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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Ceverme 20 mg/ml suspensao oral
Mebendazol

Leia com atenc@o todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

ANl e e

O que € Ceverme e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ceverme
Como tomar Ceverme

Efeitos indesejaveis

Como conservar Ceverme

Contetido da embalagem e outras informagdes

O que € Ceverme e para que € utilizado

O medicamento Ceverme estd indicado no tratamento das infestacdes por parasitas intestinais,
nomeadamente:

Necator americanus (ancilostomiase)
Ancylostoma duodenale (ancilostomiase)

Ascaris lumbricoides (ascaridiase)

Enterobius vermiculares (enterobiase ou oxiuriase)
Trichuris trichiura (tricocefaliase)

Angiostrogylus cantonensis (angioestrongilose)
Strongyloides stercoralis (estrongiloidiase)
Trichinella spiralis (triquinose)

Taenia spp. (teniase)

Este medicamento pertence ao grupo 1.4.1 Anti-helminticos, da classificacdo farmacoterapéutica.

2.

O que precisa de saber antes de tomar Ceverme

Nio tome Ceverme

se tem alergia ao mebendazol ou a outros derivados benzimidazois ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

se estd gravida ou suspeita poder estar.

se estd a amamentar.
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Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ceverme.

Tome especial cuidado com Ceverme
e setem antecedentes de epilepsia.
e este medicamento nao € recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade.
e deverd ser confirmada a auséncia de gravidez.

Outros medicamentos e Ceverme
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

E necessario especial cuidado com:

Anti convulsivantes (medicamentos utilizados para tratamento da epilepsia): tanto a
carbamazepina como a fenitoina podem diminuir as concentragdes do mebendazol no sangue.

No entanto, esta interagdo ndo € clinicamente muito importante em doentes que estejam a fazer
mebendazol para o controlo de infe¢des dos parasitas intestinais.

Cimetidina (medicamento utilizado para tratamento de alguns problemas de estdmago): a
administracdo simultidnea de mebendazol e de cimetidina pode aumentar as concentracdes de
mebendazol no sangue, particularmente durante tratamentos prolongados. Neste dltimo caso,
pode ser necessario ajustar a posologia.

Ceverme com alimentos e bebidas
A presenca de alimentos no trato digestivo ndo influencia a acdo do medicamento, pelo que nao é
necessario qualquer tipo de dieta.

Gravidez e amamentacao
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Nao se recomenda a utilizacdo de Ceverme durante a gravidez e amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Ceverme sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sdo nulos ou
despreziveis.

Este medicamento contém solucio de sorbitol 70%. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

Este medicamento contém etanol. Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol
(4lcool), inferior a 100 mg por dose.

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de propilo.

Pode causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).
Este medicamento contém Vermelho Ponceau 4R (E124). Pode causar reacdes alérgicas.

3. Como tomar Ceverme
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Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
ddvidas.

A dose recomendada varia de acordo com o tipo de parasita que o infestou, pelo que serd o seu
médico ou farmacéutico a decidir a quantidade que deve tomar.

Tratamento de enterobiase
Uma dose unica de 5 ml de suspensdo oral tanto para criancas como para adultos. Dadas as
grandes possibilidades de reinfestacdo recomenda-se repetir apds 2 a 4 semanas.

Tratamento da ascaridiase, ancilostomiase, tricocefaliase e infestacdes mistas

A dose habitual de mebendazol nestes casos, € de 5 ml de suspensdo oral administrada de manha
e a noite durante 3 dias consecutivos, tanto para criangas como para adultos.

Caso se observem recidivas o tratamento deverd ser repetido apds 3 - 4 semanas.

Tratamento da teniase e estrongiloidiase

Adultos:

Embora se tenham obtido resultados favoraveis com a posologia anterior, sugere-se uma dose de
5 ml, 2 a 3 vezes, de manha e a noite, durante 3 dias de modo a aumentar a percentagem de cura.
Repetir o tratamento passadas 2 a 4 semanas.

Criangas:

5 ml de manha e a noite, durante 3 dias. Repetir o tratamento passadas 2 a 4 semanas.

Se tomar mais Ceverme do que deveria

Nao sao conhecidos casos de sobredosagem, quando este medicamento é administrado nas doses
terapéuticas recomendadas.

Se eventualmente esta situacdo ocorrer, deve recorrer-se a utilizacao de laxantes para evacuagao
do contetddo intestinal, procedendo-se em simultdneo ao tratamento da sintomatologia geral.

Caso se tenha esquecido de tomar Ceverme
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
4, Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

O mebendazol é geralmente bem tolerado, no entanto, os doentes muito infestados, quando
tratados, podem manifestar diarreia, vdmitos e/ou dores abdominais.

Outros efeitos secundarios referidos foram sonoléncia, comichdo, dores de cabeca e vertigem.
Pode também ocorrer aumento das enzimas hepaticas (SGOT, SGPT, fosfatase alcalina) e
alteracdes da funcao renal.

Foram também referidas alteragdes no sangue como eosinofilia (aumento de eosinéfilos),
diminuicao da hemoglobina e leucopenia (diminuicao dos glébulos brancos).

Ocorreram casos raros de crises convulsivas associadas a administracdo de mebendazol, em
particular em doentes com antecedentes pessoais de epilepsia.
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Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através INFARMED, L.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Ceverme

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Ceverme

e A substincia ativa € mebendazol.

e Os outros componentes sdo: carmelose, solugdo de sorbitol a 70%, sacarina sddica,
ciclamato de sddio, citrato de sédio, acido citrico anidro, lecitina de soja granulada,
corante vermelho Ponceau 4R (E124), Para-hidroxibenzoato de metilo, Para-
hidroxibenzoato de propilo, esséncia de morango, vanilina, dlcool a 96°, glicerol, silica

de aluminio e magnésio, dgua purificada.

Qual o aspeto de Ceverme e contetido da embalagem
Suspensao oral, de cor rosa e sabor a morango, em frasco de 30 ml.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado



Moreno II - Produtos de Saude, Lda.
Rua Central do Olival, 2272
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Portugal

Fabricante
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