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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
albendazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTAGOES
Suspenséo oral de 40 mg/mL em embalagem com 1Mfréros de 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL da suspensdo oral contém:
albendazol
VEICUIO 0.S.Puvveiieiiiie et e
Excipientes: glicerol, silicato de aluminio e magjn¢ carmelose sddica, laurato de sorbitana, mobsso 80, sorbato de potassio, acido

sorbico, acido benzoico, simeticona, sacarina addiitidratada, aroma natural de banana e arormeahde manga.

1. INDICAGOES

Este medicament® um carbamato benzimidazoélico com atividade agitiintica e antiprotozoaria indicado para o trat@me&ontra os
seguintes parasitas intestinais e dos tecidssaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale,
Trichuris trichiura, Srongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles assockdo)
indicado ainda contr a a opistorquia€piéthorchis viverrini) e alarva migrans cutanea, bem como a giardiasgafdia lamblia, G.
duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Este medicamento em dose Unica diaria demonsticacef de 100% no tratamento de ascaridiase eobfise, 92% no de ancilostomiase,
90% no de tricuriase e 97% no de giardiase emgasamNo tratamento conthecator americanus a erradicagéo foi de 75%. A dose Unica
diaria, utilizada por trés dias consecutivos, &Efigacia de 86% no tratamento da teniase e de G28strongiloidiase.

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

2) HORTON, J.Albendazole: a broad spectrum anthelminthic for treatment of individuals and populations. Curr Opin Infect Dis, 15(6):
599-608, 2002.

3) DUTTA, AK. et al. A randomised multicentre study to compare the safety and efficacy of albendazole and metronidazole in the treatment

of giardiasisin children. Indian J Pediatr, 61(6): 689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento contém como principio ativo oralbeol, quimicamente [metil-5-(propil-tio)-1H-bemidazol-2-il] carbamato, que em
estudos com animais e homens exibiu propriedadeglas, larvicidas e helminticidas.

Mecanismo de acéo

A droga exerce sua atividade anti-helmintica pii¢do da polimerizagdo dos tubulos; com isso,velnde energia do helminto se torna
inadequado a sua sobrevivéncia. O albendazol imefgte imobiliza os helmintos e posteriormente atam

Propriedades farmacocinéticas

No homem, apds uma dose oral, o albendazol temepegabsorcéo (menos de 5%). A maior parte de $imaati-helmintica se da na luz
intestinal. Com uma dose de albendazol de 6,6 ndgkgeso, a concentragdo plasmatica de seu plimegtabdlito, um sulféxido, atinge o
maximo de 0,25 a 0,30g/mL ap6s aproximadamente 2,5 horas. A vida médialidninacdo do sulféxido plasmatico é de 8,5 hotas
metabolito é essencialmente eliminado pela urina.

Paciente idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacociné&icalibxido de albendazol em relagdo a idade, datitidos de 26 pacientes com cisto
hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem umeéacinética similar & de individuos adultos saed#aO nimero de pacientes idosos
tratados de doenca hidatica ou neurocisticerctisgtédo, mas nédo se observaram problemas assaciégopula¢des mais idosas.
Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica

A farmacocinética do albendazol em pacientes caenrficiéncia renal e/ou hepatica nédo foi estudada.

4. CONTRAINDICAGOES
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Este medicamento ndo deve ser administrado dusagitavidez nem em mulheres que planejam engravidatbém é contraindicado para

pacientes com conhecida hipersensibilidade a gealgqu dos componentes da formula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto,ngiweha possibilidade de gravidez para mulheresdewte fértil. Recomenda-se a
administragio deste medicamento na primeira sed@n@enstruacdo ou apos o resultado negativo desiemde gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar caso®di®cisticercose preexistente, principalmente esasacom alta incidéncia de teniase.
Os pacientes podem apresentar sintomas neurol¢gmo® convulsdes, aumento da presséo intracraniaimais focais resultantes de uma
reacdo inflamatoria causada por morte do parasitmterior da massa encefalica. Os sintomas podmmrey logo apds o tratamento; a
terapia com esteroides e anticonvulsivantes devieisemda imediatamente.

A suspensdao oral deste medicamento contém &cidmicenque é moderadamente irritante para a pelelhos e as mucosas. O albendazol
pode aumentar o risco de desenvolvimento de i@ezfo recém-nascidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgperar maquinas

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

Gravidez e lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado duranteédgz nem a mulheres que podem estar gravidasisam em engravidar (vide
Contraindicagdeg. Nao se sabe se o albendazol ou seus metabsfitoexcretados no leite materno. Dessa formajrestiecamento ndo
deve ser usado durante a amamentacéo, a ndo ses heeeficios potenciais para a mée justifiqueossiveis riscos para o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticanatabdlito ativo do albendazol com o uso de cinraidpraziquantel e dexametasona.
O ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o faruital podem reduzir as concentra¢des plasmaticasetabolito ativo do albendazol;
albendazol sulféxido. A relevancia clinica é desmmida, mas pode resultar em diminuicdo da efic@&sipecialmente no tratamento de
infecgbes por helmintos. Para eficacia do tratamerst pacientes devem ser monitorados e pode-ge Egimes de doses alternativas ou
terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempemnb#nte (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresam abrigo da luz. Nestas
condigdes o prazo de validade é de 24 meses a dantiata de fabricacéo.

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

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A suspenséo deve ser bem agitada antes do uso.

Nenhum procedimento especial, como jejum ou usEgdate purgante, é necessario.

Com o objetivo de obter cura completa no caso f@stacéo pel&nterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto para
0s pacientes guanto para os individuos que utilzanoradia dos pacientes.

Posologia
Indicacbes Idade Dose Periodo
Adultos e criangas acima de 2 | 400 mg (10 mL da suspenséo
Ascaris lumbricoides anos de idade oral 40 mg/mL)
Necator americanus 5 Dose Unica
Trichuristrichiura Criangas de 1 a 2 anos de idag e200 Mg (5 mL da suspensao
oral 40 mg/mL)
Enterobius vermicularis Adultos e criangas acima de 2 | 400 mg (10 mL da suspenséo L
Ancylostoma duodenale anos de idade oral 40 mg/mL) Dose unica
Srongyloides stercoralis ) ) N
Taenia spp. Adultos g criangas acima de 2 | 400 mg (10 mL da suspenséo 1 dose por dia durante 3 dias
anos de idade oral 40 mg/mL)
Hymenolepis nana
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Giardiase
(Giardia lamblia, G.
duodenalis, G. intestinalis)

Criangas de 2 a 12 anos de
idade

400 mg (10 mL da suspenséo
oral 40 mg/mL)

1 dose por dia durante 5 diag

Larva migrans cutanea

Adultos e criancas acima de 2
anos de idade

400 mg (10 mL da suspensao
oral 40 mg/mL)

1 dose por dia por 1 a 3 dias

Opistorquias€Opisthorchis

Adultos e criangas acima de 2

400 mg (10 mL da suspensao
oral 40 mg/mL)

2 doses por dia durante 3 dig

S

viverrini) anos de idade
Em casos comprovados de contaminag@oHyenenolepis hana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em 2D dias. Se o
paciente ndo apresentar melhora apoés trés senuamaggundo ciclo de tratamento pode ser necessario.

Paciente idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maisitatla. Os dados indicam que nenhum ajuste de elwségnecessario, entretanto o
albendazol deve ser usado com precaucdo em paciéhbsos com evidéncia de insuficiéncia hepaticale(\Caracteristicas
Farmacolégicas, os itens Propriedades Farmacocinédis e Insuficiéncia Hepatica

Insuficiéncia renal

Como a eliminagéo renal do albendazol e de seubdléprimario, sulféxido de albendazol, se mostsignificante, é improvavel que o
clearance desses componentes seja alterado nesses pachniésim ajuste de dose é necessario, entretan@c@nfes com evidéncia de
insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidatiestde.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pgldd em seu metabdlito primario farmacologicameiteo — o sulfoxido de
albendazol —, espera-se que, nos casos de insafiBepatica, haja efeito significativo na farnwcética do sulfoxido de albendazol.
Pacientes que apresentam resultados anormaisstles de funcéo hepatica (transaminases) devemidadosamente monitorados antes de
iniciar terapia com albendazol.

Criangas

Devem ser observadas as mesmas precaucdes aphcadzdultos.

9. REAGCOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usada@sdsierminar a frequéncia das reacdes adversas cauituns as raras. Todas as outras
reacdes adversas (ou seja, as que ocorreram nargdopde <1/1.000) tiveram sua frequéncia detemaireom o uso de dados pos-
comercializagdo e mais relacionada com o nimeneldéos do que com a frequéncia real. Tém-se atiitizos seguintes parametros para
classificacao 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 incomung1/1.000 e <1/100): sintomas relacionados ao trastrgintestinal superior (como dor epigastricalmpaninal, nausea

e vomito), diarreia, cefaleia e vertigens.

Reag0es rarax1/10.000 e 1/1.000): reagdes de hipersensibilidguiejncluenrash, prurido e urticaria; elevagbes das enzimas hegsiti
Reag¢6es muito raras (<1/10.000): eritema multiforsiredrome de Stevens-Johnson.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O manejo adicional deve ser feito de acordo conmdisac¢des clinicas ou conforme recomendado pelo@ele controle de intoxicacdes
local, quando disponivel.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0029

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

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

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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Bula

Numero do Data da Data de aprovacgéo da
. Nome do assunto L L L Itens alterados
expediente notificacéo/peticdo peticdo
Submissao eletronica
para disponibiliza¢éo dq
; texto de bula no Bulario|
10459 — GENERICO .
N . eletrénico da ANVISA e
- Incluséo Inicial de Texto dg 11/12/2013 11/12/2013

adequacédo a bula do

medicamento referéncig

de acordo com a RDC
47/09.
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