Albendazol

Prati-Donaduzzi

Suspensao oral
40 mg/mL
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INFORMAGCOES AO PACIENTE
albendazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Suspensdo oral de 40 mg/mL em embalagem com Dbfdest0 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo oral contém:
albendazol........cccccoiiiiii 40 mg
VEICUIO (.S.P . uereiieeeiiiiiiie sttt e e 1mL

Excipientes: glicerol, silicato de aluminio e magjn¢ carmelose sddica, laurato de sorbitana, pobsso 80,
sorbato de potéassio, acido soérbico, acido benzaitogticona, sacarina sddica di-hidratada, arontaralade
banana e aroma natural de manga.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é usado para tratar uma grandedade de condi¢cbes causadas por vermes ou parasita
Estudos mostram que o albendazol é eficaz no teatinde infec¢Bes pakscaris lumbricoides, Enterobius
vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis,
Taenia spp. e Hymenolepis nana; de opistorquiaseOpisthorchis viverrini) e larva migrans cuténea; e de
giardiase Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento pertence a uma classe de compogtdselminticos e antiparasitarios benzimidazdjce
tem a capacidade de eliminar vermes e parasitasuloorpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o use este medicamento se:

- vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendaaahedicamentos similares ao albendazol (como melzehd
tiabendazol) ou a qualquer outro componente dautaym

- vocé esta gravida, suspeita de gravidez ou @dagjravidar.

Gravidez e amamentacao

O albendazol ndo deve ser administrado duranteagidgiz nem a mulheres que possam estar gravidas ou
pensem em engravidar. Nao se sabe se o albendaselus metabdlitos sdo excretados no leite matéaie.

com seu médico. Este medicamento ndo deve ser ukmdote a amamentacdo, a ndo ser que os beneficios
potenciais para a mae justifiquem os possiveissipara o filho.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Avise seu médico antes de comecar a usar este anaelito:

- se vocé planeja ficar gravida, esta gravida seaefia estar gravida;

- se vocé esta amamentando.

A suspenséo oral deste medicameamiotém um ingrediente chamado acido benzoico, qde pausar reacdes
alérgicas, como irritacdo da pele, dos olhos entrmbranas ou mucosas. Se vocé apresentar brotoejaga

ou espirros, pare de usar o0 medicamento e proeurmédico.

O tratamento com este medicamento pode revelas aesmeurocisticercose preexistente (infeccao stersa
nervoso central causada pela ingestdo da larvdadeia spp. que se caracteriza pela presenca de lesbes
intracerebrais calcificadas), principalmente emasgrele alta incidéncia de teniase. Caso vocé apeesen
convulsdo ou outros sintomas neuroldgicos quanteeesisando o medicamento, nesse caso, a terapia ¢
esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciagaiatamente, procure seu médico.
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Precaucdes

Para evitar futuras infec¢bes por germes ou passibcé deve tomar algumas medidas de prevencéo.
Medidas gerais de prevencdo contra verminoses:

. Manter limpas as instalacGes sanitarias e vandos apos utiliza-las.

. Evitar andar descalco.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber agua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e os depositos de agua tosber

. Combater os insetos.

. Lavar as maos antes das refeicdes.

. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

Essas medidas se estendem a todos os membrositia. fam

Interac6es com medicamentos, alimentos e examesdadtoriais

Este medicamento pode ser tomado durante ou ap@feigdes, ou de estdbmago vazio. De modo gerak vo
pode continuar a tomar outros medicamentos duraritatamento com este medicamento, exceto se estive
fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametapois estes medicamentos podem provocar o aoigan
concentracdo dos metabdlitos do medicamento nousanl@ o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepirma e
fenobarbital podem reduzir as concentracdes dohditia do medicamento no sangue; quando estes forem
usados concomitantemente com este medicamentoséN@bservaram interagdes relevantes com alimeetos n
com exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

©Coo~NOUL, WNPE

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperaturgei@e (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresao e
abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validatke24 meses a contar da data de fabricagdo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Albendazol apresenta-se na forma de uma susperadcar creme, sabor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

N&o h& necessidade de procedimentos especiaisptais dieta ou uso de agentes purgantes. Sig&atagéo

do médico sobre a dose e os horarios corretos dicagdio que vocé deve adotar. Nao tome mais daque
médico receitou. E melhor administrar ou tomar estéglicamentma mesma hora todos os dias. Se vocé n&o
apresentar melhora ap6s trés semanas, fale cordioan®m segundo ciclo de tratamento pode ser sades

A suspensao deve ser bem agitada antes do uso.

Posologia
Indicacfes Idade Dose Periodo
Adultos e criancas acima 400 mg (10 mL da suspensao
Ascaris lumbricoides de 2 anos de idade oral 40 mg/mL)
Necator americanus Dose Unica
Trichuristrichiura Criancas de 1 a 2 anos de200 mg (5 mL da suspenséo
idade oral 40 mg/mL)
Enterobius vermicularis | Adultos e criangas acimg 400 mg (10 mL da suspenséag Dose Gnica
Ancylostoma duodenale de 2 anos de idade oral 40 mg/mL)
?;;:}%ylmd% stercoralis Adultos e criangas acimg 400 mg (10 mL da suspensédg 1 dose por dia durante [3
op- de 2 anos de idade oral 40 mg/mL) dias
Hymenolepis nana
Giardiase Criancgas de 2 a 12 anos 400 mg (10 mL da suspenséo 1 dose por dia durante |5
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(Giardia lamblia, G. de idade oral 40 mg/mL) dias
duodenalis, G.
intestinalis)

o

. A Adultos e criancas acimg 400 mg (10 mL da suspenséo 1 dose por dia por 1 a
Larva migrans cutanea

de 2 anos de idade oral 40 mg/mL) dias
Opistorquiase Adultos e criangas acima 400 mg (10 mL da suspenség 2 doses por dia durante
(Opisthorchisviverrini) | de 2 anos de idade oral 40 mg/mL) 3 dias

No caso de infestacdo pEénterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientagfes sobdidas de
higiene tanto para vocé quanto para as pessoasitijgam a mesma moradia. No caso de contaminacgéo
comprovada poHymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pEmenendar um
segundo ciclo de tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que smteenimantenha o horario normal da préxima dose. No
entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma @£ ja estiver no horario da préxima, pule aedos
esquecida e continue usando o medicamento noSd®r@rmais.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Alguns efeitos indesejaveis relatados como uscedestdicamento estdo descritos abaixo. Se vocéempaes
esses ou outros sintomas causados pelo uso doamedito, informe seu médico.

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos peasigote utilizam este medicamento): dor epigastrica o
abdominal, dor de cabega, vertigem, enjoo, vomitdiarreia.

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paxigot utilizam este medicamento): reagbes alérgicas
(caracterizadas por coceira, vermelhiddo da pelticiria) e alteragfes do figado (caracterizadalevactes
dos niveis de algumas enzimas do figado).

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%atisntes que utilizam este medicamento): verméthid
da pele; uma doenca conhecida como sindrome derStdohnson, caracterizada por vermelhiddo intensa,
descamagéo da pele e lesdes, com possibilidadatdenas sistémicos (ou seja, que envolvem o orgamis
como um todo) graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagc8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir este medicaments deague Ihe foi receitado, avise seu médico intediante.
Ele devera tomar as providéncias adequadas. Emsaf@sos pode ser necessario fazer uma lavagerncaast
tomar medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0029

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira
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CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Histdrico de alteracao para a bula

Namero do Data da Data de aprovacao
. Nome do assunto o . . Itens alterados
expediente notificacao/peticdo da peticéo
Submissao eletronica
para disponibilizagao
do texto de bula no
10459 — GENERICO Bulario eletrdnico da
- Incluséo Inicial de Textg 11/12/2013 11/12/2013 ANVISA e adequacad

de Bula

a bula do
medicamento
referéncia de acordo
com a RDC 47/09.
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