Albentel®

Suspenséao oral 40mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS A0S N

PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
]

Albentel®

albendazol

APRESENTACAO

Suspenséao oral 40mg/mL
Embalagens contendo 1 e 200 frascos com 10mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséao oral contém:

AIDENAAZON. ... e 40mg
LY=o U] o I TR o R URRR P 1mL
Excipientes: alcool etilico, goma xantana, simet&o sorbitol, metilparabeno,
propilparabeno, polissorbato 80, sacarina sodicagidoa citrico, celulose
microcristalina/carmelose sédica, corante caranaloma de baunilha e agua de osmose
reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O albendazol, principio ativo de Alberfteé um carbamato benzimidazélico com atividade
anti-helmintica e antiprotozoéria indicado paraataimento contra 0s seguintes parasitas
intestinais e dos tecidosAscaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator
americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia

spp. € Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles associado)
indicagbes ainda a opistorquiag@picthorchis viverrini) e alarva migrans cutanea, bem
como a giardiaseSjardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancgas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O albendazol em dose Unica diaria demonstrou édicde 100% no tratamento de
ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostgn®i@®e no de tricuriase e 97% no de
giardiase em criancas. No tratamento coNeeator americanus a erradicacéo foi de 75%.
A dose Unica diaria utilizada por trés dias congeasi teve eficacia de 86% na teniase e de
62% na estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SC. et al. Albendazole, a broad-spectanthelmintic, in the treatment of
intestinal nematode and cestode infection: a nariter study in 480 patients. Clin Ther,
8(2): 226-23, 1986.



2) HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum antime for treatment of individuals
and populations. Curr Opin Infect Dis, 15(6): 59862002.

3) DUTTA, AK. et al. A randomised multicentre stuttycompare the safety and efficacy
of albendazole and metronidazole in the treatmegtasdiasis in children. Indian J Pediatr,
61(6): 689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

AlbenteP contém como principio ativo o albendazol, quimieate [metil-5-(propil-tio)-
1H-benzimidazol-2-il] carbamato, que em estudos ammais e no homem exibe
propriedade ovicida, larvicida e helminticida.

Mecanismo de acdo

A droga exerce sua atividade anti-helmintica pdrigdo da polimerizacdo dos tabulos;
com isso, o nivel de energia do helminto se tonaequado a sua sobrevivéncia. O
albendazol inicialmente imobiliza os helmintos stpdormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas

No homem, apdés uma dose oral, o albendazol temepagabsorcdo (menos de 5%). A
maior parte de sua acdo anti-helmintica se da maintestinal. Com uma dose de
albendazol de 6,6 mg/kg de peso, a concentrac&mateca de seu principal metabdlito,
um sulfoxido, atinge o méaximo de 0,25 a O,@@mL apos aproximadamente 2,5 horas. A
vida média de eliminacdo do sulfoxido plasmaticade® 8,5 horas. O metabdlito é
essencialmente eliminado pela urina.

Pacientes idosos

Apesar de néo ter sido estudada a farmacocinaicalfbxido de albendazol em relacdo a
idade, dados obtidos de 26 pacientes com cistaitnd@acientes de até 79 anos) sugerem
uma farmacocinética similar a de pacientes adutsgdaveis. O nimero de pacientes
idosos tratados de doenca hidatica ou neurocistiseré limitado, mas nao se observaram
problemas associados a popula¢cdes mais idosas.

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica

A farmacocinética do albendazol em pacientes caurficiéncia renal e/ou hepatica nao foi
estudada.

4. CONTRAINDICACOES

AlbenteP ndo deve ser administrado durante a gravidez marmelheres que planejam
engravidar. O albendazol é contraindicado paraepées com conhecida hipersensibilidade
a qualquer um dos componentes da férmula.

Categoria C de risco na gravidez.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produtongoeha possibilidade de gravidez para
mulheres em idade fértil. Recomenda-se a admig&trde albendazol na primeira semana
da menstruacdo ou apods o resultado negativo destende gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casos algocisticercose preexistente,
principalmente em areas com alta incidéncia deaseniOs pacientes podem apresentar
sintomas neurologicos, como convulsdes, aumentre&ssao intracraniana e sinais focais



resultantes de uma reacao inflamatéria causadenprde do parasita no interior da massa
encefalica. Os sintomas podem ocorrer logo apdatantento; a terapia com esteroides e
anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.

O albendazol pode aumentar o risco de desenvolvintnictericia em recém-nascidos.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

N&o se observou interferéncia do produto sobrepacidade de dirigir veiculos ou de
operar maquinas.

Gravidez e lactagéo

O albendazol ndo deve ser administrado duranteadgz nem a mulheres que podem
estar gravidas ou pensam em engravidar (veja oGtentraindicacdes).

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabdlitosxséetados no leite materno. Dessa
forma, o albendazol ndo deve ser usado duranteamantacdo, a ndo ser que os beneficios
potenciais para a mae justifiquem os possiveissipara o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticaratabdlito ativo do albendazol com o
uso de cimetidina, praziquantel e dexametasondo@avir, a fenitoina, a carbamazepina e
o fenobarbital podem reduzir as concentracfes @asas do metabolito ativo do
albendazol; albendazol sulfoxido. A relevanciaichné desconhecida, mas pode resultar
em diminuicdo da eficicia, especialmente no tratéonde infeccdes por helmintos. Para
eficacia do tratamento, os pacientes devem sertaradbs e pode-se exigir regimes de
doses alternativas ou terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 18 meses a gariata de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico e caracteristicas organoléptica8Suspensdo homogénea de cor camurca
com aroma de baunilha.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

A suspensao deve ser bem agitada antes do uso.

Nenhum procedimento especial, como jejum ou usagdate purgante, € necessario.

Com o objetivo de obter cura completa no caso fstacdo pel&nterobius vermicularis,
deve-se prescrever medidas de higiene tanto papaasntes quanto para os individuos
gue utilizam a moradia dos pacientes.



Posologia

Indicacdes ldade Dose Periodo
Ascaris Adultos e criancas
. acima de 2 anos de 10mL da suspenséo .
[umbricoides idade Dose Unica
Necator americanus Criancas de 1a -2
Trichuristrichiura as 5mL da suspensao
anos de idade
Egrtririgg::fis Adultos e criancas
Ancylostoma acima de 2 anos de 10mL da suspenséo Dose Uniga
duodenale idade
Stséroggﬂl?;d% Adultos e criancas 1 dose por
Taenia sp acima de 2 anos de 10mL da suspenséo dia durante
Hymenol epis nana idade 3 dias
Giardiase 1 dose por
(Giardialamblia, G. | Criancas de 2 a 12 10mL da suspensio dia dura?nte
duodenalis, G. anos de idade P 5 dias
intestinalis)
Larva miarans Adultos e criancas 1 dose por
cuténeag acima de 2 anos deg 10mL da suspenséao diaporla3
idade dias
Opistorquiase Adultos e criancas 2 doses por
(Opisthorchis acima de 2 anos deg 10mL da suspenséao dia durante
viverrini) idade 3 dias

Em casos comprovados de contaminacdo lggmenolepis nana, recomenda-se um
segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias.

Se o0 paciente ndo apresentar melhora apos trésiaegman segundo ciclo de tratamento
pode ser necessario.

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maisitatia. Os dados indicam que nenhum
ajuste de dosagem € necessario, entretanto o atb@rdkve ser usado com precaucado em
pacientes idosos com evidéncia de insuficiénciaatiegp (veja, em Caracteristicas
Farmacoldgicas, os itens Propriedades Farmacaz@séti Insuficiéncia Hepatica).
Insuficiéncia renal

Como a eliminacdo renal do albendazol e de seubdléta primario, o sulféxido de
albendazol, se mostra insignificante, € improvays oclearance desses componentes
seja alterado nesses pacientes.

Nenhum ajuste de dose € necessario, entretantac@nfes com evidéncia de insuficiéncia
renal devem ser monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pgémié em seu metabdlito primario
farmacologicamente ativo — o sulfoxido de albentlazoespera-se que, nos casos de
insuficiéncia hepatica, haja efeito significativa rarmacocinética do sulféxido de
albendazol. Pacientes que apresentam resultados@sodos testes de funcdo hepatica



(transaminases) devem ser cuidadosamente monisorad®s de iniciar terapia com
albendazol.

Criancas

Devem ser observadas as mesmas precaucdes aphoasdasultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usad@sdeerminar a frequéncia das reacoes
adversas muito comuns as raras. Todas as outrgéeseadversas (ou seja, as que
ocorreram na proporcdo de <1/1.000) tiveram suguéecia determinada com o uso de

dados pdés-comercializacdo e mais relacionada canineero de relatos do que com a

frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes parametros paraifatagsio das reacdes adversas:

Muito comuns>1/10

Comuns>1/100 e <1/10

Incomuns>1/1.000 e <1/100

Raroa>1/10.000 e <1/1.000

Muito raras: <1/10.000

Reacdes incomuns>(1/1.000 e <1/100)sintomas relacionados ao trato gastrintestinal
superior (como dor epigastrica ou abdominal, nduseadmito), diarreia, cefaléia e
vertigens.

Reacdes raras X1/10.000 e 1/1.000)yeactes de hipersensibilidade, que incluesh,
prurido e urticaria; elevacfes das enzimas hestica

Reacdes muito raras (<1/10.000gritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

O manejo adicional deve ser feito de acordo conindigacdes clinicas ou conforme
recomendado pelo centro de controle de intoxicalp@as, quando disponivel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1 1.0370.0079
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,

CRF-GO Al 2.659 Y N
@

LABORATORIO KT
TEUTO BRASILEIRO S/A.
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Albentel®

Comprimido mastigavel 400mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS A0S N

PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
]

Albentel®

albendazol

APRESENTACAO

Comprimido mastigavel 400mg
Embalagens contendo 1, 5 e 100 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 400mg contém:

AIDENAAZON. ... e 400mg
EXCIPIENTE .S P e e e 1 comprimido
Excipientes: élcool etilico, diéxido de silicio, l@ese microcristalina, crospovidona,
estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio, tmlapovidona, aroma de banana e 6leo de
ricino polietoxilado hidrogenado.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O albendazolé um carbamato benzimidazélico com atividade aglthimtica e
antiprotozoaria indicado para o tratamento confgaeguintes parasitas intestinais e dos
tecidos:Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma
duodenale, Trichuris trichiura, Srongyloides stercoralis, Taenia spp. € Hymenolepis nana
(somente nos casos de parasitismo a eles assocgitn)ndicacbes ainda a opistorquiase
(Opisthorchis viverrini) e alarva migrans cutanea, bem como a giardiaGeafdia lamblia,

G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O albendazol em dose unica diaria demonstrou édicde 100% no tratamento de
ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostgn®@%e no de tricuriase e 97% no de
giardiase em criancas. No tratamento coNe@ator americanus a erradicacéo foi de 75%.
A dose Unica diaria utilizada por trés dias congeos teve eficacia de 86% no tratamento
da teniase e de 62% na estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SC. et al. Albendazole, a broad-spectanthelmintic, in the treatment of
intestinal nematode and cestode infection: a naiiter study in 480 patient€lin Ther,
8(2): 226-23, 1986.

2) HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum antimne for treatment of individuals
and populations. Curr Opin Infect Dis, 15(6): 59862002.



3) DUTTA, AK. et al. A randomised multicentre stuttycompare the safety and efficacy
of albendazole and metronidazole in the treatmegtasdiasis in children. Indian J Pediatr,
61(6): 689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

AlbenteP contém como principio ativo o albendazol, quimieate [metil-5-(propil-tio)-
1H-benzimidazol-2-il] carbamato, que em estudos ammais e no homem exibe
propriedade ovicida, larvicida e helminticida.

Mecanismo de acdo

A droga exerce sua atividade anti-helmintica pdrigdo da polimerizacdo dos tabulos;
com isso, o nivel de energia do helminto se tonaequado a sua sobrevivéncia. O
albendazol inicialmente imobiliza os helmintos stpdormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas

No homem, apdés uma dose oral, o albendazol temepagabsorcdo (menos de 5%). A
maior parte de sua acdo anti-helmintica se da maintestinal. Com uma dose de
albendazol de 6,6 mg/kg de peso, a concentrac&mateca de seu principal metabdlito,
um sulfoxido, atinge o méaximo de 0,25 a O,@0@mL apos aproximadamente 2,5 horas. A
vida média de eliminacdo do sulfoxido plasmaticade® 8,5 horas. O metabdlito é
essencialmente eliminado pela urina.

Pacientes idosos

Apesar de néo ter sido estudada a farmacocinaicalébxido de albendazol em relacdo a
idade, dados obtidos de 26 pacientes com cistai¢tnd@acientes de até 79 anos) sugerem
uma farmacocinética similar a de pacientes adudtsgdaveis. O nimero de pacientes
idosos tratados de doenca hidatica ou neurocistiseré limitado, mas nao se observaram
problemas associados a popula¢cdes mais idosas.

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica

A farmacocinética do albendazol em pacientes caurficiéncia renal e/ou hepatica nao foi
estudada.

4. CONTRAINDICACOES

AlbenteP ndo deve ser administrado durante a gravidez marmelheres que planejam
engravidar. O albendazol é contraindicado paraepées com conhecida hipersensibilidade
a qualquer um dos componentes da férmula.

Categoria C de risco na gravidez.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produtongoeha possibilidade de gravidez para
mulheres em idade fértil. Recomenda-se a admig&trde albendazol na primeira semana
da menstruacéo ou apods o resultado negativo destende gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casos algocisticercose preexistente,
principalmente em areas com alta incidéncia deaseniOs pacientes podem apresentar
sintomas neurologicos, como convulsdes, aumentre&ssao intracraniana e sinais focais
resultantes de uma reacao inflamatéria causadanpde do parasita no interior da massa



encefalica. Os sintomas podem ocorrer logo apdatantento; a terapia com esteroides e
anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

N&o se observou interferéncia do produto sobrepacidade de dirigir veiculos ou de
operar maquinas.

Gravidez e lactacao

AlbenteP ndo deve ser administrado durante a gravidez newallaeres que podem estar
gravidas ou pensam em engravidar (veja o item @imalicacoes).

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabdlitosxséetados no leite materno. Dessa
forma, o albendazol ndo deve ser usado duranteamantacdo, a ndo ser que os beneficios
potenciais para a mée justifiquem os possiveissipara o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticaratabdlito ativo do albendazol com o
uso de cimetidina, praziquantel e dexametasondo@avir, a fenitoina, a carbamazepina e
o fenobarbital podem reduzir as concentracfes @iasas do metabolito ativo do
albendazol; albendazol sulfoxido. A relevanciaichné desconhecida, mas pode resultar
em diminuicdo eficacia, especialmente no tratameletanfeccdes por helmintos. Para
eficacia do tratamento, os pacientes devem sertaradbs e pode-se exigir regimes de
doses alternativas ou terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

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

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticasomprimido oblongo de cor branca a
bege com aroma de banana.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Os comprimidos de Albenf&épodem ser partidos ou tomados com agua. Algunesops,
particularmente criangas, podem ter dificuldademigolir os comprimidos inteiros. Nesse
caso, devem ser incentivadas a mastigar os congm&mcom um pouco de agua.
Alternativamente os comprimidos podem ser tritusado

Nenhum procedimento especial, como jejum ou usagdate purgante, € necessario.

Com o objetivo de obter cura completa no caso fstacdo pel&nterobius vermicularis,
deve-se prescrever medidas de higiene tanto papaasntes quanto para os individuos
gue utilizam a moradia dos pacientes.

Posologia



Indicagcbes Idade Dose Periodo
Ascaris Ad_ultos € criancas 400mg (1 comprimido de
- acima de 2 anos de -
lumbricoides idade 400mg) Dose Unica
Necator americanus Criancas de 1a -2
Trichuristrichiura vas 200mg
anos de idade
Enterobius Adultos e criancas
vermicularis . ¢ 400mg (1 comprimido de -
acima de 2 anos de Dose Unica
Ancylostoma idade 400mg)
duodenale
Strongyloides :
stercoralis Ad_ultos € criancas 400mg (1 comprimido de 1_dose por
. acima de 2 anos de dia durante
Taenia sp. idade 400mg) 3 dias
Hymenol epis nana
Giardiase 1 dose por
(Giardialamblia, G. | Criancas de 2 a 12| 400mg (1 comprimido de . P
dia durante
duodenalis, G. anos de idade 400mg) 5 dias
intestinalis)
Larva migrans Adultos e criangas 400mg (1 comprimido de 1 dose por
cuténeag acima de 2 anos de 400mg) P diaporla3
idade g dias
Opistorquiase Adultos e criancas _ 2 doses por
(Opisthorchis acima de 2 anos de jggmg)(l comprimido de dia durante
viverrini) idade 9 3 dias

Em casos comprovados de contaminacdo lggmenolepis nana, recomenda-se um
segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias.

Se o0 paciente ndo apresentar melhora apos trésiaegman segundo ciclo de tratamento
pode ser necessario.

Paciente idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maiitatia. Os dados indicam que nenhum
ajuste de dosagem € necessario, entretanto o altb@rdkve ser usado com precaucdo em
pacientes idosos com evidéncia de insuficiénciaatiegp (veja, em Caracteristicas
Farmacoldgicas, os itens Propriedades Farmacaz@séti Insuficiéncia Hepatica).
Insuficiéncia renal

Como a eliminacédo renal do albendazol e de seubdiéta priméario, sulfoxido de
albendazol, se mostra insignificante, € improvays oclearance desses componentes
seja alterado nesses pacientes.

Nenhum ajuste de dose € necessario, entretantc@nfes com evidéncia de insuficiéncia
renal devem ser monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pgémié em seu metabdlito primario
farmacologicamente ativo — o sulfoxido de albentlazoespera-se que, nos casos de
insuficiéncia hepatica, haja efeito significativa rfarmacocinética do sulféxido de
albendazol. Pacientes que apresentam resultados@sodos testes de funcdo hepatica



(transaminases) devem ser cuidadosamente monisorad®s de iniciar terapia com
albendazol.

Criancas

Devem ser observadas as mesmas precauctes aphoasdasultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usad@sdeerminar a frequéncia das reacoes
adversas muito comuns as raras. Todas as outrgéeseadversas (ou seja, as que
ocorreram na proporcdo de <1/1.000) tiveram suguéecia determinada com o uso de

dados pdés-comercializacdo e mais relacionada canineero de relatos do que com a

frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes parametros paraifatagsio das reacdes adversas:

Muito comuns>1/10

Comuns>1/100 e <1/10

Incomuns>1/1.000 e <1/100

Raras>1/10.000 e <1/1.000

Muito raras: <1/10.000

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/10®ntomas relacionados ao trato gastrintestinal
superior (como dor epigastrica ou abdominal, naeseamito), diarreia, dor de cabeca e
vertigens.

Reacdes raras X1/10.000 e 1/1.000)yeactes de hipersensibilidade, que incluesh,
prurido e urticaria; elevacdes das enzimas hestica

Reacdes muito raras (<1/10.000gritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

O manejo adicional deve ser feito de acordo conindigacdes clinicas ou conforme
recomendado pelo centro de controle de intoxicalp@as, quando disponivel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1 1.0370.0079
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,

CRF-GO i 2.659 Y N
@

LABORATORIO KT
TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76 ?éf'ro
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA 080062180
CEP 75132-140 — Anépolis — GO Ermaksac@teutocomar
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