Cestox®

praziquantel

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos - Embalagem contendo 12 comprimidos.

USO ORAL - ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Praziquantel..........ceeeeeiriiiiieiiiiee e 150 mg

Excipientes: amido (de milho), celulose microcristalina, estearato de magnésio, laurilsulfato de
sédio e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento
O medicamento é utilizado para tratar diversas verminoses, em especial, teniase e himenolepiase.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Prazo de validade

O produto tem prazo de validade de 36 meses, a partir da data de fabricacdo indicada na
embalagem. N&o utilizar o medicamento se o prazo de validade houver expirado, pois ele perde
sua poténcia, tornando-se ineficaz.

Gravidez e lactacéo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. A quantidade recomendada de comprimidos deve ser ingerida de uma sé vez, durante
uma refeicdo. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar.

Interrupcdo do tratamento
Na&o interromper o tratamento sem conhecimento do seu médico.

Reacbes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis. As mais comuns sdo dor de
barriga, enjoos, diarréia, vomitos, tonteira, sonoléncia e dor de cabeca. Essas reacdes
costumam ser passageiras e de pequena intensidade, surgindo varias horas apés a ingestao
do produto.

A morte dos vermes pode provocar liberacdo, no sangue, de substancias decorrentes da
decomposicdo de seus corpos. Essas substancias podem causar reac8es alérgicas como
vermelhiddo e coceira na pele, febre e alteragdes no sangue, que podem necessitar
tratamento adequado.

- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestdo concomitante com outras substancias
O produto pode ser ingerido durante refeicdo. E contra-indicado o consumo de bebidas

alcodlicas no dia do tratamento com o produto e no dia seguinte.

Contra-indicacfes e Precaucdes



O produto ndo deve ser tomado por pessoas com reconhecida alergia ao praziquantel ou
aos demais componentes do produto e por gestantes durante o primeiro trimestre de
gravidez. Mulheres que estejam amamentando ndo devem fazé-lo no dia do tratamento,
assim como nos trés dias subsequentes, pois parte do praziquantel sai no leite materno.

E recomendavel, no dia do tratamento com o produto e no dia seguinte, n&o dirigir
automa@vel ou operar maquinas, pois o praziquantel pode prejudicar a coordenacdo motora.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento, pois existem remédios que aumentam a quantidade de praziquantel
no sangue e outros que a diminuem.

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

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

O praziquantel desregula os mecanismos que controlam o fluxo de cétions através das membranas
celulares dos vermes, inibindo as enzimas que mantém os gradientes de ions inorganicos.
Estimula a entrada de sédio e inibe a de potassio, ocasionando despolarizagdo nas células do
parasita. Parece ativar, de maneira direta ou indireta, a contracdo calcio-dependente da
musculatura do parasita; ha rapido aumento da passagem de calcio para o interior do parasita,
com elevacdo do tdbnus muscular. Isso ocasiona forte contragdo muscular, que imobiliza o verme
segundos apdés seu contato com praziquantel. O praziquantel perturba o metabolismo glicidico dos
vermes, havendo reduc¢do na captacao de glicose e liberacdo aumentada de lactato.

Estudos de microscopia eletrénica revelam que, apds contato com o praziquantel, ha degeneracgéo
do tegumento do verme, que se apresenta coberto de lesdes vacuolares, principalmente na regido
do pescoco.

Indicacbes

Tratamento das infec¢des provocadas por Taenia solium, Taenia saginata e Hymenolepis nana.
CESTOX® atua igualmente em outras cestoidiases pouco comuns no pais, causadas por
Hymenolepis diminuta, Diphyllobothrium latum e Diphyllobothrium pacificum.

Contra-indicacfes
CESTOX® néo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao praziquantel ou
a qualquer um dos excipientes ou com cisticercose ocular.

Precaucdes e Adverténcias

E limitada a experiéncia em criangas com idades inferiores a quatro anos. Assim sendo,
nesses casos, o emprego do praziquantel s6 pode ser feito sob estrito controle médico.
Experiéncias em animais ndo demonstraram efeitos embriotéxicos ou teratogénicos mas,
por ndo existirem estudos que adequadamente comprovem a seguranca de seu uso durante
a gravidez, CESTOX® s6 deve ser prescrito a gestantes em casos de extrema necessidade.
A mesma precaucdo deve ser observada em relacdo a mulheres que estejam amamentando,
pois o praziquantel aparece no leite materno, embora em concentracdo minima. Caso usem
0 produto, as mulheres ndo devem amamentar no dia do tratamento com praziquantel, bem
como nas 72 horas subseqiientes.

O praziquantel pode reduzir a vigilancia e prejudicar a coordenacdo motora. Por essa razéo,
0s pacientes devem ser aconselhados a nao dirigir ou operar maquinas no dia do
tratamento com CESTOX®, assim como no dia seguinte.

O paciente deve abster-se de bebidas alcodlicas no dia do tratamento com CESTOX® e no
dia seguinte.

Quando a teniase ou a himenolepiase estiverem associadas a neurocisticercose, podem
surgir reacdes inflamatérias locais, que requeiram administracdo de altas doses de
corticéides. Nesse caso, € aconselhavel hospitalizacdo para assisténcia médica
especializada.



Interaces medicamentosas

O uso simultdneo de dexametasona ou medicamentos que estimulam o sistema enzimatico
metabolizador de drogas do citocromo P450, como antiepilépticos (carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital), pode reduzir a concentracdo sanguinea de praziquantel.

A administracdo concomitante de preparados que inibem o sistema enzimatico do citocromo P450,
como por exemplo a cimetidina, pode causar niveis plasmaticos elevados e maior tempo de
retencdo do praziquantel.

Reacbes adversas

Até o presente ndo existem relatos de reac8es toxicas graves atribuiveis ao praziquantel.

As reacdes adversas sao de pouca intensidade e transitdrias, ocorrendo varias horas apos a
administracdo. As mais comuns sao: dor abdominal, ndusea, diarréia, vomitos, tonteira,
sonoléncia, cefaléia e sudorese aumentada.

Ap6s a morte dos parasitas, causada pelo praziquantel, sdo liberadas na corrente
circulatéria substancias resultantes da decomposi¢cao de seus corpos. Por reacdo a essas
substancias podem ocorrer fendbmenos alérgicos como urticaria, erup¢des cutaneas
pruriginosas, eosinofilia e febre.

Existem relatos de reac@es alérgicas ao praziguantel.

Posologia

A quantidade de comprimidos deve ser estabelecida pelo médico, em fungdo do peso corporal do
paciente.

Os comprimidos devem ser ingeridos de uma s6 vez, sem mastigar, pela manha, durante uma
refeicdo, com um pouco de liquido.

Teniase: 5 a 10 mg de praziquantel/kg de peso corporal, em uma tomada. Dose Unica.

PESO DO Ne DE DOSE | VARIACAO
PACIENTE [ COMPRIMIDOS | TOTAL | DA DOSE
(KG) DE 150 mg (mg) (ma/kg)
12-13 1 150 | 12,5-11,5
14-15 1 150 | 10,5-10,0
2| 16-19 1 150 9,0-8,0
| 20-23 2 300 | 15,0-13,0
< | 24-27 2 300 | 12,5-11,0
e | 28-31 2 300 | 10,5-10,0
32-35 2 300 9,0-8,5
36-39 2 300 8,0-7,5

v
2 40-59 4 600 | 15,0-10,0
3| 60-80 4 600 10,0-7,5

<

Himenolepiase: 15 a 25 mg de praziquantel/kg de peso corporal, em uma tomada.
Repetir a dose ap0s dez dias, principalmente em comunidades fechadas.



PESO DO Ne DE DOSE VARIAQ.E\O
PACIENTE | COMPRIMIDOS | TOTAL DA DOSE
(KG) DE 150 mg (mg) (mg/kg)
12-13 2 300 25,0-23,0
" 14-15 2 300 21,0-20,0
< 16-19 2 300 18,5-15,5
g 20-23 4 600 30,0-26,0
< 24-27 4 600 25,0-22,0
5 28-31 4 600 21,0-19,0
32-35 4 600 18,5-17,0
36-39 4 600 16,5-15,0
174 ]
g 49-59 8 1200 30,0-20,0
g 60-80 8 1200 20,0-15,0
<
Superdose

Em caso de ingestdo de doses elevadas, recomenda-se administrar carvao ativado e purgativos
salinos. Considerando a rapidez com que o praziquantel € absorvido, a administracdo desses
agentes s6 é eficaz nas primeiras horas apés a ingestao do produto.

As reacOes adversas gerais desaparecem rapidamente e ndo exigem tratamento. As reacgfes
adversas decorrentes de alergia ao praziquantel e as substancias liberadas pelos vermes mortos
devem ser tratadas com antialérgicos e/ou corticoides.

Em caso de neurocisticercose concomitante, podem ocorrer reagfes inflamatérias locais, com
aumento da presséo liquédrica, necessitando internagdo hospitalar, uso endovenoso de corticoides,
manitol, etc.

Pacientes idosos
Iniciar o tratamento com doses baixas, aumentando-as lenta e progressivamente.

- VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
- N°do lote, data de fabricagc&o e prazo de validade: vide embalagem externa.
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