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- LFM-ALBENDAZOL 200mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-ALBENDAZOL 200mg
DCB: ALBENDAZOL

APRESENTACOES:
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de 200ragaCaixa contém 300 comprimidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido simples contém 200mg de Albendazol.

Excipientes: manitol oral, amido de milho, lautilfato de sédio, talco R2BL, estearato de magnétimglato de amido
sédico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é um auxiliar no tratamento de graade variedade de condi¢Bes causadas por veunparasitas.
Estudos mostram que o albendazol é eficaz no temtmde infecgbes pd¥scaris lumbricoides, Enterobius vermicularis,
Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis
nana; de opistorquiaseOpisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; e de giardias@iérdia lamblia, G. duodenalis, G.
intestinalis) em criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LFM-Albendazol pertence a uma classe de composttshelminticos e antiparasitarios benzimidazélicd® Albendazol
tem a capacidade de eliminar vermes e parasitasuloorpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o use LFM-Albendazol se:

« vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendaaashedicamentos similares ao albendazol (como mesmehd tiabendazol)
ou a qualquer outro componente da férmula;

* vocé esta gravida, suspeita de gravidez ou @argjravidar.

Gravidez e lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado duranteagidgrz nem a mulheres que possam estar gravideeosem em
engravidar.

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabdlicexa@bados no leite materno. Fale com seu médibendazol nao deve
ser usado durante a amamentacdo a nao ser quaeftcios potenciais para a mée justifiquem os pessiiscos para o
filho.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista.”

4. 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 seagfia estar gravida;

* se VOcé estad amamentando.

O tratamento com Albendazol pode revelar casosedeonisticercose preexistente (infeccdo do sisteersoso central
caudada pela ingestdo da larva Thenia spp que se caracteriza pala presenca de lesdes imbaaer calcificadas),
principalmente em éareas de alta incidéncia de $¢eni@aso vocé apresente convulsdo ou outros sistomaologicos
guando estiver usando o medicamento, nesse caserapia com esteroides e anticonvulsivantes deveirseiada
imediatamente, procure seu médico.



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

MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VEMINOSES:
1- Manter limpas as instalag6es sanitarias e lavandos apos 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 depdésitos de agua caherto

7- Combater os insetos;

8- Lavar as maos antes das refeicdes;

9- Lavar os utensilios domeésticos;

10- Ferver roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMLIA.

Interacdes com medicamentos, alimentos e examesdaditoriais.

Os comprimidos de Albendazol podem ser tomadostkicu apds as refeicdes ou de estdmago vazio.dde geral, vocé
pode continuar a tomar outros medicamentos durante@tamento com Albendazol, exceto se estivernidzeuso de
cimetidina, praziquantel e dexametazona, pois estedicamentos podem provocar 0 aumento da concaotrdos
metabdlitos do medicamento no sangue. Ja o ritgnavienitoina, a carbamazepina e o fenobarbitdepode reduzir as
concentracdes do metabdlito do medicamento no sanggando estes forem usados concomitantementé\tmndazol.
N&o se observaram interacfes relevantes com atisieetn com exames laboratoriais.

“Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocéstd fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nédo use medicamento sem o conheciemnto de seu nw&diPode ser perigoso para sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3RPoteger da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
O comprimido de 200mg de Albendazol é branco, ar¢plano, sulcado e gravado.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoad esteja no prazo de validade e vocé observe algumudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos podem ser engolidos com agua ouigadsis. Ndo ha necessidade de procedimentos eispégis como
dieta ou uso de agentes purgantes.

Algumas pessoas, particularmente as crianca, poeledificuldade de engolir os comprimidos inteirbiesse caso, devem
ser incentivadas a mastigar os comprimidos comaumeg@de agua ou tritura-los.

Siga a orientagdo do médico sobre a dose e osdwcarretos da medicagdo que vocé deve adotartddd® mais do que o
médico receitou. E melhor ingerir o LFM-Albendaral mesma hora todos os dias.

Se vocé ndo apresentar melhora apods trés sematas;oin seu médico. Um segundo ciclo de tratampotie ser
necessario.

Posologia
Indicacbes Idade Dose Periodo
] o Adultos e criancas acima 400 mg (dois comprimidos de
Ascaris lumbricoides de 2 anos de idade 200 mg). N
Necator americanus Dose unica
Trichuristrichiura Criancas e 1 a 2 anos de 200 mg (1 comprimido de 20d
idade mg) .




Enterobius vermicularis Adulto e criancas acima | 400 mg (dois comprimidos de

Ancylostoma duodenale de 2 anos de idade 200 mg) Dose unica

Strongyloides stercoralis
Taenia sp.
Hymenolepis nana

Adulto e criangas acima | 400 mg (dois comprimidos de| 1 dose por dia durante 3
de 2 anos de idade 200 mg) dias

GiardiasgGiardia lamblia, G. | Crianga de 2 a 12 anos del00 mg (dois comprimidos de| 1 dose por dia durante 5
duodenalis, G. intestinalis idade 200 mg) dias

. N Adulto e criangas acima | 400 mg (dois comprimidos de| 1 dose por dia por1 a3
Larva migrans cutanea

de 2 anos de idade 200 mg) dias
Opstorquiase Adulto e criangas acima | 400 mg (dois comprimidos de| 2 doses por dia durante 3
(Opisthorchis viverrini) de 2 anos de idade 200 mg) dias

No caso de infestagcdo pénterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientacdes sobrizlagede higiene tanto
para vocé quanto para as pessoas que utilizamraanmesradia.

No caso de contaminagdo comprovada Hgmenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode
recomendar um segundo ciclo de tratamento.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpios horarios, as doses e a duracdo do tratamentao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.”

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

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

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.”

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

Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao usd.FM-Albendazol estdo descritos abaixo. Se vocé ssmtar esses ou
outros sintomas causados pelo uso do medicamafdonie seu médico.

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciesigue utilizam este medicamentodor epigastrica ou abdominal,
dor de cabeca, vertigem, enj6o, vomito ou diarréia.

Reacbes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamentoplergias e elevagbes dos niveis
de algumas enzimas do figado.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamentoyermelhiddo da pele,
uma doenca conhecida com sindrome de Stevens-Jphtem@cterizada por vermelhiddo intensa, descamdaépele e
lesbes, com possibilidade de sintomas sistémiags ghrangem todo o organismo) graves.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do s6Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfgd1l) 3860-2859.”

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

Se vocé acidentalmente ingerir mais Albendazolumlhe foi receitado, avise seu médico imediataemdtie devera tomar
as providéncias adequadas. Em alguns casos podecgssario fazer lavagem géstrica ou tomar meditass de suporte.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem
ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 08022 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS
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CNPJ 00394.502/0071-57
“IndUstria Brasileira”
SAC: (0XX21) 3860-2859.
sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRIGCAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 20/12/2013.”



Anexo B
Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens fora
Nao SIMILAR — alterados para
disponivel Incluséo adequacdo a Bulg Comprimidos
(geradono | Inicialde | | Padrao do ZENTEI :
XxXIxx/2015 momento do| Texto de (GlaxoSmithKline), VPeVPS smpl:;s de 200
peticionament Bula - RDC publicada no Biario 9:
0) 60/12 Eletrénico da Anvis|

em 20/12/2013




