FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
MEBENDAZOL 100 mg
TABLETAS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento. Conserve este
prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su médico. Este
medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

Este folleto contiene informacién sobre:

1. Indicaciones: ¢{Qué es Mebendazol tabletas y para qué se utiliza?

Dosis y forma de administracion: ¢Cdmo se debe usar Mebendazol tabletas?
Antes de usar Mebendazol tabletas

Posibles efectos adversos

vk wnN

Conservacion de Mebendazol tabletas

Composicién
Forma farmacéutica: tabletas

Cada tableta contiene:

Mebendazol 100 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, almidén, croscarmelosa sddica, lauril sulfato de sodio, celulosa
microcristalina, sacarina sdédica, povidona, color amarillo N°6, esencia de cereza polvo, estearato de
magnesio, alcohol etilico 96%.

1. Indicaciones: {Qué es Mebendazol tabletas y para qué se utiliza?

Es un antihelmintico efectivo contra:

Enterobius vermicularis (oxiuros), Ascaris lumbricoides (lombrices), Trichuris trichiura (tricocéfalos),
Necator americanus, Ancylostoma duodenale (uncinarias), Strongyloides stercoralis, Teania solium,
Taenia saginata (tenias).

A las dosis recomendadas se obtienen resultados excelentes en mas del 90% de los casos, incluso en
infecciones mixtas o de gravedad.

2. Dosis y forma de administracion: ¢Como se debe tomar Mebendazol tabletas?

Via de administracién: Oral.

Dosis:
Una cucharadita de 5 mL cada 12 horas, por 3 dias consecutivos.

Si toma mds Mebendazol tabletas del que debe




Consulte inmediatamente a su médico o dirijase al servicio de urgencias del hospital mas préximo
acompafiado de este prospecto.

Una sobredosis accidental podria producir sintomas como espasmos abdominales, nauseas, vomito y
diarrea.

Aunque la duracién mdxima del tratamiento con Mebendazol es de 3 dias, se han reportado casos
aislados de disturbios en la funcidn del higado, hepatitis y neutropenia en pacientes que fueron tratados
por padecimiento hidatidicos con dosis masivas por periodos de tiempo prolongados.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico.

No hay un antidoto especifico. Se sugiere un lavado gastrico con una solucién acuosa de permanganato
de potasio de 20mg/100mL. Se puede administrar carbén activado.

Si olvidd tomar Mebendazol tabletas
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe el tratamiento con Mebendazol tabletas

Recuerde tomar su medicamento. Su médico le indicara su dosis diaria y la duracion de su tratamiento.
No interrumpa su tratamiento antes.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

3. Antes de usar Mebendazol tabletas
3.1.Contraindicaciones: En qué casos no debe tomar Mebendazol tabletas
No tome Mebendazol tabletas:
= Si ha manifestado hipersensibilidad a la droga.
=  Embarazo.
= Niflos menores de 2 afios.
3.2.Advertencias y precauciones
Antes de tomar el medicamento consulte a su médico.
El Mebendazol ha demostrado actividad embriotdxica y teratogénica en ratas y ratones a dosis oral
simple, mismos que no han sido reportadas en el conejo, perro, oveja y caballo.

Uso en menores de 2 afos:

La experiencia documentada en nifilos menores de 2 afios es escasa y ademas existen reportes
excepcionales de convulsiones en este grupo etario.

3.3.Interacciones:
El tratamiento concomitante con Cimetidina puede inhibir el metabolismo de Mebendazol en el higado,
resultando en un aumento en las concentraciones en plasma especialmente en tratamientos
prolongados. Por lo tanto, se recomienda la determinacidn de dichas concentraciones a fin de permitir
ajustes en la dosis.



3.4.Embarazo y lactancia

Al prescribir Mebendazol durante el embarazo deben presentarse los beneficios terapéuticos
esperados, particularmente durante el primer trimestre. No se sabe si el Mebendazol es excretado en la
leche humana. Por lo tanto debe tomarse las precauciones necesarias, cuando el Mebendazol se
administre en mujeres en periodo de lactancia.

4. Posibles efectos adversos

Muy pocas reacciones secundarias han sido reportadas con el uso de Mebendazol, se ha reportado muy
ocasionalmente dolor abdominal y diarrea transitoria, en casos de infestacidén masiva y expulsién de
lombrices. Se han observado muy ocasionalmente reacciones de hipersensibilidad tales como exantema,
rash, urticaria y angioedema.

5. Conservacion de Mebendazol tabletas

Consérvese a temperatura no mayor a 30 ° C, protegido de la humedad y la luz.
No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

Caducidad:
No utilice después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Contenido del envase

Se presenta en caja de cartdn por 60 tabletas en sistema blister.
No todas las presentaciones se comercializan en todos los paises.

Fabricado/Manufacturado por:
Genfar S.A., Parque Industrial Caucadesa, Km 43 Via Panamericana, Villa Rica, Cauca, Colombia

Importado y/o distribuido por:
Ecuador: Sanofi-aventis del Ecuador S.A., Quito-Ecuador.



