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I IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
albendazol
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.”

APRESENTACAO
albendazol apresenta-se em embalagem que contém 2 comprimidos mastigdveis de 200 mg ou que
contém 1 ou 5 comprimidos mastigdveis de 400 mg.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido de 200 mg contém:

AIDENAAZOL ...t st 200 mg
EXCIPICIILES (5. - +eervrerureereeritienteenttesteenteesteesutesateebtesteebeesabeeabeesabeenstensteesbeesabesnbaesnseenseess 1 comprimido

Cada comprimido mastigavel de 400 mg contém:

AIDENAAZOL ... e e s e 400 mg
EXCIPICIILES (5.1 - wevverureerteritterteenitesteesttesteesuteeube e bt e esbeesueesabeeabtesabeesabeeabeesbaeebeenseesabeesaeesases 1 comprimido
Excipientes: sacarina sddica, laurilsulfato de sédio, esséncia de laranja, lactose monoidratada, povidona,
ciclamato de sédio, amido, croscarmelose sddica, estearato de magnésio e dgua purificada.

II) INFORMA COES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O albendazol € usado para tratar uma grande variedade de condi¢des causadas por vermes ou parasitas.
Estudos mostram que o albendazol € eficaz no tratamento de infec¢des por Ascaris lumbricoides,
Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides
stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana; de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans
cutinea; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O albendazol pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazoélicos. O
albendazol tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Nao use albendazol se:

- vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como
mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro componente da férmula;

- voce€ estd grdvida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.

Gravidez e lactacao

O albendazol nio deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que possam estar gravidas ou
pensem em engravidar.

Nao se sabe se o albendazol ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno. Fale com seu médico. O
albendazol ndo deve ser usado durante a amamentagdo, a ndo ser que os beneficios potenciais para a mae
justifiquem os possiveis riscos para o filho.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Adverténcias

Avise seu médico antes de comecar a usar este medicamento:

- se voc€ planeja ficar gravida, estd gravida ou desconfia estar gravida;

- se vocé estd amamentando.

O tratamento com albendazol pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infec¢iio de sistema
nervoso central causada pela ingestdo da larva de Taenia spp que se caracteriza pela presenca de lesdes
intracerebrais calcificadas), principalmente em 4reas de alta incidéncia de tenfase. Caso vocé apresente



convulsdo ou outros sintomas neurolégicos quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia
com esterdides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente, procure seu médico.

Precaucoes

Para evitar futuras infec¢des por germes ou parasitas, vocé€ deve tomar algumas medidas de prevengao.
MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES:

. Manter limpas as instala¢des sanitdrias e lavar as maos apds utiliza-las.

. Evitar andar descalco.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber 4gua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e os depdsitos de dgua cobertos.

. Combater os insetos.

. Lavar as mios antes das refeicoes.

. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.

Interacoes com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais

Os comprimidos de albendazol podem ser tomados durante ou apds as refei¢des ou de estdmago vazio.
De modo geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com albendazol,
exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos
podem provocar o aumento da concentra¢do dos metabdlitos do medicamento no sangue. Ja o ritonavir, a
fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentragdes do metabdlito do
medicamento no sangue; quando estes forem usados concomitantemente com albendazol.

Nao se observaram interagdes relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais.
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Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

albendazol 200 mg: comprimido na cor bege claro, circular, biconvexo, sem vinco, com sabor e odor de
laranja.

albendazol 400 mg: comprimido na cor bege claro, oblongo, monossectado, com sabor e odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos podem ser engolidos com dgua ou mastigados. Nao hd necessidade de procedimentos
especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes.

Algumas pessoas, particularmente as criangas, podem ter dificuldade de engolir os comprimidos inteiros.
Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de dgua ou tritura-los.
Siga a orientacdo do médico sobre a dose e os hordrios corretos da medicacdo que vocé deve adotar. Nao
tome mais do que o médico receitou. E melhor ingerir albendazol na mesma hora todos os dias.

Se vocé ndo apresentar melhora apds trés semanas, fale com seu médico. Um segundo ciclo de tratamento
pode ser necessario.



Indicacdes

Idade

Dose

Periodo

Ascaris lumbricoides
Necator americanus
Trichuris trichiura

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400 mg (dois comprimidos de 200
mg ou 1 comprimido de 400 mg) .

Criancas de 1 a -2 anos
de idade

200 mg (1 comprimido de 200 mg)

Dose tnica

Enterobius vermicularis
Ancylostoma duodenale

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400 mg (dois comprimidos de 200
mg ou 1 comprimido de 400 mg)

Dose tnica

Strongyloides stercoralis

Adultos e criancas

400 mg (dois comprimidos de 200

1 dose por dia

Taenia sp. acima de 2 anos de .. .
Hymenolepis nana idade mg ou 1 comprimido de 400 mg) durante 3 dias
Giardiase

(Giardia lamblia, G.
duodenalis, G.
intestinalis)

Criancas de 2 a 12 anos
de idade

400 mg (dois comprimidos de 200
mg ou 1 comprimido de 400 mg)

1 dose por dia
durante 5 dias

Larva migrans cutanea

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400 mg (dois comprimidos de 200
mg ou 1 comprimido de 400 mg)

1 dose por dia por
1 a 3 dias

Opistorquiase
(Opisthorchis viverrini)

Adultos e criangas
acima de 2 anos de
idade

400 mg (dois comprimidos de 200
mg ou 1 comprimido de 400 mg)

2 doses por dia
durante 3 dias

No caso de infestagdo por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dard orientagdes sobre
medidas de higiene tanto para voc€ quanto para as pessoas que utilizam a mesma moradia. No caso de
contaminag@o comprovada por Hymenolepis nana, vocé€ também deve conversar com o médico, que pode
recomendar um segundo ciclo de tratamento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o hordrio normal da préxima dose.
No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no horario da préxima, pule a
dose esquecida e continue usando o medicamento nos hordrios normais.
Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Alguns efeitos indesejdveis relacionados ao uso de albendazol estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar
esses ou outros sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.

Reacoes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
epigéstrica ou abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjdo, vomito ou diarréia.
Reacoes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergias e
elevacdes dos niveis de algumas enzimas do figado.
Reacoes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vermelhiddo da pele, uma doenga conhecida como sindrome de Stevens-Johnson, caracterizada por
vermelhiddo intensa, descamacao da pele e lesdes, com possibilidade de sintomas sist€micos (que
abrangem todo o0 organismo) graves.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do Sistema de Atendimento ao

Consumidor (SAC).




9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir mais albendazol do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente.
Ele devera tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessdrio fazer lavagem géstrica
ou tomar medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientacoes.

IIT) DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.6773.0351

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08

Bairro Chécara Assay / Hortolandia - SP

CEP: 13.186-901- CNPJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
Sao Bernardo do Campo — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: 0800 — 500600
www.legrandpharma.com.br

(LY,

&



Dados da submissao eletronica

Histérico de alteracio para a bula

Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10459) —
GENERICO -
Inclusao Inicial
29/08/2013 0722716/13-7 de NA NA NA NA NA NA NA
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10452) —
(10452) - GENERICO
SEgERI?O d_ Notificacdo Item: I) Comprimido
NA NA :1‘ 1cagao ; ¢ NA NA de NA Identificacdo do VP/VPS mastigdvel
teragao de Alteracao medicamento 200mg e 400mg
Texto de Bula — de Texto de
RDC 60/12 Bula — RDC
60/12




