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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:

=1 01T o F= .o | 400mg
o] 11T o1 ( o TR o SRR 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, diéxido de silicioJ@ese microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, laurilsulfato de sodio, manitol, povidaar@ma de banana e 6leo de ricino.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O albendazol, principio ativo do Alberfteé um carbamato benzimidazolico com atividade anti-
helmintica e antiprotozoaria indicado para o tr&aim 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 assocB#@o)indicacdes ainda a opistorquiase
(Opisthorchis viverrini) e alarva migrans cutanea, bem como a giardia§#afdia lamblia, G.
duodenalis, G. intestinalis) em criangas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O albendazol em dose Unica diaria demonstrou édicke 100% no tratamento de ascaridiase e
enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90% nacdeidise e 97% no de giardiase em criancas.
No tratamento contridlecator americanus a erradicacao foi de 75%. A dose Unica diariazatila

por trés dias consecutivos teve eficacia de 86%tratamento da teniase e de 62% na
estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SC. et al. Albendazole, a broad-spectamthelmintic, in the treatment of intestinal
nematode and cestode infection: a multicenter stnd480 patients. Clin Ther, 8(2): 226-23,
1986.



2) HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum antimthic for treatment of individuals and

populations. Curr Opin Infect Dis, 15(6): 599-62802.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao

AlbenteP possui atividade larvicida, ovicida e vermicidalaSatividade anti-helmintica ocorre
por inibicdo da polimerizacao tubulinica, ocasialmalteracdo no nivel de energia do helminto,
incluindo o esgotamento da mesma, o que imobikziastmintos e posteriormente os mata.
Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

No homem, apdés uma dose oral, o albendazol tenepacgabsorcdo (menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacolégicoréeatado se a dose for administrada com
uma refeicdo rica em gorduras, pois aumenta a gdis@m cerca de 5 vezes.

Distribuicao

Apoés administracdo oral de dose Unica de 400mglldendazol durante café da manhd, o
metabdlito ativo, sulfoxido de albendazol, atingenaentracdes plasmaticas de 1,6 a 6,0
micromol/L.

Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metatbmlide primeira passagem no figado, e
geralmente néo é detectado no plasma. O sulfoxedalendazol é o metabolito primario, sendo
a parte ativa na eficacia contra infec¢bes dogdscsistémicos.

Eliminacéo

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

O sulféxido de albendazol e os seus metabolitoseti&inados principalmente na bile, com
apenas pequena proporcao eliminada pela urina.

Paciente idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinéisaltbxido de albendazol em relacédo a idade,
dados obtidos de 26 pacientes com cisto hidatiewiéptes de até 79 anos) sugerem uma
farmacocinética similar a de pacientes adultos ®aeid. O niumero de pacientes idosos tratados
de doenca hidatica ou neurocisticercose € limitadis ndo se observaram problemas associados
a populacdes mais idosas.

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica

A farmacocinética do albendazol em pacientes casuficiéncia renal e/ou hepatica ndo foi
estudada.

4. CONTRAINDICACOES

AlbenteP ndo deve ser administrado durante a gravidez nemmelheres que planejam
engravidar. Albent& € contraindicado para pacientes com conhecidarsgipsibilidade a

gualquer um dos componentes da formula.

Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento € contraindicado para menores deaPos.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto, rifiee ha possibilidade de gravidez para
mulheres em idade fértil. Recomenda-se a admipé&trale Albenté& na primeira semana da
menstruacdo ou apos o resultado negativo de uendesiravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casos derocisticercose preexistente,
principalmente em areas com alta incidéncia deseniOs pacientes podem apresentar sintomas
neuroldgicos, como convulsdes, aumento da presgéxianiana e sinais focais resultantes de
uma reacgdo inflamatéria causada por morte do paras interior da massa encefalica. Os
sintomas podem ocorrer logo apos o tratamentoragite com esteroides e anticonvulsivantes
deve ser iniciada imediatamente.

O tratamento com albendazol tem sido associadoeages das enzimas hepaticas. Estas
elevacdes voltaram geralmente ao normal apds alptéio do tratamento. Foram também
notificados casos de insuficiéncia hepética aguuepatite (vide item vide 9. Reacdes Adversas).
Monitorizar as enzimas hepaticas (transaminasds} a@o inicio de cada ciclo de tratamento e,
pelo menos, de 2 em 2 semanas durante o tratamento.

Se as enzimas hepaticas excederem o dobro do Boierior do normal, deve considerar-se a
interrupcao do tratamento com albendazol com baseincunstancias individuais do paciente. O
reinicio do tratamento com albendazol em pacieotgss enzimas hepaticas se normalizaram
apos a interrupcdo do tratamento é uma decisdovidodi que deve ter em conta o
risco/beneficio da continuacdo da utilizacdo dceradlazol. Efetuar frequentemente analises
laboratoriais se o tratamento com albendazol foigiado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

N&o h& estudos para investigar os efeitos de allzeheha capacidade de dirigir veiculos e de
operar maquinas. Entretanto deve-se ter cuidaddiagir veiculos ou operar maquinas
considerando que “vertigem” apés uso de albendazobportado como Reacdo Adversa. (veja
em 9. “Reacdes Adversas”).

Gravidez e lactacao

Albentef ndo deve ser administrado durante a gravidez nemulheres que podem estar
gravidas ou pensam em engravidar (vide o itemCbritraindicacfes”).

N&o se sabe se o0 albendazol ou seus metabolitesxsBgtados no leite materno. Dessa forma,
Albentef’ no deve ser usado durante a amamentacio, arnfieesas beneficios potenciais para
a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticaaetabolito ativo do albendazol, responsavel
pela eficacia sistémica do produto, com o uso deetidina, praziquantel e dexametasona. O
ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o ferwtar podem reduzir as concentracfes
plasméticas do metabdlito ativo do albendazol;ésidio albendazol. A relevancia clinica é

desconhecida, mas pode resultar em diminuicdo idacef, especialmente no tratamento de
infeccdes por helmintos. Para eficacia do tratameo$ pacientes devem ser monitorados e
podem-se exigir regimes de doses alternativasrapites alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 ragsasir da data de sua fabricacéo.



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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasComprimido oblongo formato ovalado com vinco de
cor branca a bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos de Albenfelpodem ser mastigados ou tomados com agua. Algpassoas,
particularmente criangas, podem ter dificuldadeioigolir os comprimidos inteiros. Nesse caso,
devem ser incentivadas a mastigar os comprimidoswn pouco de agua. Alternativamente os

comprimidos podem ser triturados.
Nenhum procedimento especial, como jejum ou usagdate purgante, € necessario.

Posologia

Indicacde Idade Dose Period
Ascarlslumbr_lcmd&s Ad_ultos e crlan(;a;400mg (1 comprimido Dose dnica
Necator americanus acima de 2 anos dede 400mg)
Trichuristrichiura idade 9

. : . =~ | Adultos e criancas o
Enterobius vermicularis acima de 2 anos de400mg (1 comprimido Dose dnica
Ancylostoma duodenale idade de 400mg)

Stron_gylmd%stercoralls Ad_ultos e crlan(;a;400mg (1 comprimide 1_ dose pot
Taenia spp. acima de 2 anos de dia durante
. R . de 400mg) ,

Hymenol epis hana idade 3 dias
Giardiase . . .11 dose po
(Giardialamblia, G. gr:fsn(ézsi ddaede2 a 12§204r88n(]1)c0mpnm|dc dia durante
duodenalis, G. intestinalis) 9 5 dias
Adultos e criangas . ..11 dose po
Larva migrans cutanea | acima de 2 anos de400mg (1 comprimid dia durante
. de 400mg) .
idade 1 a 3 dias
. . Adultos e criangas . .| 2 doses por
Opl_storqwa.lse. - acima de 2 anos de400mg (1 comprimidg dia durante
(Opisthorchis viverrini) idade de 400mg) 3 dias

"Em casos comprovados de contaminag&o Hhgnenolepis nana, recomenda-se um segundo

ciclo de tratamento em 10 a 21 dias.

Se 0 paciente ndo apresentar melhora apoés trésagman segundo ciclo de tratamento pode

Ser necessario.

“Com o0 objetivo de obter cura completa no caso tistacio peldEnterobius vermicularis,
deve-se prescrever medidas de higiene tanto pama@sentes quanto para os individuos que

utilizam a moradia dos pacientes.

Paciente idosos



A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mamsitata. Os dados indicam que nenhum ajuste
de dosagem € necessario, entretanto o albendazelsde usado com precaucdo em pacientes
idosos com evidéncia de insuficiéncia hepéticaa(eep 3. “Caracteristicas Farmacologicas”, 0s
itens Propriedades Farmacocinéticas e Insufici@dejzatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminagéo renal do albendazol e de seubdldtaprimario, sulfoxido de albendazol, se
mostra insignificante, é improvavel que o clearadesses componentes seja alterado nesses
pacientes.

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

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pgadd em seu metabdlito primario
farmacologicamente ativo — o sulféxido de albentlazp espera-se que, nos casos de
insuficiéncia hepética, haja efeito significativa farmacocinética do sulfoxido de albendazol.
Pacientes que apresentam resultados anormais stes e funcdo hepética (transaminases)
devem ser cuidadosamente monitorados antes daritecapia com albendazol.

Criancas

Devem ser observadas as mesmas precauctes aphoasdasultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usados @eterminar a frequéncia das reacgfes
adversas muito comuns as raras. Todas as outig@@eeeadversas (ou seja, as que ocorreram na
proporcdo de <1/1.000) tiveram sua frequéncia oet@ada com o uso de dados poés-
comercializacdo e mais relacionada com o niumereld®s 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;

Desconhecidas: ndo pode ser estimado a partiratsdlisponiveis.

Reacdes incomuns>1/1.000 e <1/100)sintomas relacionados ao trato gastrintestinal rempe
(como dor epigastrica ou abdominal, ndusea e vyndiiarreia, cefaleia e vertigens, leucopenia.
Reacdes rarasx1/10.000 e <1/1.000)yeac¢bes de hipersensibilidade, que incluem rasinidor

e urticaria; elevacdes das enzimas hepéticas.

Reacdes muito raras (<1/10.000gritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnsastliiios
hepatobiliares

Desconhecidashepatite e insuficiéncia hepética aguda (vide Berdverténcias e Precaucdes).
Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Tratamento

O manejo adicional deve ser feito de acordo cominalicacdes clinicas ou conforme
recomendado pelo centro de controle de intoxicalgias, quando disponivel.

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

|

=2

al

1=A

1

1

1

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/06/2017 | 1227605/17-[¢ 10457 - 19/06/2017 | 1227605/17-7 10457 - 19/06/2017 Versao inicial VPS -400mg com mast etk
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-60/1Z2 RDC-60/1Z
20/06/2017 | 1235493/17-F 10756 - 20/06/2017 | 1235493/17-7 10756 - 20/06/2017 Identificacdo do VPS -400mg com mast ct bl
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento plas trans x 1.
Notificacdo de Notificacdo 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-p 10450 - 28/10/2020 | 3756880/20-9 10450 - 28/10/2020 Apresentacdes VPS -400mg com mast ct bl
SIMILAR — SIMILAR — 9. Reag0Oes adversas 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-H 10450 - 28/06/2021 | 2506356/21-% 10450 - 28/06/2021 6. Interacbes VPS -400mg com mast ct bl
SIMILAR — SIMILAR — medicamentosas plas trans x 1.
Notificacdo de Notificacdo de 7. Cuidados de -400mg com mast ct bl g
Alteracdo de Alteragdo de armazenamento do plas trans x 3.
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento -400mg com mast ct bl
RDC 60/12 RDC 60/12 Dizeres Legais (SAC plas trans x 5.
-400mg com mast ct bl g
plas trans x 50 (em

1=A

al

al

al




hosp)

26/02/2024

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo 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

5. Adverténcias e
precaucdes
9. Reagles adversa

Uy

VPS

-400mg com mast ct bl a
plas trans x 1.
-400mg com mast ct bl al
plas trans x 3.
-400mg com mast ct bl a
plas trans x 5.
-400mg com mast ct bl a
plas trans x 50 (emp
hosp)




Albentel®

Suspenséao oral 40mg/mL
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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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O albendazol, principio ativo do Albentel®, é um carbamato benzimidazélico com atividade anti-
helmintica e antiprotozoaria indicado para o tratamento contra os seguintes parasitas intestinais e
dos tecidos: Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma
duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana
(somente nos casos de parasitismo a eles associado). Sdo indicagdes ainda a opistorquiase
(Opisthorchis viverrini) e a larva migrans cutanea, bem como a giardiase (Giardia lamblia, G.
duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O albendazol em dose unica didria demonstrou eficacia de 100% no tratamento de ascaridiase e
enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% no de giardiase em criangas.
No tratamento contra Necator americanus a erradicacao foi de 75%. A dose Unica diaria utilizada
por trés dias consecutivos teve eficicia de 86% na teniase e de 62% na estrongiloidiase.

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 giardiasis in children. Indian J Pediatr, 61(6):
689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao

O albendazol possui atividade larvicida, ovicida e vermicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre
por inibicdo da polimerizacédo tubulinica, ocasionando alteragdo no nivel de energia do helminto,
incluindo o esgotamento da mesma, 0 que imobiliza os helmintos e posteriormente os mata.
Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

No homem, apds uma dose oral, o albendazol tem pequena absorc¢éo (menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacoldgico é aumentado se a dose for administrada com
uma refeigéo rica em gorduras, pois aumenta a absor¢do em cerca de 5 vezes.

Distribuicdo

Apo6s administracdo oral de dose (nica de 400mg do albendazol durante café da manhd, o
metabolito ativo, sulféxido de albendazole, atinge concentracdes plasmaticas de 1,6 a 6,0
micromol/L.

Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e
geralmente ndo é detectado no plasma. O sulfoxido de albendazol € o metabdlito primario, sendo
a parte ativa na eficacia contra infec¢fes dos tecidos sistémicos.

Eliminacao

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

O sulfoxido de albendazol e os seus metabolitos sdo eliminados principalmente na bile, com
apenas pequena proporc¢ao eliminada pela urina.

Paciente idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinética do sulfoxido de albendazol em relacéo a idade,
dados obtidos de 26 pacientes com cisto hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem uma
farmacocinética similar a de pacientes adultos saudaveis. O numero de pacientes idosos tratados
de doenca hidatica ou neurocisticercose é limitado, mas ndo se observaram problemas associados
a populagdes mais idosas.

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica

A farmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica ndo foi
estudada.

4. CONTRAINDICACOES

Albentel® ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que planejam
engravidar. Albentel® é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da formula.

Categoria C de risco na gravidez.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto, que ndo ha possibilidade de gravidez para
mulheres em idade fértil. Recomenda-se a administracdo de albendazol na primeira semana da
menstruacéo ou apds o resultado negativo de um teste de gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casos de neurocisticercose pré-existente,
principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Os pacientes podem apresentar sintomas
neuroldgicos, como convulsfes, aumento da pressao intracraniana e sinais focais resultantes de
uma reacdo inflamatdria causada por morte do parasita no interior da massa encefalica. Os
sintomas podem ocorrer logo apos o tratamento; a terapia com esteroides e anticonvulsivantes
deve ser iniciada imediatamente.

O albendazol pode aumentar o risco de desenvolvimento de ictericia em recém-nascidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas

N&o & estudos para investigar os efeitos de albendazol na capacidade de dirigir veiculos e de
operar maquinas. Entretanto deve-se ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar méaquinas
considerando que “vertigem” apos uso de albendazol foi reportado como Reacdo Adversa. (Veja
em 9. Reag0Oes adversas).

Gravidez e lactacao

O albendazol néo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que podem estar
gravidas ou pensam em engravidar (veja o item Contraindicacdes).

Ndo se sabe se 0 albendazol ou seus metabolitos sdo excretados no leite materno. Dessa forma, o
albendazol ndo deve ser usado durante a amamentacdo, a ndo ser que os beneficios potenciais
para a mae justifiguem os possiveis riscos para o filho.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticos do metabdlito ativo do albendazol, responsavel
pela eficacia sisttmica do produto, com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. O
ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentragdes
plasmaticas do metabolito ativo do albendazol; albendazol sulfoxido. A relevancia clinica €
desconhecida, mas pode resultar em diminuicdo da eficacia, especialmente no tratamento de
infeccdes por helmintos. Para eficacia do tratamento, os pacientes devem ser monitorados e pode-
se exigir regimes de doses alternativas ou terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Suspensdo homogénea de cor camurca com aroma e
sabor de baunilha.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar



A suspensdo deve ser bem agitada antes do uso.
Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante, é necessario.

Posologia
IndicacOes Idade Dose Periodo

Ascaris lumbricoides Adultos e criancas « .

. - 10mL da suspenséo a | Dose Unica

Necator americanus acima de 2 anos de

: RO . 4%

Trichuris trichiura idade

Enterobius vermicularis ** Aqlultos € craneas | 15m| da suspensao a ..
acima de 2 anos de Dose Unica

Ancylostoma duodenale idade 4%

Stron_gyl0|des stercoralis AQuItos e criangas | 4 o suspensio a l_ dose por

Taenia sp. acima de 2 anos de 4% dia durante

Hymenolepis nana* idade 3 dias

Glgrdla}se . Criangas de 2 a 12 | 10mL da suspenséo a 1. dose por

(Giardia lamblia, G. anos de idade 4% dia durante

duodenalis, G. intestinalis) 5 dias
Adultos e criancas x 1 dose por

. A . 10mL da suspensdo a | .

Larva migrans cutanea acima de 2 anos de dia durante
; 4% X
idade 1a3dias

Opistorquiase (Opisthorchis Aqlultos € Craneas | 15m1 da suspensao a 2. doses por

AN acima de 2 anos de dia durante

viverrini) . 4% .

idade 3 dias

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

Se o paciente ndo apresentar melhora apos trés semanas, um segundo ciclo de tratamento pode
ser necessario.

** Com o0 objetivo de obter cura completa no caso de infestacdo por Enterobius vermicularis,
deve-se prescrever medidas de higiene tanto para os pacientes quanto para os individuos que
utilizam a moradia dos pacientes.

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais € limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste
de dosagem é necessario, entretanto Albentel® deve ser usado com precaucdo em pacientes
idosos com evidéncia de insuficiéncia hepatica (ver, em 3. Caracteristicas Farmacoldgicas, 0s
itens Propriedades Farmacocinéticas e Insuficiéncia Renal / Insuficiéncia Hepatica).
Insuficiéncia renal

Como a eliminacéo renal do albendazol e de seu metabdlito primario, o sulfoxido de albendazol,
se mostra insignificante, & improvavel que o clearance desses componentes seja alterado nesses
pacientes.

Nenhum ajuste de dose € necessario, entretanto os pacientes com evidéncia de insuficiéncia renal
devem ser monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado em seu metabdlito priméario
farmacologicamente ativo — o sulfoxido de albendazol -, espera-se que, nos casos de
insuficiéncia hepatica, haja efeito significativo na farmacocinética do sulfoxido de albendazol.



Pacientes que apresentam resultados anormais dos testes de fungdo hepética (transaminases)
devem ser cuidadosamente monitorados antes de iniciar terapia com Albentel®.

Criancas

Devem ser observadas as mesmas precaucdes aplicadas aos adultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reacdes
adversas muito comuns as raras. Todas as outras reacfes adversas (ou Seja, as que ocorreram na
propor¢do de <1/1.000) tiveram sua frequéncia determinada com o uso de dados pos-
comercializacdo e mais relacionada com o nimero de relatos do que com a frequéncia real.
Tém-se utilizado os seguintes parametros para classificacdo das reagdes adversas:

Muito comuns: >1/10

Comuns: >1/100 e <1/10

Incomuns: >1/1.000 e <1/100

Rara: >1/10.000 e <1/1.000

Muito raras: <1/10.000

ReacgOes incomuns (>1/1.000 e <1/100): sintomas relacionados ao trato gastrintestinal superior
(como dor epigéstrica ou abdominal, ndusea e vomito), diarreia, cefaleia e vertigens.

Reacgoes raras (>1/10.000 e 1/1.000): reacOes de hipersensibilidade, que incluem rash, prurido e
urticaria; elevacOes das enzimas hepaticas.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Tratamento

O manejo adicional deve ser feito de acordo com as indicagdes clinicas ou conforme
recomendado pelo centro de controle de intoxicagdes local, quando disponivel.

Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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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 Apresentacles
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 Versao inicial VPS - 40 MG/ML SUS OR
SIMILAR - SIMILAR - CT FR VD AMB X 10
Inclusdo Inicial de Incluséo 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 Identificacdo do VPS - 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
adequacéo a adequacdo a
intercambialidade intercambialidade
28/10/2020 | 3755567/20-7 10450 - 28/10/2020 | 3755567/20-7 10450 - 28/10/2020 6. InteracOes VPS - 40 mg/ml sus or ct fr
SIMILAR - SIMILAR - Medicamentosas vd amb x 10 ml.
Notificacdo de Notificacdo de 9. Reacdes Adversas
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) VPS - 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




