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embonato de pirvinio - DCB: 03346

FORMAS FARMACREUTICAS EAPRESENTACOES
PYVERM" comprimidos revestidos - Embalagem contendo 6 comprimidos.
PYVERM" suspensio oral - Embalagem contendo 1 frasco de 40 mL+ copo dosador.

USO ORAL
COMPRIMIDO REVESTIDO - USOADULTO
SUSPENSAO ORAL-USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICA(

Cada comprimido revestido de PY VERM” contém :

embonato de pirvinio 100 mg
Excipi S q.S.p. 1 comprimido
(amido, estearato de magnésio, talco, croscarmelose sodica, manitol, hipromelose, macrogol, alcool etilico e agua
purificada).

Cada mL da suspensdo oral de PY VERM® contém:

t b de pirvinio 10mg
Excipi q.s.p. 1mL
(sacarose, vanilina, silicato de aluminio e magnésio, polissorbato 80, povidona, carmelose sodica, propilparabeno,
metilparabeno, sorbitol, dlcool etilico e agua purificada).

INFORMACOESAO PACIENTE

Agdo do medicamento: PYVERM" possui em sua formulagdo o embonato de pirvinio, substincia com agdo vermifuga.
Indicagiio do medicamento: PYVERM" ¢ indicado no tratamento de enterobiase (oxiuriase).

Riscos do medicamento: PYVERM" nio deve ser utilizado por pacientes alérgicos ao embonato de pirvinio ou a qualquer
componente da formula. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término.
Informe bém se estiver PYVERM" é um medicamento bem tolerado, apresentando baixa incidéncia
de efeitos colaterais. Geralmente, os efeitos adversos sdo leves e transitorios. Ocasionalmente pode ocorrer nausea, vomito,
cOlica gastrintestinal e diarreia. Informe imediatamente ao seu médico se ocorrerem reagdes indesejaveis. Ingestdo
concomitante com outras substancias: Durante o tratamento com PY VERM® ndo devem ser ingeridas bebidas alcodlicas. A
presenga de alimentos ndo interfere na agdo terapéutica do embonato de pirvinio. Informe ao seu médico se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento. Atengio: PYVERM" suspensio oral contém agticar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes. PYVERM" comprimido revestido niio pode ser partido ou mastigado.
Modo de uso: PYVERM" pode ser ingerido em jejum ou apos as refeigdes. Para a administragdo correta de PYVERM®,
leia atentamente o item Instrugdes de uso, contido na parte final desta bula. A administragio de PY VERM “suspenso oral
apacientes diabéticos deve ser cautelosa devido a presenga de agticar no medicamento.

Adultos: um comprimido para cada 10 kg de peso corporeo ou 1 mL da suspensdo por quilo de peso corporeo.

Criangas: 1 mL da suspensdo por quilo de peso corporeo.

Siga a orienta¢io do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragiio do tratamento.

Reagdes adversas: pode ocorrer ocasionalmente ndusea, vomito, célica gastrintestinal e diarreia. PYVERM" pode
provocar coloragdo vermelha das fezes, fato este sem qualquer importéancia.

Conduta em caso de superdose: o tratamento consiste na realiza¢do de medidas usuais de esvaziamento gastrico e de
controle dos sintomas.

Cuidados de conservagio: PYVERM" deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, protegido da luz. PYVERM®
possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nio utilize o produto se o prazo de validade estiver
vencido. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. NAO USE
MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

O embonato de pirvinio ¢ um derivado de fenilpirroletenilquinolinio. Apresenta a¢do anti-helmintica por impedir a
utilizagdo de carboidratos exdgenos pelos parasitas, assim com o esgotamento das reservas endogenas dessas substancias os
helmintos sdo levados a morte. O embonato de pirvinio apresenta absor¢do insignificante pelo trato gastrintestinal,
permanecendo por periodo prolongado em contato com os parasitas intestinais. E eliminado pelas fezes na forma inalterada.
Devido a baixa absor¢do do embonato de pirvinio, o farmaco ndo apresenta efeito cumulativo no organismo, podendo ser
administradas trés doses consecutivas do medicamento, quando necessario. Na enterobiase ou oxiuriase, parasitose causada
pelo Enterobius vermicularis, os vermes adultos comumente vivem na regido cecal e imediagdes do intestino (ileo-cecal).
Em casos de ectopia parasitaria, as fémeas podem ser encontradas na vulva e vagina. Os sintomas sdo caracterizados por
dores abdominais, nauseas, flatuléncia e diarreia sendo o mais comum o prurido anal, por vezes intenso e irritante
provocado pela presenga do parasita na regido anal, perianal e, ocasionalmente, na vulva.
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INDICACOES

PYVERM" ¢ indicado no tratamento da enterobiase (oxiuriase).

CONTRAINDICACOES

Em casos de hipersensibilidade ao embonato de pirvinio ou a qualquer componente da formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A presenga de sacarose na formulagdo da suspensdo deve ser considerada na administragdo do medicamento a pacientes
diabéticos. Nio é necesséria aadministragdo de laxativos antes ou apés a utilizagio de PY VERM"”. Diagnésticos clinicos e
laboratoriais especificos devem ser realizados para a identifica¢do do parasita e consequente escolha correta do farmaco
para uma terapéutica eficaz da parasitose. Recomenda-se a monitoriza¢do do paciente através de exame parasitologico,
apos a administragdo da segunda dosagem do medicamento. PYVERM" deve ser utilizado com cautela em pacientes com
doengas intestinais inflamatorias, transito gastrintestinal acelerado ¢ diarreia. O paciente deve ser instruido sobre os
métodos de profilaxia da parasitose, como condigdes basicas de higiene pessoal e ambiental.

Gravidez e lactagiio: devido a baixa absorgdo pelo trato gastrintestinal, o embonato de pirvinio podera ser administrado
durante a gestago e lactagdo sob orienta¢ao e acompanhamento médico.

Uso pedidtrico e em idosos: devido a baixa absorgdo pelo trato gastrintestinal, o embonato de pirvinio pode ser
administrado nesses grupos de pacientes, conforme posologia recomendada, sob orientagdo e acompanhamento médico.

REACOESADVERSAS

PYVERM" é bem tolerado, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais. Geralmente, os efeitos adversos sio leves e
transitorios, podendo ocasionalmente ocorrer nausea, vomito, colica gastrintestinal e diarreia. Raras vezes foram relatados
casos de reagdes de hipersensibilidade e fotossensibilidade de curta duragdo. Devido a caracteristica especifica do
embonato de pirvinio, a administragao do firmaco causa coloragio vermelha das fezes, nao tendo significancia clinica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Estimulantes da motilidade gastrintestinal, laxativos, catarticos e emolientes: o uso concomitante pode diminuir o tempo de
permanéncia do embonato de pirvinio no organismo e interferir com a agdo antiparasitaria do farmaco.

POSOLOGIA EADMINISTRACAO

Adultos: A posologia recomendada para adultos ¢ um comprimido para cada 10 kg de peso corporeo ou I mL da suspensdo
por quilo de peso corpéreo.

Criancas: A posologia recomendada para criangas ¢ 1 mL da suspensdo por quilo de peso corpéreo.

Adose de PYVERM" deve ser administrada em tomada tinica.

Devido a possibilidade de reinfestag¢ao, recomenda-se a repetigéo da dose cerca de 2 semanas apos o primeiro tratamento ou
a critério médico. A dose maxima ndo deve exceder a 600 mg (6 comprimidos ou 60 mL da suspensdo) de embonato de
pirvinio, independente do peso corpéreo. Nao ¢ necessiria a administragdo de laxantes ou purgantes antes ou apos a
administragio de PYVERM".

INSTRUCOES DE USO

Os comprimidos revestidos de PYVERM® nio devem ser triturados ou mastigados antes da ingestdo. PY VERM” pode ser
ingerido em jejum ou apés as refei¢des. Agite bem o frasco de PYVERM” suspensio oral antes da administragio. Quando
a quantidade total de PYVERM” suspenso oral ndo for utilizada na primeira administrag@o, o restante pode ser guardado
ao abrigo do calor excessivo, protegido da luz e utilizado na proxima tomada. Para a utilizagio posologica correta, as doses
de PYVERM" suspensio oral devem ser administradas utilizando-se o copo dosador contido na embalagem do produto. O
copo dosador possui indicag¢des visuais de doses, as quais devem ser seguidas de acordo com a prescri¢do médica.

SUPERDOSE

Devido a baixa absorgdo do embonato de pirvinio pelo trato gastrintestinal, mesmo apos a ingestdo de altas doses do
farmaco, a concentragio sérica nio serd significativa para ocasionar uma intoxicagdo grave. Em caso de administragao de
altas doses do embonato de pirvinio, podem ocorrer sintomas como nauseas, vomitos, colicas gastrintestinais e diarreia. O
tratamento consiste na realizagdo de medidas usuais de esvaziamento gastrico e de controle dos sintomas.
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