvel em agua foi aplicado na area afetada por 2 ou 3 vezes por dia durante 5 dias, todos os pacientes exceto 1 foram curados. Na
maioria dos doentes o prurido cessou e a migragao completa larval parou em 48 horas de tratamento. Em um estudo maior envolvendo
(98 pacientes alemaes), tiabendazol pomada foi bem sucedido em 96 casos (taxa de cura de 98%) em 10 dias. Em outros dois casos, o
tratamento foi bem sucedido depois de 2 semanas e o outro caso depois de 4 semanas. A principal vantagem do tratamento topico ¢ a
auséncia de efeitos colaterais sistémicos. Suas principais desvantagens sdo em relagdo ao valor limitado para lesdes multiplas e
foliculites, os quais requerem multiplas aplicagdes diérias por varios dias.!

Em um outro estudo distinto, envolvendo pacientes canadenses, dos quais tinham regressado de areas subtropicais, que apresentaram o
quadro de Larva migrans, tiabendazol topico, mostrou-se eficaz em 98% dos pacientes tratados. Ou seja, o estudo concluiu que
tiabendazol topico € eficaz e seguro no tratamento para Larva migrans.*
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129 No. 5 588 —591. May - 1993.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

TIAPLEX® (tiabendazol) tem atividade anti-helmintica contra nematodios.

Tiabendazol, um derivado benzimidazolico, apresenta atividade anti-helmintica de amplo espectro, atua contra muitos estagios larvais e
oVos.

O mecanismo de agdo ndo ¢ conhecido, mas o tiabendazol age inibindo a enzima fumarato redutase mitocondrial e interfere na
polimerizagdo dos microtubulos do parasita.

O tiabendazol também apresenta agdo antifingica no tratamento de micoses superficiais.

Propriedades farmacocinéticas

O tiabendazol ¢ rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal, atingindo concentragdo sérica maxima em 1 a 2 horas, sendo
praticamente ndo absorvido pela aplicagdo topica.

A meia-vida do tiabendazol ¢ de aproximadamente 70 minutos. Apresenta biotransformacdo hepatica, sendo metabolizado quase
completamente a 5-hidroxitiabendazol, o qual ¢ conjugado a glicuronidio ou sulfato. Noventa por cento sdo eliminados pela urina e 5%
pelas fezes.

A aplicagdo topica proporciona baixa absor¢do de tiabendazol com 6timo efeito local, sem a incidéncia de efeitos adversos sistémicos. A
baixa concentragdo sérica permite o tratamento associado com a administragdo oral de tiabendazol ou outros antihelminticos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao tiabendazol ou a qualquer componente da féormula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais: o produto ndo deve ser aplicado nos olhos e mucosas. Interromper o uso se ocorrer sensibilizagdo ou irritagdo da pele.

Gravidez e amamentacio: o tiabendazol topico pode ser absorvido sistemicamente, no entanto, ndo foram relatados problemas em
mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgiio dentista.

Pediatria: estudos clinicos para a avaliagdo dos efeitos topicos do tiabendazol em pacientes pediatricos ainda ndo foram estabelecidos.
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Idosos: ndo houve diferencas significativas na eficacia ou seguranca do tiabendazol relacionadas com a idade. Entretanto, foi observada
maior sensibilidade ao medicamento em alguns pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio sdo conhecidas interagdes medicamentosas.
A seguranga e a eficacia do medicamento nio sdo alteradas pela ingestao de alcool ou qualquer alimento.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS
Nio sdo conhecidas interferéncias em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico: coloragio branca, apresentando aspecto homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O local deve estar limpo e seco para a aplicacdo da pomada. A aplicagdo de TIAPLEX® (tiabendazol) deve ser feita com quantidade
suficiente do medicamento para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves e circulares. TIAPLEX (tiabendazol)
pomada pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regides pilosas do corpo.

Recomenda- se realizar a lavagem das areas afetadas com sabonete antes da aplicagdo de TIAPLEX (tiabendazol) pomada. Nao ¢
necessario cobrir as areas afetadas com gaze ou adesivos, apos a aplicagdo de TIAPLEX (tiabendazol).

A bisnaga de TIAPLEX ® (tiabendazol) pomada deve ser fechada imediatamente ap6s o uso.

Nas primeiras horas ap6s a aplicagdo de TIAPLEX ( tiabendazol), aconselha-se ndo lavar ou utilizar sobre o local qualquer tipo de creme,
pomada ou logdo.

Tratamento da “Larva migrans”
Friccionar a pomada, de 2 a 3 vezes ao dia, na extremidade ativa das trilhas ou tuneis escavados pelo parasita.
Repetir o tratamento por 3 a 5 dias seguidos.

Tratamento das dermatomicoses (ou outras micoses superficiais B36 ou dermatofitoses B35) Friccionar a pomada sobre as areas
afetadas, 2 vezes ao dia. Manter no minimo até o desaparecimento das lesdes.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo mais comum: irritagdo, ardor, maceragao e descamagao da pele.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Devido a baixa absor¢do do tiabendazol quando administrado por via topica, a concentragdo sérica ndo sera significativa para ocasionar
uma superdosagem.

Néo sdo conhecidos casos de intoxicagdo pela utilizagdo topica do tiabendazol. A ingestdo de tiabendazol pomada pode ocasionar
sintomas gastrintestinais, como nusea e vomito, diarreia funcional, distirbios visuais e alteragdes psiquicas.
O tratamento consiste na realizagdo de medidas usuais de esvaziamento gastrico e de controle dos sintomas.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

®Marca Registrada
Reg. MS n° 1.0440.0086
Farm. Resp.: Dr. Phellipe Honorio Amaral - CRF-SP n® 56.787

Registrado e fabricado por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

*Delta, uma unidade Cellera Farma

Atendimento ao Consumidor 0800-17-7003
e-mail: sac@deltafarmaceutica.com.br
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