THIABENA®
Tiabendazol
Sulfato de neomicina

Creme - Uso tépico

APRESENTACAO
THIABENA® CREME: caixa contendo bisnaga com 15 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

TIADENAAZO ... 10 mg
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INFORMACOES AO PACIENTE
e THIABENA® é um medicamento utilizado no tratamento da larva migrans
cutanea, infeccdo da pele comumente conhecida como "bicho geografico" ou
dermatite serpiginosa. THIABENA® também é indicado para o tratamento da
escabiose ou sarna e em alguns tipos de micoses da pele e pélos.
e THIABENA® deve ser conservado em lugar seco e em temperatura ambiente
(entre 15 e 30° C), na sua embalagem original até o término de seu uso.
e O numero do lote, as datas de fabricacdo e validade estdo carimbados no
cartucho do produto.
e THIABENA® tem validade de 36 meses (3 anos), ap6s a data de fabricacdo. Nao
utilize o medicamento com prazo de validade vencido.
e Para a aplicacéo correta de THIABENA®, leia atentamente o item Instrucdes de
Uso, contido na parte final desta bula.
e THIABENA® ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos ao tiabendazol ou
sulfato de neomicina.
e Recomenda-se lavar as méos ap6s a aplicacdo de THIABENA®. Se houver o
contato de THIABENA® com os olhos, aconselha-se lavar abundantemente com
agua e procurar orientacdo meédica caso persista a irritacao.
« A bisnaga de TIHABENA® deve ser fechada imediatamente ap6s o uso.
e THIABENA® deve ser utilizado por, no méximo, 4 semanas. Se, durante este
periodo, ndo houver o desaparecimento dos sintomas da doenca o médico devera
ser informado. Dependendo do grau e tipo da infeccdo, € necessario associar a
administracdo oral de medicamento que contenha tiabendazol ou aplicar
antimicéticos especificos para a eliminacdo completa da doenca.
e THIABENA® pode causar ardéncia local e descamacdo da pele na area da
aplicacao. Geralmente, esses efeitos sédo leves e desaparecem com a continuagao
do tratamento.
¢ Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o0 seu
término.



¢ Informe ao meédico se estiver amamentando.

¢ Informe ao médico sobre os medicamentos que esta utilizando.

e Obedeca a posologia indicada pelo médico e nao interrompa o tratamento sem o
seu conhecimento.

¢ Informe imediatamente ao médico se ocorrerem reacdes indesejaveis.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS
A larva migrans cutanea, também conhecida como "bicho geografico” ou dermatite
serpiginosa, € causada pelo Ancylostoma brasiliense ou Ancylostoma caninum, 0s
quais sdo parasitas do intestino de cées e gatos, sendo eliminados junto com as
fezes desses animais.
A transmissao ocorre pelo contato do individuo em locais onde foram depositadas
fezes de animais contaminados. As larvas penetram na pele do homem deixando
rastros sinuosos, semelhantes aos de um mapa geografico. As partes do corpo,
freqientemente, atingidas sdo os pés, pernas, nadegas, maos, bragcos e, mais
raramente, boca e labios. Algumas vezes, as lesbes sdo multiplas, podendo
ocorrer em varias partes do corpo.
As criancas sd0 as mais acometidas por brincarem com terra e areia, locais onde
0s animais costumam depositar as fezes.
No local de penetragcéo das larvas, aparecem pequenas papulas eritematosas que
evoluem, assumindo um aspecto vesicular. Quando migram, as larvas produzem
um intenso prurido e, nas lesdes mais antigas, h4 formacdo de crostas, que
desaparecem lentamente, deixando uma linha sinuosa escura, que posteriormente
também desaparecera. Nos casos de reinfec¢do, o quadro de hipersensibilidade
agrava-se devido a acdo antigénica das larvas, sendo freqliente o paciente
apresentar eosinofilia.
O agente causador da escabiose ou sarna humana € um acaro, o Sarcoptes
scabiei.
Os parasitas adultos localizam-se na pele do hospedeiro, perfurando tineis na
epiderme, principalmente nas regides interdigitais, maos, punhos, cotovelos,
axilas, virilhas, regido periumbilical, nadegas, mamas, pénis e escroto.
A transmisséo ocorre pelo contato direto com pessoas contaminadas, observando-
se um alto indice de transmissdo em ambientes coletivos, como creches e asilos.
Existem diversas variedades de sarna; portanto a sarna de um cachorro ou gato,
geralmente, ndo é transmitida ao homem.
A perfuragéo da epiderme, juntamente com produtos do metabolismo do parasita,
gera prurido intenso, tornando-se mais evidente apos o paciente deitar-se, quando
0 corpo se aquece. O ato de cocar pode lesar a pele possibilitando uma infecgéo
bacteriana secundaria.
O tiabendazol, derivado benzimidazélico, apresenta atividade anti-helmintica de
amplo espectro, atingindo principalmente as parasitoses causadas por



Ancylostoma brasiliense, Ancylostoma caninum, Sarcoptei scabiei, Toxocara
canis, Toxocara cati e Strongyloides stercoralis. Age inibindo a enzima fumarato
redutase mitocondrial e interfere na polimerizacdo dos microtubulos do parasita.

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

THIABENA® associa o tiabendazol e o sulfato de neomicina, antibiético de amplo
espectro.

O sulfato de neomicina possui acdo antibacteriana, sendo utilizado para inibir
infeccdes secundarias.

O tiabendazol € rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal, atingindo
concentracdo sérica maxima em 1 a 2 horas, sendo praticamente ndo absorvido
pela aplicacdo topica.

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

A aplicacdo tOpica proporciona baixa absorcdo de tiabendazol e sulfato de
neomicina com 6timo efeito local, sem a incidéncia de efeitos adversos sistémicos.
A baixa concentracdo sérica permite o tratamento associado com a administracéo
oral de tiabendazol ou outros anti-helminticos.

INDICACOES

THIABENA® é indicado no tratamento das infeccdes por larva migrans cutanea e
da escabiose.

THIABENA® também apresenta acdo antifingica no tratamento de micoses
superficiais.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de hipersensibilidade ao tiabendazol ou ao sulfato de neomicina, ou a
qualguer componente da férmula.

PRECAUCOES

Se houver o contato de THIABENA® com os olhos, recomenda-se lavar
abundantemente com agua e procurar orientacdo médica se persistir a irritacao.
Nas primeiras horas apés a aplicacéo de THIABENA®, recomenda-se n&o lavar ou
utilizar sobre o local qualquer tipo de creme, pomada ou log&o.

O paciente deve ser instruido sobre os métodos de prevencdo da parasitose,
como condi¢des basicas de higiene pessoal e ambiental.

Insuficiéncia renal ou hepatica: devido a baixa absor¢éo tépica, o medicamento
pode ser utilizado em pacientes com disfuncdo renal ou hepatica, conforme a
posologia recomendada.

Gravidez e lactacdo: devido a baixa absorcdo do tiabendazol e do sulfato de
neomicina quando utilizados topicamente, THIABENA® podera ser utilizado
durante a gestacdo e amamentacdo sob orientacdo e acompanhamento médico.
Idosos: nao foram verificadas alteracfes de eficacia e seguranca com a utilizacao
de THIABENA® em pacientes idosos.



REACOES ADVERSAS

THIABENA® é um farmaco bem tolerado. Geralmente, os efeitos adversos locais
sdo leves e transitérios, ndo causando a suspensao da terapia.

Ocasionalmente, podem ocorrer, no local da aplicacdo, sensacdo de queimacéo,
rubor e descamacao da pele.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Devido a baixa absorcéo topica do medicamento, ndo sdo conhecidas interacdes
entre os farmacos de THIABENA® e medicamentos administrados por via oral ou
parenteral.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tratamento da larva migrans cutanea: aplicar THIABENA® sobre a regido
cutanea afetada, 3 a 4 vezes ao dia, até o desaparecimento dos sintomas.
Se ndo houver melhora do quadro clinico ap6s 4 semanas de tratamento, a
medicacdo devera ser suspensa e o0 diagnostico da doenca reavaliado com o
médico. Dependendo do grau e tipo da infeccdo, é necessario associar a
administracdo oral de medicamento que contenha tiabendazol para a eliminagéo

completa da doenca.

Tratamento da escabiose: o paciente deve tomar banho com agua morna,
durante 15 minutos, no minimo, para amolecimento das crostas; secar-se e aplicar
THIABENA® nas areas afetadas. Este procedimento deve ser realizado duas
vezes ao dia, durante 5 a 10 dias consecutivos.

Tratamento de micoses superficiais: aplicar THIABENA® nas &reas afetadas, 3
a 4 vezes ao dia, até o desaparecimento dos sintomas.

Se nao houver melhora do quadro clinico apés 4 semanas de tratamento, a
medicacdo devera ser suspensa e o diagnostico da doenca reavaliado com o
médico. Dependendo do grau e tipo da infec¢éo, € necessario utilizar antimicéticos
especificos para a eliminacdo completa da doenca.

INSTRUCOES DE USO

O local deve estar limpo e seco para a aplicacdo do creme.

A aplicacdo de THIABENA® deve ser feita com quantidade suficiente do
medicamento para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves
e circulares.

THIABENA® pode ser utilizado no couro cabeludo, barba e outras regiées pilosas
do corpo.

Ndo é necessario cobrir as areas afetadas com gaze ou adesivos, apos a
aplicacdo de THIABENA®.

A bisnaga de THIABENA® deve ser fechada imediatamente apds o uso.

Nas primeiras horas apés a aplicacdo de THIABENA®, aconselha-se ndo lavar ou
utilizar sobre o local qualquer tipo de creme, pomada ou log&o.



SUPERDOSAGEM

Devido & baixa absor¢cdo do medicamento quando administrado por via tépica,
mesmo apoés a aplicacdo de grande quantidade de creme, a concentracao sérica
nao sera significativa para ocasionar uma superdosagem.

A ingestdo de THIABENA® pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como
nausea, vomito, diarréia, distarbios visuais e altera¢des psiquicas.

O tratamento consiste na realizacdo de medidas usuais de esvaziamento gastrico
e de controle dos sintomas.
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A PERSISTIREM OS SINTOMAS O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. ‘




