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Comprimido mastigavel 400mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Albentel® —

albendazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido mastigavel 400mg
Embalagens contendo 1, 3, 5 e 50 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de 400mg contém:

AIDENUAZON.......oiiieiii e ———————————— 400mg
o] 11T o1 (o RSN o SRR 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, diéxido de silicioJWese microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, laurilsulfato de sodio, manitol, povidaar@ma de banana e 6leo de ricino.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Albentef’ é usado para tratar uma grande variedade de @msdicausadas por vermes ou
parasitas. Estudos mostram que o albendazol ézeficaratamento de infec¢Bes phscaris
lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris
trichiura, Srongyloides stercoralis, Taenia spp. € Hymenolepis nana; de opistorquiase
(Opisthorchis viverrini) elarva migrans cutanea; e de giardiaggiérdia lamblia, G. duodenalis,

G. intestinalis) em criancgas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O albendazol, principio ativo do Alberftgpertence a uma classe de compostos anti-helminticos
e antiparasitarios benzimidazolicos. O albenddeoh a capacidade de eliminar vermes e
parasitas do seu corpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o use Albent&lse:

-vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazahemlicamentos similares ao albendazol (como
mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro casmge da formula;

-vocé esta gravida, suspeita de gravidez ou plamgjeavidar.

Gravidez e lactagéo



AlbenteP ndo deve ser administrado durante a gravidez nemulheres que possam estar
gravidas ou pensem em engravidar.

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabdlitesxsgagiados no leite materno. Fale com seu
médico. Albenté! ndo deve ser usado durante a amamentacio, a n@pes®s beneficios
potenciais para a mae justifiquem os possiveissipara o filho.

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

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

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

Adverténcias

Avise seu médico antes de comegar a usar Allfentel

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

-se vocé esta amamentando.

O tratamento com albendazol pode revelar casosdmcisticercose preexistente (infeccdo de
sistema nervoso central causada pela ingestaonda da Taenia spp que se caracteriza pela
presenca de lesdes intracerebrais calcificadas)cipalmente em areas de alta incidéncia de
teniase. Caso vocé apresente convulsdo ou outitosnsis neuroldgicos quando estiver usando o
medicamento, nesse caso, a terapia com esteroida®ienvulsivantes deve ser iniciada
imediatamente.

Problemas no figado

Antes de tomar albendazol, informe o seu médigé semou albendazol anteriormente e se teve
problemas de figado com ele.

Foi relatado inflamacao do figado em pacientes tamalbendazol.

Durante o tratamento com albendazol comprimidosjitoi@r as enzimas hepéticas, devido a
possibilidade de danos no figado.

Pare de tomar albendazol e contate um médico ee dimtomas de problemas de figado (vide
item 8. “Quais os males que este medicamento p@deanmsar?”).

Precaucoes

Para evitar futuras infecgcdes por germes ou pagsiocé deve tomar algumas medidas de
prevencao.

MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES:

. Manter limpas as instalacfes sanitarias e vandos apos utiliza-las.

. Evitar andar descalco.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber agua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e os depdsitos de aguatosber

. Combater os insetos.

. Lavar as maos antes das refeicoes.

. 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 Albenfelpodem ser tomados durante ou apds as refeicdes estdimago
vazio.

OCO~NOOUILA,WNPE



De modo geral, vocé pode continuar a tomar outredicamentos durante o tratamento com
albendazol, exceto se estiver fazendo uso de dmatipraziquantel e dexametasona, pois estes
medicamentos podem provocar 0 aumento da concéotdas metabdlitos do medicamento no
sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamaaegino fenobarbital podem reduzir as
concentracdes do metabdlito do medicamento no sanguando estes forem usados
concomitantemente com albendazol.

N&o se observaram interacdes relevantes com absiaeetn com exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:Comprimido oblongo formato ovalado com vinco de cor
branca a bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos de Albenfepodem ser engolidos com agua ou mastigados. N&edessidade
de procedimentos especiais, tais como dieta odesgentes purgantes.

Algumas pessoas, particularmente as criancas, ptefedificuldade de engolir os comprimidos
inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas dgamass comprimidos com um pouco de agua
ou tritura-los.

Siga a orientacdo do médico sobre a dose e osidwinIretos da medicacdo que vocé deve
adotar. Ndo tome mais do que o médico receitou.efhan ingerir albendazol na mesma hora
todos os dias.

Se vocé nado apresentar melhora apoés trés sematespi seu médico. Um segundo ciclo de
tratamento pode ser necessario.

Posologia
Indicacgbes Idade Dose Periodc
Ascarlslumbr_lcmd&s Ad_ultos e criancas 400mg (1 comprimidd Dose Gnica
Necator americanus acima de 2 anos de
i O . de 400mg)
Trichuristrichiura idade

Adultos e criancas
acima de 2 anos d¢
idade

Enterobius vermicularis
Ancylostoma duodenale

. 400mg (1 comprimido

® de 400mg) Dose unica




Strongyloides stercoralis | Adultos e criancas | 400mg (1 comprimidd 1 dose por did

Ilaenlaspp.. acima de 2 anos d¢ de 400mg) durante 3 diag
ymenolepis nana idade

Giardiase

(Giardialamblia, G. Criancas de 2 a 12| 400mg (1 comprimidg 1 dose por dia
duodenalis, G. anos de idade de 400mg) durante 5 diag
intestinalis)

Adultos e criancas
Larvamigrans cutanea | acima de 2 anos d¢
idade
Adultos e criancas
acima de 2 anos d¢
idade

| 400mg (1 comprimidg 1 dose por dia
"de 400mgQ) por 1 a 3 dias

2 doses por
dia durante 3
dias

Opistorquiase
(Opisthorchis viverrini)

. 400mg (1 comprimidg
"de 400mgQ)

No caso de infestacdo pBnterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientacdes
sobre medidas de higiene tanto para vocé quantogsgressoas que utilizam a mesma moradia.
No caso de contaminagdo comprovadahgnenolepis nana, vocé também deve conversar com
o0 médico, que pode recomendar um segundo ciclatmerento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

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

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que seateenlmantenha o horario normal da
préxima dose. No entanto, se ao perceber que delgotomar uma dose vocé ja estiver no
horario da proxima, pule a dose esquecida e cantusando o medicamento nos horarios
normais.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao usalldendazolestdo descritos abaixo. Se vocé
apresentar esses ou outros sintomas causadosspeadio inedicamento, informe seu médico.
Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientgue utilizam este medicamento):
dor epigastrica ou abdominal, dor de cabeca, \@mtjgnjoo, vomito ou diarreia.

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciestque utilizam este medicamento):
alergias e elevacdes dos niveis de algumas endionfdgado.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% d@acientes que utilizam este
medicamento): vermelhiddo da pele, uma doenca conhecida comorosiied de Stevens-
Johnson, caracterizada por vermelhid&do intensaades;do da pele e lesdes, com possibilidade
de sintomas sistémicos (que abrangem todo o orgahgraves.

ReacbOes desconhecidas (ndo pode ser estimado a ipatbs dados disponiveis):Pare de
tomar albendazol e contate imediatamente um méaicver algum dos seguintes sintomas:



Nauseas ou vomitos, febre, sensacdo de cansada, gerapetite, urina de cor escura, fezes de
cor clara, amarelecimento da pele ou da parte ardas olhos, coceira, erupcao cutanea ou dor
na parte superior do estdbmago. Estes sintomas pselesmais de lesdo hepatica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir mais Albeéhtdb que Ihe foi receitado, avise seu médico
imediatamente. Ele devera tomar as providénciagjuadias. Em alguns casos pode ser
necessario fazer lavagem gastrica ou tomar medetass de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

1

=

al

bl a

1

|

|

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/06/2017| 1227605/17-7 10457 - 19/06/2017 1227605/17-7 10457 - 19/06/2017 Versao inicial VP -400mg com mast @ilb
SIMILAR - SIMILAR — plas trans x 1.
Incluséo Inicial de| Incluséo Inicial de -400mg com mast ct bl g
Texto de Bula - Texto de Bula - plas trans x 3.
RDC- 60112 RDC-60/12
20/06/2017| 1235493/17-7 10756 - 20/06/2017 1235493/17-7 10756 - 20/06/2017 Identificagdo do VP -400mg com mast ct bl
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento plas trans x 1.
Notificacdo de Notificacao de -400mg com mast ct bl g
alteracao de textg alteracéo de textg plas trans x 3.
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercambialidad
28/10/2020| 3756880/20-9 10450 - 28/10/2020 3756880/20-9 10450 - 28/10/2020 Apresentacdes VP -400mg com mast dt
SIMILAR — SIMILAR — plas trans x 1.
Notificagcdo de Notificacdo de -400mg com mast ct bl &
Alteracdo de Alteragéo de plas trans x 3.
Texto de Bula — Texto de Bula — -400mg com mast ct bl g
RDC 60/12 RDC 60/12 plas trans x 5.
-400mg com mast ct bl g
plas trans x 50 (em
hosp)
28/06/2021| 2506356/21-% 10450 - 28/06/2021 2506356/21-5 10450 - 28/06/2021 5. Onde, como € VP -400mg com mast ct bl
SIMILAR — SIMILAR — por quanto tempo plas trans x 1.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificacao de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

posso guardar est
medicamento?
Dizeres Legais
(SAC)

(%)

-400mg com mast ct bl
plas trans x 3.
-400mg com mast ct bl
plas trans x 5.
-400mg com mast ct bl
plas trans x E (emb




hosp).

26/02/2024

10450 -
SIMILAR —
Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

26/02/2024

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

26/02/2024

4. O que devo

saber antes de usar
este medicamentof:

8. Quais os maleg
que este
medicamento podg¢
me causar?

VP

-400mg com mast ct bl
plas trans x 1.

-400mg com mast ct bl al
plas trans x 3.

-400mg com mast ct bl al
plas trans x 5.

-400mg com mast ct bl al
plas trans x 50 (em
hosp)




Albentel®

Suspenséao oral 40mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
TEUTO

Albentel® —

albendazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Suspenséao oral 40mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao oral contém:

AIDENUAZOL. ...t eeae e nren 40mg
VT [eT | 01 RS TSRS 1mL
Excipientes: alcool etilico, goma xantana, simeticona, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno,
polissorbato 80, sacarina sodica, acido citrico, celulose microcristalina/carmelose sédica, corante
caramelo, aroma de baunilha e &gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Albentel® é usado para tratar uma grande variedade de condicBes causadas por vermes ou
parasitas. Estudos mostram que o albendazol é eficaz no tratamento de infeccBes 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 cutanea; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis,
G. intestinalis) em criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O albendazol, principio ativo do Albentel®, pertence a uma classe de compostos anti-helminticos
e antiparasitarios benzimidazolicos. O albendazol tem a capacidade de eliminar vermes e
parasitas do seu corpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicac6es

N&o use Albentel® se:

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



-vOCeé estd gravida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.

Gravidez e lactacao

Albentel® ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que possam estar
gravidas ou pensem em engravidar.

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabolitos sdo excretados no leite materno. Fale com seu
médico. Albentel® ndo deve ser usado durante a amamentaco, a ndo ser que os beneficios
potenciais para a mae justifiguem os possiveis riscos para o filho.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Adverténcias

Avise seu médico antes de comecar a usar Albentel®:

-se vocé planeja ficar gravida, esta gravida ou desconfia estar gravida;

-se VOCé esta amamentando.

O tratamento com Albentel® pode revelar casos de neurocisticercose pré-existente (infeccdo de
sistema nervoso central causada pela ingestdo da larva de Taenia spp que se caracteriza pela
presenca de lesBes intracerebrais calcificadas), principalmente em areas de alta incidéncia de
teniase. Caso vocé apresente convulsdo ou outros sintomas neurolégicos quando estiver usando o
medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada
imediatamente, procure seu médico.

Precaucdes

Para evitar futuras infeccGes por germes ou parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de
prevencao.

MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES:

. Manter limpas as instalagdes sanitérias e lavar as méos apos utiliza-las.

. Evitar andar descalco.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber agua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e 0s dep0sitos de agua cobertos.

. Combater os insetos.

. Lavar as méos antes das refeicdes.

. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.

OCoOoO~NOoO UL WN P

Interagdes com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais

Albentel® pode ser tomado durante ou ap0s as refeicdes ou de estbmago 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 0 aumento da concentragdo dos metabolitos do medicamento no
sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as
concentragfes do metabolito do medicamento no sangue; quando estes forem usados
concomitantemente com albendazol.

N&o se observaram interacOes relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais.



Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento: Suspensdo homogénea de cor camurga com aroma e sabor de
baunilha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A suspensao deve ser bem agitada antes do uso.

N&o h& necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes.
Siga a orientacdo do medico sobre a dose e os horarios corretos da medicacdo que vocé deve
adotar. N&o tome mais do que o médico receitou. E melhor administrar ou tomar Albentel® na
mesma hora todos os dias.

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

Posologia
IndicacOes Idade Dose Periodo
Ascaris Iumbr_|c0|des Ac_iultos e criancas 400mg (10mL da | Dose dnica
Necator americanus acima de 2 anos de A
i T . suspenséo a 4%)
Trichuris trichiura idade

Adultos e criangas

Enterobius vermicularis 400mg (10mL da

Ancylostoma duodenale ?g;r;ea de 2 anos de suspensao a 4%) Dose unica
Stron_gyl0|des stercoralis A(_jultos e  criancas 400mg (10mL da l_ dose por
Taenia sp. acima de 2 anos de N dia durante
. . suspensao a 4%) .

Hymenolepis nana idade 3 dias
Giardiase : 1 dose por
(Giardia  lamblia, G. ((j)gl%na%a: de 2 a 12 anos gggrggsg(;rzb )da dia durante
duodenalis, G. intestinalis) P 0 5 dias

Larva migrans cutanea Adultos e criancas | 400mg (10mL da | 1 dose por




acima de 2 anos de | suspensdo a4%) | dia durante
idade 1 a 3 dias

. . Adultos e criangas 2 doses por
Op|§toqu|as_e L acima de 2 anos de 400mg N(lOmL da dia durante
(Opisthorchis viverrini) idade suspenséo a 4%) 3 dias

No caso de infestacdo por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientacdes
sobre medidas de higiene tanto para vocé quanto para as pessoas que utilizam a mesma moradia.
No caso de contaminagdo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com
0 médico, que pode recomendar um segundo ciclo de tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horario normal da
proxima dose. No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no
horario da proxima, pule a dose esquecida e continue usando o medicamento nos horarios
normais.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao uso de albendazol estdo descritos abaixo. Se vocé
apresentar esses ou outros sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.
Reacg0es incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor epigéstrica ou abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjoo, vomito ou diarreia.

Reac0es raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes alérgicas (caracterizadas por coceira, vermelhiddo da pele e urticaria) e alteracdes do
figado (caracterizadas por elevacdes dos niveis de algumas enzimas do figado).

Reacfes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): vermelhiddo da pele, uma doenca conhecida como sindrome de Stevens-
Johnson, caracterizada por vermelhid&o intensa, descamacéo da pele e lesbes, com possibilidade
de sintomas sistémicos (ou seja, que envolvem o organismo como um todo) graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°.do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/06/2017 1227567/17-1 10457 - 19/06/2017 | 1227567/17-1 10457 - 19/06/2017 Verséo inicial VP - 40 MG/ML SUS OR
SIMILAR - SIMILAR - CT FR VD AMB X 10
Inclusdo Inicial de Inclus&o Inicial ML.
Texto de Bula - de Texto de Bula
RDC - 60/12 - RDC - 60/12
20/06/2017 1235566/17-6 10756 - 20/06/2017 | 1235566/17-6 10756 - 20/06/2017 Identificagdo do VP - 40 MG/ML SUS OR
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento CT FR VD AMB X 10
Notificacdo de Notificacdo de ML.
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula para de bula para
adequacdo a adequacdo a
intercambialidade intercambialidade
28/10/2020 | 3755567/20-7 10450 - 28/10/2020 | 3755567/20-7 10450 - 28/10/2020 N/A VP - 40 mg/ml sus or ct fr
SIMILAR - SIMILAR - vd amb x 10 ml.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
30/06/2023 - 10450 - 30/06/2023 - 10450 - 30/06/2023 | Dizeres legais (SAC) VP - 40 mg/ml sus or ct fr
SIMILAR - SIMILAR - vd amb x 10 ml.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12




