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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

albendazol
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Embalagens com 1, 3, 5, 6, 300 ou 500 comprimidastigaveis.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

albendazol .........ccccoiiiiiiieee 400 mg

Excipientes* g.s.p.:. ceeme 1 COMprimido mastigavel

*povidona, amldogllcolato de sod|o celulose micistalina, sacarina sédica, estearato de magndisixido de silicio
coloidal, croscarmelose sodica, talco, aroma deilley lactose, mentol, lauriletersulfato de séaliglicerol.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O albendazol é um carbamato benzimidazdlico covdatie anti-helmintica e antiprotozoaria indicadogptratamento
contra 0s seguintes parasitas intestinais e dadotecAscaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator
americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. € Hymenolepis nana
(somente nos casos de parasitismo a eles assocftn)ndicagbes ainda a opistorquia@pighorchis viverrini) e a
larva migrans cuténea, bem como a giardiaGgatdia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criangas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O albendazol em dose Unica diaria demonstrou édice 100% no tratamento de ascaridiase e entemt8a% no de
ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% no aeligise em criancas. No tratamento coNieator americanus a
erradicacao foi de 75%. A dose Unica diaria, @de por trés dias consecutivos, teve eficacia @& 8% teniase e de
62% na estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SCet al. Albendazole, a broad-spectrum anthelmintic, antteatment of intestinal nematode and cestode
infection: a ulticenter study in 480 patier@in Ther, 8(2):226-23, 1986.

2) HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum antimthic for treatment of individuals and populatio@arr Opin
Infect Dis, 15(6):599-608, 2002.

3) DUTTA, AK. et al. A randomised multicentre study to compare theetgafind efficacy of albendazole and
metronidazole in the treatment of giardiasis irldren.Indian J Pediatr, 61(6):689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de acdo

O albendazol possui atividade larvicida, ovicidaegmicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre pobicao da
polimerizacdo tubulinica, ocasionando alteracaminel de energia do helminto, incluindo esgotametdanesma, o
gue imobiliza os helmintos e posteriormente os mata

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢éo

No homem, ap6s uma dose oral, o albendazol tempeopzena absor¢ao (menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacoldgicoréemtado se a dose for administrada com uma refeicd em
gorduras, pois aumenta a absorgdo em cerca dee5.vez

Distribuicéo
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Apés administracdo oral de dose Unica de 400 mglliendazol durante café da manhd, o metabdlito,asivfoxido
de albendazole, atinge concentracdes plasmatich®@e6,0 micromol/L.

Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metatmlie primeira passagem no figado, e geralmenté datectado
no plasma. O sulféxido de albendazol é o metabglitmario, sendo a parte ativa na eficacia contfacgdes dos
tecidos sistémicos.

Eliminacao

A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 horas.

O sulféxido de albendazol e os seus metabolitoek@mnados principalmente na bile, com apenas @egproporcéo
eliminada pela urina.

Pacientes idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinéiculfdxido de albendazol em relacédo a idade, datitidos de 26
pacientes com cisto hidatico (pacientes de aténd3)assugerem uma farmacocinética similar a de iddos adultos
saudaveis. O numero de pacientes idosos tratadamelgza hidatica ou neurocisticercose € limitadas mao se
observaram problemas associados a populagfesdoa@si

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica
A farmacocinética do albendazol em pacientes caufficiéncia renal e/ou hepatica néo foi estudada.

4. CONTRAINDICACOES
O albendazol nao deve ser administrado durantenadgz nem a mulheres que planejam engravidarbéndhzol é
contraindicado para pacientes com conhecida hipsitibdade a qualquer um dos componentes da fé@mul

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgrévidas sem orientacdo médica ou do cirurgiftista.
Categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto,ndoeha possibilidade de gravidez para mulheresdede fértil.

Recomenda-se a administracao de O albendazolmeipaisemana da menstruacéo ou apds o resultadtvioege um
teste de gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casosedmcisticercose preexistente, principalmente emasade alta
incidéncia de teniase. Os

pacientes podem apresentar sintomas neuroldgioox) convulsdes, aumento da pressao intracraniaimais focais
resultantes de uma reagédo inflamatéria causadanpoie do parasita no interior da massa encefaisasintomas
podem ocorrer logo apés o tratamento; a terapiagsiaroides e anticonvulsivantes deve ser inidiagdiatamente.

A suspensao oral de albendazol contém acido bemzqiee € moderadamente irritante para a pele, lus @ as
mucosas. O albendazol pode aumentar o risco dexd#sinento de ictericia em recém-nascidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas
N&o se observou interferéncia do produto sobreacdidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado durant@ddgz nem a mulheres que podem estar gravidagmsam em
engravidar (ver o item Contraindicacées).

N&o se sabe se o0 albendazol ou seus metabolit@xségados no leite materno. Dessa forma, albehdédn deve ser
usado durante a amamentacéo, a ndo ser que oscliEnpbtenciais para a méae justifiquem os possiigtos para o
filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticosndtabdlito ativo do albendazol com o uso de cinmeid

praziquantel e dexametasona. O ritonavir, a femdtcd carbamazepina e o fenobarbital podem redszioncentracdes
plasmaticas do metabdlito ativo do albendazol; ralbeol sulféxido. A relevancia clinica é desconttecimas pode
resultar em diminuicéo eficacia, especialmenteratamento de infecgbes por helmintos. Para eficdeitratamento,
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os pacientes devem ser monitorados e pode-se eagines de doses alternativas ou terapias altessat

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser conservado em tempeaanliante (entre 15 e 30°C), protegido da luz elads.

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
O albendazol 400 mg € um comprimido mastigavelalieracdo branca a bege, circular, plano, com vimtlateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Os comprimidos podem ser mastigados ou tomadosagum. Algumas pessoas, particularmente criancasnpoer
dificuldade de engolir os comprimidos inteiros. 8k2saso, devem ser incentivadas a mastigar os toitips com um
pouco de agua. Alternativamente os comprimidos imosky triturados.

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

Posologia
Indicagdes Idade Dose Periodo
i icoi i Adult i inte 2 _
Ascaris Iunbr'|00|dfas Ngcqtor americanus ultos e cnangas acl 400 mg (1 comprimido) Dose Gnica
Trichuris trichiura anos de idade
Enterobius vermicularis Ancylostoma Adultos e criangas acinue 2 . L
duodenale anos de idade 400 mg (1 comprimido) Dose tnica
Strongyloides stercgralisTaenia sp. Adultos e criangas acinue 2 400 mg (1 comprimido) 1 dose por'dialurante 3
Hymenolepis nana anos de idade dias
Giardiase
Criancas de 2 a 12 ands . 1 dose por didurante 5
(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. ¢ . 400 mg (1 comprimido) P .
. L idade dias
intestinalis)
Adultos e criangcas acinue 2 . 1 dose por digor 1 a 3
Larva migrans cutanea 9. 400 mg (1 comprimido) P . @
anos de idade dias
. . . R Adultos e criangas acinue 2 - 2 doses por didurante 3
Opistorquias€Opisthorchis viverrini) anos de idade 400 mg (1 comprimido) dias

* Em casos comprovados de contaminacaoHpenenolepis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em
10 a 21 dias. Se o paciente ndo apresentar medipara trés semanas, um segundo ciclo de tratamext® ser
necessario.

*Com 0 objetivo de obter cura completa no casoirfestacdo pofEnterobius vermicularis, deve-se prescrever
medidas de higiene tanto para os pacientes quardoog individuos que utilizam a moradia dos paegen

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maimiatia. Os dados indicam que nenhum ajuste de eosgg
necessario, entretanto o albendazol deve ser usad@recaucdo em pacientes idosos com evidéndissudciéncia
hepatica (ver, en8. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS , os itens Propriedades Farmacocinéticas e
Insuficiéncia hepatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminagdo renal do albendazol e de seu bdidta primario, o sulféxido de albendazol, se mast
insignificante, é improvavel que o clearaiesses componentes seja alterado nesses pacientes.

Nenhum ajuste de dose é necessario, entretantoacienfes com evidéncia de insuficiéncia renal dewem
monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepatica
Como o albendazol é rapidamente metabolizado jigdalé em seu metabdlito primario farmacologicamatit® — o
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sulféxido de albendazol —, espera-se que, nos casodnsuficiéncia hepética, haja efeito signifieatina
farmacocinética do sulféxido de albendazol. Paerrque apresentam resultados anormais dos testésngho
hepética (transaminases) devem ser cuidadosamenitorados antes de iniciar terapia com albendazol.

Criancas
Devem ser observadas as mesmas precaucdes aphcadadultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usad@sdeterminar a frequéncia das reacdes adversas ountuns as
raras. Todas as outras reacdes adversas (ou sajagacorreram na proporcdo de <1/1.000) tiverzsanfrequéncia
determinada com o uso de dados pds-comercializacd@ais relacionada com o numero de relatos do que &
frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes pardmetros parafitagsio 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 <1/100)sintomas relacionados ao trato gastrintestinal rfupgomo dor epigastrica
ou abdominal, ndusea e vomito), diarreia, cefaeiartigens.

Reac0bes raras$1/10.000 e 1/1.000)eacdes de hipersensibilidade, que incluash, prurido e urticéria; elevacdes
das enzimas hepéticas.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otdedes.

10. SUPERDOSE

Tratamento

O manejo adicional deve ser feito de acordo commdisacdes clinicas ou conforme recomendado pehtr@eale
controle de intoxicacdes local, quando disponivel.

Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientagdes sobre como proee.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.0481.0125

Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Pichelli
CRF-MG 16.100

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

ONEFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua das perobeiras,1422 - S&o Paulo/SP

CEP: 05879-470 - CNPJ: 48.113.906/0001-49
Inddstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéicagiio que altera bula Dados das alteragbes lds bu

Data do N° do Data do N° do Data da Versbes Apresentacfes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas

. Para qué este medicamento é
indicado?
.Como este medicamento funciona?
.Quando néo devo usar este
medicamento?
.0 que devo saber antes de usar este
medicamento?
. Onde, como e por quanto tempo po§so
guardar este medicamento?
10459- GENERICO - . Como devo usar este medicamento? 400 MG COM
Incluséo Inicial de . O que devo fazer quando eu me MAST CT BL
27/03/2017 --- . VPIVPS AL PLAS INC
Texto de Bula — RDC| esquecer de usar este medicamentp? X 1,3, 5,6, 300
60/12 . Quais os males que este medicamgnto ou 500
pode me causar?

. 0 que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacolégicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e precauc¢des
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