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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Albendy®
albendazol

APRESENTACAO
Albendy apresenta-se em embalagem que contém omprimidos mastigaveis de 400 mg.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de 400 mg contém:
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Excipientes: celulose microcristalina, crospovidasaarina sédica, aroma de tangerina, estearatageésio, corante
amarelo crepusculo (FD&C6), laurilsulfato de séeliagua deionizada.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Albendy é usado para tratar uma grande variedadmadicdes causadas por vermes ou parasitas. Estoostram
qgue o albendazol é eficaz no tratamento de infexg@e Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Neca
americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichj Strongyloides stercoralis, Taenia sgpHymenolepis nana;
de opistorquias€Opisthorchis viverrini)e larva migranscutanea; e de giardias8iérdia lamblia, G. duodenalis, G.
intestinalig em criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Albendy pertence a uma classe de compostos amiHfietos e antiparasitarios benzimidazolicos. Athetem a
capacidade de eliminar vermes e parasitas do $pa,anatando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o use Albendy se:

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

- VOCé esta gravida, suspeita de gravidez ou @asrgjravidar.

Gravidez e lactagéo

O albendazol ndo deve ser administrado durantaxadgz nem a mulheres que possam estar gravidpermem em
engravidar. Ndo se sabe se o albendazol ou seabdlitds sdo excretados no leite materno. Fale ssunmédico.
Albendy ndo deve ser usado durante a amamentagé&m ser que os beneficios potenciais para a rsfiiuem os
possiveis riscos para o filho.

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

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

Adverténcias

Avise seu médico antes de comegar a usar este angelito:

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

- se vocé estd amamentando.

O tratamento com Albendy pode revelar casos deongticercose preexistente (infecgéo de sistemeorercentral
causada pela ingestdo da larvaT@enia sppgue se caracteriza pela presenca de lesfes mefbaais calcificadas),
principalmente em &reas de alta incidéncia de $enf@aso voce apresente convulsdo ou outros sistnewaoldgicos
guando estiver usando o medicamento, nesse casoaa com esteroides e anticonvulsivantes dewengzada

imediatamente, procure seu médico.

Precaucdes
Para evitar futuras infec¢des por germes ou pamssibcé deve tomar algumas medidas de prevengéo.

MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES:

1. Manter limpas as instalacdes sanitarias e avandos ap0s utiliza-las.
2. Evitar andar descalco.

3. Cortar e manter limpas as unhas.

4. Beber agua filtrada ou fervida.



5. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6. Manter os alimentos e os depdsitos de aguatosber
7. Combater os insetos.

8. Lavar as maos antes das refeicdes.

9. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FANA.

InteragBes com medicamentos, alimentos e examesdadtoriais

Os comprimidos de Albendy podem ser tomados dumntgpoés as refeicdes ou de estbmago vazio.

De modo geral, vocé pode continuar a tomar outredicamentos durante o tratamento com Albendy, exseestiver
fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexame#spois estes medicamentos podem provocar 0 &oinden
concentracdo dos metabolitos do medicamento nausad@ o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepindenobarbital
podem de reduzir as concentracdes do metabdlitomddicamento no sangue; quando estes forem usados
concomitantemente com Albendy.

N&o se observaram interagfes relevantes com atisi@etn com exames laboratoriais.

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

N&ao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

Conservar em sua embalagem original e em temparatobiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da lunidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

O comprimido mastigavel de 400 mg de Albendy teforegéo laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso esteja no prazo de validade e vocé observeusiga mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico masaber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos podem ser engolidos com 4gua ouigadsis. Ndo ha necessidade de procedimentos eispéaia
como dieta ou uso de agentes purgantes.

Algumas pessoas, particularmente as criangas, ptetedificuldade de engolir os comprimidos inteirbesse caso,
devem ser incentivadas a mastigar os comprimidoswn pouco de agua ou tritura-los.

Siga a orientacao do médico sobre a dose e osdwranretos da medicacdo que vocé deve adotartdwd® mais do
que o médico receitou. E melhor ingerir Albendymesma hora todos os dias.

Se vocé ndo apresentar melhora apds trés semaleaspin seu médico. Um segundo ciclo de tratameode ser
necessario.

Posologia
IndicacOes Idade Dose Periodo
Adultos e criancas acima . )
Ascaris lumbricoides de 2 anos de idade 1 comprimido de 400mg;
Necator americanus Dose Unica
Trichuris trichiura Criancas de 1 a 2 anos de 5 comprimido de 400mg;
idade
Enterobius vermiculares Adultos e criancas acima 1 comprimido de 400ma:- Dose Gnica
Ancylostoma duodenale de 2 anos de idade P 9

Strongyloides stercoralis

Adultos e criancas acima 1 dose por dia

L?/?r?elerl](flgpis - de 2 anos de idade 1 comprimido de 400mg; durante 3 dias
Giardiase : .

(G. lamblia, G. duodenali, G, | f1an¢as de 2-12anosde 4 ., oimido de 400mg; 1 dose por dia
intestinalis) idade durante 5 dias

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

1 dose por dia

Larva migranscutanea durante 1 a 3 dias

1 comprimido de 400 mg;




Opistorquiase@pisthorchis Adultos e criancas acima
Viverrini) de 2 anos de idade

2 doses por dia

1 comprimido de 400mg; durante 3 dias

No caso de infestagcdo pénterobius vermicularisfale com seu médico, que dara orientacdes sobdédas de higiene
tanto para vocé quanto para as pessoas que utdizagsma moradia.

No caso de contaminacdo comprovada kbgmenolepis nanavocé também deve conversar com o médico, que pode
recomendar um segundo ciclo de tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que sateanbantenha o horario normal da proxima doseemanto, se
ao perceber que deixou de tomar uma dose vocéiyéreso horario da proxima, pule a dose esqueeidantinue
usando o medicamento nos horarios normais.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao usAldendy estdo descritos abaixo. Se vocé apresest®s ou outros
sintomas causados pelo uso do medicamento, infeemenédico.

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciestque utilizam este medicamento)dor epigastrica ou
abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjoo, vomitdiarréia.

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamento)alergias e elevactes dos
niveis de algumas enzimas do figado.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamentoyermelhiddo da
pele, uma doenga conhecida como sindrome de Stdwénson, caracterizada por vermelhidao intenszateacédo da
pele e lesBes, com possibilidade de sintomas ssi8r{que abrangem todo 0 organismo) graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dors&o de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir mais Albendy do lheefoi receitado, avise seu médico imediatameike.devera
tomar as providéncias adequadas. Em alguns casesspo necessario fazer lavagem gastrica ou tordidas gerais
de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligp@ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais oregies.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0092.

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel Antoni®RF-RS: 4228
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre/ RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Albendy
albendazol

APRESENTACAO
Albendy é apresentado na forma de suspenséo ordtasco de 10 mL (dose Unica de 400 mg).

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 1 mL de suspensao oral contém:

=1 o1=T o F= V4o PSSP 40 mg
AL (o] o T o 6= o TSRS 1mL

Veiculo: polissorbato 20, goma xantana, sacarimicag benzoato de sodio, corante amarelo crepUgEdé.Co6),
aroma de tangerina, celulose microcristalina + etoge sddica, simeticona, acido citrico, 4gua dzaoia.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Albendy é usado para tratar uma grande variedadmadicdes causadas por vermes ou parasitas. Estoostram

gue o albendazol é eficaz no tratamento de infecqg@e Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Neca
americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichj Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hyohegpis nana;

de opistorquias€Opisthorchis viverrinile larva migrans cutaneae de giardiaséGiardia lamblia, G. duodenalis, G.
intestinalig em criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Albendy pertence a uma classe de compostos amtitos e antiparasitarios benzimidazolicos. Atbettem a
capacidade de eliminar vermes e parasitas do $pa,anatando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o use Albendy se:

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

- VOCé esta gravida, suspeita de gravidez ou @asrgjravidar.

Gravidez e lactagéo

O albendazol ndo deve ser administrado durantaadgz nem a mulheres que possam estar gravidpermem em
engravidar. Nao se sabe se o albendazol ou seabdlitis séo excretados no leite materno. Falessammédico.
Albendy ndo deve ser usado durante a amamentagé&m ser que os beneficios potenciais para a rsfiiuem os
possiveis riscos para o filho.

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

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

Adverténcias

Avise seu médico antes de comegar a usar este angelito:

- se voceé planeja ficar gravida, esta gravida scaiefia estar gravida;

- se vocé estd amamentando.

A suspensdao oral de Albendy contém um ingredidmenado acido benzdico, que pode causar reagGggakircomo
irritacdo da pele, dos olhos e das membranas onsascSe vocé apresentar brotoejas, coceira auossgare de usar
0 medicamento e procure seu médico.O tratamentoAlbendy pode revelar casos de neurocisticercosexgstente
(infeccdo de sistema nervoso central causada pgéstéio da larva deaenia sppyue se caracteriza pela presenga de
lesdes intracerebrais calcificadas), principalmenteareas de alta incidéncia de teniase. Casoapwe8ente convulsdo
ou outros sintomas neurolégicos quando estiver dessan medicamento, nesse caso, a terapia com e&eréi
anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamearteure seu médico.

Precaucdes
Para evitar futuras infec¢des por germes ou pamssibcé deve tomar algumas medidas de prevengéo.



MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES
1. Manter limpas as instalacdes sanitarias e avandos ap0s utiliza-las.
2. Evitar andar descalco.

3. Cortar e manter limpas as unhas.

4. Beber agua filtrada ou fervida.

5. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6. Manter os alimentos e os depdsitos de aguatosber

7. Combater 0s insetos.

8. Lavar as maos antes das refeicdes.

9. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FANA.

InteragBes com medicamentos, alimentos e examesdadtoriais

O Albendy pode ser tomado durante ou apoés as defgipu de estbmago vazio.

De modo geral, vocé pode continuar a tomar outredicamentos durante o tratamento com Albendy, exseestiver
fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexame#spois estes medicamentos podem provocar 0 &oinden
concentracdo dos metabolitos do medicamento nausadg o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepindenobarbital
podem de reduzir as concentracbes do metabdlitomeédicamento no sangue; quando estes forem usados
concomitantemente com Albendy.

N&o se observaram interagfes relevantes com atisi@etn com exames laboratoriais.

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

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Ptoteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Albendy é uma suspensao laranja clara, homogéagapdor caracteristico de tangerina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso esteja no prazo de validade e vocé observeusiga mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico @asaber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Nao ha necessidade de procedimentos especiaisptas dieta ou uso de agentes purgantes.

Siga a orientacao do médico sobre a dose e osdwrarretos da medicacdo que vocé deve adotartdwd® mais do
que o médico receitou. E melhor administrar ou toAlaendy na mesma hora todos os dias.

Se vocé ndo apresentar melhora apos trés sematmgom o médico. Um segundo ciclo de tratamentie ser
necessario.

Posologia

IndicacOes Idade Dose Periodo

Adultos e criancas acima

Ascaris lumbricoides de 2 anos de idade

10mL da suspenséo a 4%

Necator americanus Dose unica
Trichuris trichiura i -
Crlangas_ de 1-2 anos de 5mL da suspenséo 4%.
idade
Enterobius vermiculares Adultos e criancas acima ;4 1 44 suSpensdo a 4% Dose tnica
Ancylostoma duodenale de 2 anos de idade

Strongyloides stercoralis
Taenia spp.
Hymenolepis nana

Adultos e criancas acima
de 2 anos de idade

1 dose por dia

3 0,
10mL da suspenséo a 4% durante 3 dias

Giardiase
(G. lamblia, G. duodenali, G.
intestinalis)

Criancas de 2 -12 anos de
idade

1 dose por dia

3 0,
10mL da suspenséo a 4% durante 5 dias




Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

1 dose por dia

Larva migranscutanea durante 1 a 3 dias

10mL da suspenséo a 4%

Opistorquiase@pisthorchis Adultos e criancas acima
Viverrini) de 2 anos de idade

2 doses por dia

3 0,
10mL da suspenséo a 4% durante 3 dias

No caso de infestagcdo pénterobius vermicularisfale com seu médico, que dara orientacdes sobdédas de higiene
tanto para vocé quanto para as pessoas que utdizara moradia.

No caso de contaminacdo comprovada kbgmenolepis nanavocé também deve conversar com o médico, que pode
recomendar um segundo ciclo de tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que sateambantenha o horario normal da proxima doseemanto, se
ao perceber que deixou de tomar uma dose vocéiyéreso horario da proxima, pule a dose esqueeidantinue
usando o medicamento nos horarios normais.

Em caso de duvida, procure orientagédo do farmacéutd ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Alguns efeitos indesejaveis relatados com o usAlbdendy estdo descritos abaixo. Se vocé apresessa@s ou outros
sintomas causados pelo uso do medicamento, infeemenédico.

Reacbes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciesitque utilizam este medicamenjo dor epigastrica ou
abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjoo e vomitdiarreia.

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamento)reacdes alérgicas
(caracterizadas por coceira, vermelhiddo da peleiedria) e alteracbes do figado (caracterizadmsefevacdes dos
niveis de algumas enzimas do figado).

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dogcientes que utilizam este medicamentoyermelhiddo da
pele; uma doenga conhecida como sindrome de Stdebnson, caracterizada por vermelhidao intenszatieacédo da
pele e lesBes, com a possibilidade de sintomansists (ou seja, que envolvem o organismo comaoalm) tgraves.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através doistema de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo
telefone 0800 701 22 33.

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

Se vocé acidentalmente ingerir mais Albendy do lheefoi receitado, avise seu médico imediatameike.devera
tomar as providéncias adequadas. Em alguns casessgo necessario fazer uma lavagem géastrica car toredidas
gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligp@ra 0800 722 6001 se vocé precisar de mais oregies.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0092.

Farmacéutica Responsavel: Paula Carniel Antoni®F-RS: 4228
KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre/ RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da Submissao Eletrbnica

Dados da peticdo/rfitacdo que altera bula

Dados da alteracéo de bula

Data do NP Data do N° Data de Versdes Apresentacses
expedien . Assunto expedient . Assunto aprovaca Itens de bula (VPIVP presentac
te expediente A expediente o S) relacionadas
- Identificacdo do
medicamento
- Onde, como e por
guanto tempo possa
guardar este
_Jedicamento | VP | 400 MG COM MAST cx
SIMILAR - este medicamento BL AL PLAS INC X 1
Notificacdo de i i ) i - Quais os males qué 400 MG COM MAST CX
Alteracé@o de Texto este medicamen?o I BL AL PLAS INC X 5
de Bula — RDC 60/12 pode me causar 40MG/ML SUS OR CT FR
- Identificagc&o do VD AMB X 10 ML
medicamento
- Cuidados de
armazenamento do VPS
medicamento
-Reacbes adversas
400 MG COM MAST CX
. BL AL PLASINC X 1
04/11/20 | 0927361/13- ﬁ'ﬁf;;ﬁ;#ggg?g ] ] ] ] ] VPe | 400 MG COM MAST CX
13 1 VPS BL AL PLAS INC X 5

Bula — RDC 60/12

40MG/ML SUS OR CT FR
VD AMB X 10 ML




