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ALBENDY ®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Comprimido 400 mg

Suspenséo oral 40 mg/mL




I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Albendy
albendazol

APRESENTACAO
Albendy comprimidos apresenta-se em embalagemantéra 1 ou 5 comprimidos mastigaveis de 400 mg.
Albendy suspensdao oral apresenta-se em frasco i {@ose Unica de 400 mg).

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de 400 mg contém:
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Excipientes: celulose microcristalina, crospovidosacarina sodica, aroma de tangerina, estearatmagmésio, corante amarelo crepusculo
(FD&CS6), laurilsulfato de sédio e 4gua deionizada.

Cada dose de 1 mL de suspenséo oral contém:
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Veiculo: polissorbato 20, goma xantana, sacarimicap benzoato de sédio, corante amarelo crepugEll&C6), aroma de tangerina, celulose
microcristalina + carmelose sodica, simeticonal@citrico, gua deionizada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Albendy é um carbamato benzimidazoélico com ativédadti-helmintica e antiprotozoaria indicado partsatamento contra os seguintes parasitas
intestinais e dos tecido#iscaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale Trichuris trichiura,
Srongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles assp&d@aoindicacdes ainda a opistorquiase
(Opisthorchisviverrini) e a larva migrans cutanea, bem como a giard@isedja lamblia, G.duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O medicamento de referéncia em dose Unica diamaonstrou eficacia de 100% no tratamento de aseadde enterobiase, 92% no de
ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% noateligise em criangas. No tratamento coNeaator americanus a erradicagao foi de 75%. A dose
Unica diéria utilizada por trés dias consecutiev® teficacia de 86% no tratamento da teniase 2%en@ estrongiloidiase.

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

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

3) DUTTA, AK. Et al. A randomised multicentre stutty compare the safety and efficacy of albendaaalg metronidazole in the treatment of
giardiasis in children. Indian J Pediatr, 61(6)9@®3, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Albendy contém como principio ativo o albendazaintgicamente [metil-5-(propil-tio)-1H-benzimidazoli carbamato, que em estudos em animais
e no homem exibe propriedade ovicida, larvicidalenmticida.

Mecanismo de agéo
A droga exerce sua atividade anti-helmintica pitri¢do da polimerizacéo dos tlbulos; com issovelrde energia do helminto se torna inadequado
a sua sobrevivéncia. Albendy inicialmente imobilimahelmintos e posteriormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas

No homem, apés uma dose oral, o albendazol temepecgbsor¢do (menos de 5%). A maior parte de $imaaati-helmintica se da na luz intestinal.
Com uma dose de albendazol de 6,6 mg/kg de pesmcentracdo plasmatica de seu principal metabélitosulfoxido, atinge o maximo de 0,25 a
0,30 pg/mL apés aproximadamente 2,5 horas. A viddiande eliminagéo do sulféxido plasméatico é deh®i@s. O metabdlito é essencialmente
eliminado pela urina.

Paciente idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinéiclibxido de albendazol em relagdo a idade, dalitidos de 26 pacientes com cisto hidatico
(pacientes de até 79 anos) sugerem uma farmadoairséhilar a de pacientes adultos saudaveis. Cermiate pacientes idosos tratados de doenca
hidatica ou neurocisticercose é limitado, mas méobservaram problemas associados a populagée&liosas.



Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica
A farmacocinética do albendazol em pacientes caurficiéncia renal e/ou hepatica ndo foi estudada

4. CONTRAINDICACOES

Albendy ndo deve ser administrado durante a gravigen em mulheres que planejam engravidar. Albéndgntraindicado para pacientes com
conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos ooerges 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 produtongaoend possibilidade de gravidez para mulhereglade fértil. Recomenda-se a administragdo de
Albendy na primeira semana da menstruacdo ou apEsutiado negativo de um teste de gravidez. @rtranto com Albendy pode revelar casos de
neurocisticercose preexistente, principalmente mrasécom alta incidéncia de teniase.

Os pacientes podem apresentar sintomas neurol¢gimo® convulsdes, aumento da pressao intracrariairais focais resultantes de uma reagao
inflamatéria causada por morte do parasita noiorteta massa encefélica. Os sintomas podem oclmger apds o tratamento; a terapia com
esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciaggiatamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e adgerar maquinas
Néao se observou interferéncia do produto sobrepacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Gravidez e lactagéo

O albendazol ndo deve ser administrado duranteadidgz nem a mulheres que podem estar gravidassam em engravidar (veja o item
Contraindicag6es). Ndo se sabe se o albendazotumimetabdlitos séo excretados no leite maternsseDibrma, Albendy ndo deve ser usado
durante a amamentagédo, a ndo ser que os bengidtéreiais para a mae justifiquem os possiveissipara o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticomekabdlito ativo do albendazol com o uso de cinmidpraziquantel e dexametasona. O
ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fertmtsrpodem reduzir as concentracdes plasmaticaneatabolito ativo do albendazol; albendazol
sulféxido. A relevancia clinica é desconhecida, made resultar em diminuigdo eficacia, especialment tratamento de infec¢des por helmintos.
Para eficacia do tratamento, os pacientes devemasgtorados e pode-se exigir regimes de dosesatieas ou terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem originaleempératura ambiente (entre 15-30°C). Protegeraia iumidade.
Valido por 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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.

O comprimido mastigavel de 400 mg de Albendy teforagéo laranja.

A suspensdéo oral de Albendy é de coloragdo ladaja, homogénea, com odor caracteristico de tavager

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 uso

Os comprimidos podem ser partidos ou tomados cona.aflgumas pessoas, particularmente criangas,npdée dificuldade de engolir os
comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser in@ds a mastigar os comprimidos com um pouco de. &gjternativamente os comprimidos
podem ser triturados.

A suspensdo deve ser bem agitada antes do uso.

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

Com o objetivo de obter cura completa no caso fistiacdo peldenterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tantogsara
pacientes quanto para os individuos que utilizanoeadia dos pacientes.

Posologia
Indicagbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Adultos e criancas acima de 2| 1 comprimido de 400 mg ou 10mL
Necator americanus anos de idade da suspenséo a 4%. Dose Unica
Trichuristrichiura

Criangas de 1-2 anos de idads 5mL da suspenséo 4%.
Enterobius vermiculares Adultos e criancas acima de 2| 1 comprimido de 400 mg ou 10mL| Dose Gnica
Ancylostoma duodenale anos de idade da suspenséo a 4%.

Srongyloides stercoralis
Taenia sp.
Hymenolepis nana

Adultos e criancas acima de 2| 1 comprimido de 400 mg ou 10mL{ 1 dose por dia durante 3
anos de idade da suspenséo a 4%. dias




Giardiase 1 comprimido de 400 mg ou 10mL 1 dose por dia durante §

(G. lamblia, G. duodenali, G. Criangas de 2 -12 anos de idade = .
) S da suspenséao a 4%. dias
intestinalis)

) A Adultos e criancas acima de 2| 1 comprimido de 400 mg ou 10mL| 1 dose por dia durante 1 ja
Larva migrans cutanea anos de idade da suspenséo a 4%. 3 dias
Ofistorquiase@pisthorchis Adultos e criancas acima de 2| 1 comprimido de 400 mg ou 10mL| 2 doses por dia durante 8
Viverrini) anos de idade da suspenséo a 4%. dias

Em casos comprovados de contaminac¢ad-yoenol epis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento ear1ias.
Se o paciente ndo apresentar melhora apds tréaasnuan segundo ciclo de tratamento pode ser rFezess

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maisitatia. Os dados indicam que nenhum ajuste de eimségiecessario, entretanto o albendazol
deve ser usado com precaucdo em pacientes idososvidéncia de insuficiéncia hepética (ver, em Garésticas Farmacolégicas, os itens
Propriedades Farmacocinéticas e Insuficiéncia htepat

Insuficiéncia renal

Como a eliminagdo renal do albendazol e de seubdiéta primario, o sulféxido de albendazol, se masnsignificante, é improvavel que o
clearance desses componentes seja alterado nessestgs. Nenhum ajuste de dose é necessariotaaniredos pacientes com evidéncia de
insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidatiesde.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pgémld em seu metabdlito primario farmacologicametite — o sulféxido de albendazol —,
espera-se que, nos casos de insuficiéncia hepasifzagefeito significativo na farmacocinética dtféudo de albendazol. Pacientes que apresentam
resultados anormais dos testes de funcéo heptiioagminases) devem ser cuidadosamente monitcaatiEsde iniciar terapia com albendazol.

Criancas
Devem ser observadas as mesmas precaucdes apicadadultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usada@sdeerminar a frequéncia das reagdes adversas amntuns as raras. Todas as outras reagées
adversas (ou seja, as que ocorreram na proporcéd/#i®00) tiveram sua frequéncia determinada camoode dados pés-comercializagdo e mais
relacionada com o nimero de relatos do que coegaéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes parametros parafttagsio das reacdes adversas:

Muito comuns >1/10

Comuns >1/100 e <1/10

Incomuns >1/1.000 e <1/100

Reagdes incomuns>(1/1.000 e <1/100)sintomas relacionados ao trato gastrintestinaérsoip (como dor epigastrica ou abdominal, ndusea e
vomito), diarreia, cefaléia e vertigens.

Reacdes rarasx1/10.000 e 1/1.000yeac¢06es de hipersensibilidade, que incluem rashidp e urticaria; elevacdes das enzimas hepaticas

Reag¢des muito raras (<1/10.000gritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

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

10. SUPERDOSE

O manejo adicional deve ser feito de acordo corimdisagGes clinicas ou conforme recomendado peltr@ele controle de intoxicagGes local,
quando disponivel.

Em caso de intoxicagéo, ligue para 0800 722 6001vseé precisar de mais orientacdes sobre como proee

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0092
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