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destes componentes seja alterado nestes pacientes.

Nenhum ajuste na dose ¢ requerido, entretanto, pacientes com evidéncia de insuficiéncia renal devem ser monitorados
cuidadosamente.

Insuficiéncia hepédtica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado ao seu metabdlito prlmano farmacologlcamente ativo, sulfoxldo de albendazol,
é esperado que em casos de insuficiéncia hepatica haja um efeito sig do

Pacientes com os resultados dos testes de fungéo do figado anormal (transaminases), devem ser cuidadosamente momtorados antes de
iniciar a terapia com albendazol.

Adverténcias

Deve-se assegurar antes de utilizar o produto, de que ndo ha possibilidade de gravidez para mulheres em idade fértil. Recomenda-se a
administragao de Albentel’na primeira semana da menstruagéo ou apés o resultado negativo de um teste de gravidez.

0O albendazol pode aumentar o risco de desenvolvimento deictericiaem recém-natos.

Efeitos na ili dedirigire

Nao foi observada interferéncia na capacldade de dirigir e operar maquinas com o uso do produto.

Gravidez e Lactagdo

O albendazol nao deve ser administrado durante a gravidez, nem em mulheres que possam estar gravidas ou que estdo pensando em
engravidar (veja Contraindicagées).

NZo se sabe se o albendazol ou seus metabdlitos sao excretados no leite materno. Desta forma, Albentel® néo deve ser usado durante a
amamentagao a ndo ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos para ofilho.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco

Paciente idosos: Nao é previsto nenhum ajuste de dose para pacientes idosos (veja “Posologia — Paciente Idosos” e “Farmacocinética —
Pacientes Idosos”).

Insuficiéncia renal: E improvavel que o clearance destes componentes seja alterado nestes pacientes (veja “Posologia - Insuficiéncia

ficiéncia hepdtica: E esperado que em casos de insuficiéncia hepatica haja um efeito significante na farmacocinética do
sulfoxido de albendazol (veja “Posologia - Insuficiéncia hepatica”).

Criangas: Devem ser observadas as mesmas precaugdes para adultos.

Interag6es medicamentosas

Foram relatados aumentos dos niveis plasmaticos do metabadlito ativo do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona.

G a

Dados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reagdes adversas mais comuns até as reagdes raras. As
frequéncias determinadas para todas as outras reagées adversas (como para ocorréncia < 1/1000) foram principalmente determinadas
usando dados pés-comercializagdo e estao mais relaclonados com afrequénciade no(lﬁca(;ao do que com afrequénciareal.

Tém-se utilizado os seguintes para 0s para o dos efeitos
Muito comuns: >10%

Comuns: >1%e<10%

Incomuns: >20,1%e<1%

Raros: >0,01%e<0,1%

Muito raros: <0,01%

D do sistema linfatico

Desconhecido: neutropenia. Desordens do sistemaimune.

Raros: reagtes de hipersensibilidade incluindo rash, prurido e urticaria.

Transtornos do sistema nervoso

Incomuns: dor de cabeca e vertigens.

Desordens gastrintestinais

Incomum: sintomas relacionados ao trato gastrintestinal superior (como: dor epigastrica ou abdominal, ndusea e vomito) e diarreia.
Desordens hepatobiliares

Raros: elevagdes das enzimas hepaticas.

Desordens da pele e do tecido subcutdneo.

Muito raro: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

Superdose

Em casos de superdosagem, recomenda-se tratamento sintomatico (lavagem gastrica) e medidas gerais de suporte.
Armazenagem

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Albentel®

albendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Suspensao oral 40mg/mL
Embalagens contendo 1 e 200 frascos com 10mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO

CadamL da suspensao oral contém:
albendazol.
Veiculog.s.p AmL
Excipientes: alcool etilico, goma xantana, simeticona, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, polissorbato 80, sacarina
sddica, acido citrico, celulose microcristalina/carmelose sédica, corante caramelo, aroma de baunilha e 4gua de osmose
reversa

INFORMAGOESAOPACIENTE

Comoestemedicamentofunciona?

Albentel®pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazélicos. Albentel®tem a
capacidadedeeliminarvermeseparasitasdoseucorpo, matando-os.

Porqueestemedicamentofoiindicado?

Albentel®é usado para tratar uma grande variedade de condigdes causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que
albendazol é eficaz no tratamento de infecgbes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermiculares; Necator americanus;
Ancylostomaduodenale; Trichuris trichiura; Strongyloides stercoralis, Taenia sp. e Hymenolepis nanasomente em casos de
parasitismoassociado; ofistorquiase (Opisthorchisviverrini)e Larvamigranscutaneaegiardiase (G./lamblia, G. duodenalis,
G.intestinalis)emcriangas.

Riscosdomedicamento

Contraindicagdes

NaouseAlbentel®:

-se vocé é hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como o mebendazol ou
tiabendazol)ouaqualqueroutrocomponentedaformulagao;
-sevocéestagravida,suspeitaquepossaestargravidaouseestaplanejandoumagravidez.

Adverténcias

Aviseseumédicoantesdecomegarausareste medicamento:
-sevocéestaplanejandoficargravidaouseestagravida,oudesconfiandoqueesteja;

-sevocéestdamamentando.

Precaugées

Paraevitarfuturasinfecgesporgermesou parasllas vocédevetomarasseguintes medidasde prevengéo:

MEDIDAS GERAISDEPREVENGAOAVERMINOSE:

.Manterllmpasasmstalagoessamlanase\avarasmaosapésumizé-las.

Evitarandardescalgo.

Cortaremanterlimpasasunhas.

Beberaguafiltradaoufervida.

Lavarecozinharbemosalimentos.

Manterosalimentosedepésitosdeaguacobertos.

Combaterosinsetos.

Lavarasméaosantesdasrefei¢des.

.Lavarosutensiliosdomésticos.

10.Ferverroupasintimasedecama.

ESTASMEDIDAS SEESTENDEMATODOS OSMEMBROSDAFAMILIA.

Interag6escommedicamentos,alimentos eexameslaboratoriais

De ummodo geralvocé pode continuar a usar outros medicamentos durante seu tratamento com Albentel®, exceto se
estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. Foramrelatados aumentos nos niveis plasmaticos do
metabolito responsavel pela eficacia sistémica do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona.
Naoforamobservadasinteragdesrelevantescomalimentoseexameslaboratoriais.

GravidezelLactagao

O albendazol nao deve ser administrado durante a gravidez, nem em mulheres que possam estar gravidas ou que estao
pensando emengravidar.

N&osesabe seoalbendazol ouseus metabdlitos séo excretados noleite materno. Fale com o seumédico. Albentel”néo deve
serusado durante aamamentacgéao anédo ser que os beneficios potenciais para a méae justifiquem os possiveis riscos parao
filho.

Estemedicamentonaodeveserusadopormulheresgravidasouque possamflcargravldasduranteotratamenlo

OCENDO BN =

Nao existem contraindicagdes relativas a faixas etarias, ent to nao estdo disp sobre o uso
deste medlcamenlo em criangas com menos de 2 anos de idade (exceto para o de por Ascaris
, Necator e Trichuris , nas quais é indit para

crlangas com 1ano de idade ou mais).

Informe ao seu médis dereagoes i

Informe ao seu médico se voce esta fazendo uso de outro medicamento.

Naouse sem do seu médico, pode ser perigoso para sua satde.
Como devo usar este medicamento?
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Aspecto Fisico

Suspensao homogénea de cor camurga.

Caracteristicas Organolépticas

Suspensao homogénea de cor camurga com aroma de baunilha.

Modo de uso

Né&o ha necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes.

Siga a orientag&o do seu médico, sobre os horarios e a dose correta de medicag&o que vocé deve tomar. N&o tome mais do que o seu médico
receitou. E melhor ingerir a solugdo na mesma hora a cada dia.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que lembrar e tome a préxima dose no horario normal.

Posologia
Indicagdes Idade Dose Periodo
Adultos e criangas acima N
Ascaris lumbricoides de 2 anos de idade | 400m3 (10mL da suspensdo a 40mg/mL).
Necator americanus Dose Unica
Trichuris trichiura Criancas de 1222005 | 0000 (5ml_ da suspenséo 40mgimL)
de idade :
Enterobius vermiculares Adultos e criangas acima .
400mg (10mL da suspensao a 40mg/mL) Dose Unica

Ancylostoma duodenale de 2 anos de idade

intestinal. Com uma dose de albendazol de 6,6mg/kg de peso, aconcentragdo plasmatica de seu principal metabdlito, um sulféxido, atinge
o maximo de 0,25 a 0,30mcg/mL apds aproximadamente 2,5 horas. A vida média de eliminagao do sulféxido plasmatico é de 8,5 horas. O
metabdlito & essencialmente eliminado pela urina.

Paciente idosos

Apesar de nao ter sido estudada a farmacocinética do sulféxido de albendazol em relagdo a idade, dados obtidos a partir de 26 pacientes
com cisto hidatico (pacientes até 79 anos)sugerem uma farmacocinética similar a de pacientes adultos saudaveis. O numero de
pacientes idosos tratados para doenga hidatica ou neurocisticercose € limitado, mas nao foram observados problemas associados a
populagdes mais idosas.

Insuficiéncia renal /insuficiéncia hepéatica

Afarmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica nao foi estudada.

Resultados de eficacia

Albendazol em dose Unica didria demonstrou eficacia do tratamento em 100% na ascaridiase e na enterobiase, 92% na
ancilostomiase, 90% na tricuriase e 97% no tratamento da giardiase em criangas. No tratamento do Necator americanus a erradicagao foi de
75%. Adose Unica diaria utilizada por trés dias consecutivos teve eficacia de 86% no tratamento dateniase 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. Etal. Arandomised 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.

Indicagoes
Albendazol &€ um carbamato benZ|m|dazoI|co com at\wdade anti-| helmmhcaeanllpro!ozoarlo contra os seguintes parasitas intestinais e
dos tecidos: Ascaris Ei ., Necat Ancylostoma  duodenale, Trichuris trichiura,

Strongyloides stercoralis, Taenia sp. e Hymenolepis nana somente em casos de parasitismo associado a estes agentes; ofistorquiase
(Opisthorchis viverrini), larva migrans cutanea e giardiase (G. lamblia, G duodenalis, G. intestinalis) em criangas.

Contraindicagées

Albente\ néo deve ser admlnlslrado duranle agravidez ou em mulheres que estdo planejando engravidar. Albentel® é contraindicado em

Strongyloides stercoralis
Taenia sp.
Hymenolepis nana

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

1 dose por dia

400mg (10mL da suspens@o a 40mg/mL) N
durante 3 dias

Giardiase
(G. lamblia, G. duodenali, G. intestinalis)

Criangas de 2-12 anos
de idade

400mg (10mL da suspensao a 40mg/mL)

1 dose por dia
durante 5 dias

Larva migrans cutanea

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

400mg (10mL da suspenséo a 40mg/mL).

1 dose por dia
durante 1 a 3 dias

Ofistorquiase

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

400mg (10mL da suspensao a 40mg/mL)

2 doses por dia
durante 3 dias

No caso de i ao pelo Ei , fale com o seu médico, pois medidas de higiene devem ser prescritas tanto para o
paciente quanto para os individuos que utilizama mesma moradia.

No caso de contaminagdo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o seu médico, pois um segundo ciclo de
tratamento pode ser recomendado.

Sigaa orientagdo de seu médico, respeltando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Naointerrompa o semo do seu médico.

Naouseo i com o prazo de vencldo. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males q e

Alguns efeitos indesejaveis relatados com o uso deAIben(eIE> estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar estes ou outros sintomas com o uso
deste medicamento, informe seu médico.

Incomuns: dor epigastrica ou abdominal, dor de cabega, vertigem, enjoo, vomito ou diarreia.

Raros: alergia e elevagdes nos niveis de algumas enzimas do figado.

Muito raros: vermelhiddo da pele, uma doenga conhecida como sindrome de Stevens-Johnson, caracterizada por vermelhiddo
intensa, descamagao da pele e lesoes, podendo incluir sintomas sistémicos graves.

Desconhecido: neutropenia.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de umavezs6?

Se vocé acidentalmente ingerir mais Albentel” do que Ihe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele ira tomar as providéncias
necessarias. Em alguns casos pode ser necessaria lavagem gastrica ou medidas gerais de suporte.

Onde e como devo guardar este medicamento?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

AlbemelD contém como principio ativo o albendazol, quimicamente o [metil-5-(propil-tio)-1H-bs -2-il] carbamato, que em
estudos nos animais e no homem, exibe propriedades ovicida, larvicida e helminticida. A droga exerce sua atividade anti-
helmintica por inibicdo da polimerizagdo dos tubulos; com isto, o nivel de energia do helminto se torna inadequado a sua
sobrevivéncia. Albendazol inicialmente imobiliza os helmintos e posteriormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas:

No homem, apés uma dose oral, o albendazol tem uma pequena absorgéo (menos de 5%). Amaior parte de sua agdo anti-helmintica & na luz

da hiperser aqualquer um dos componentes da formulagéo.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

Asuspensao deve ser bem agitada antes do uso.

Em pacientes que ndo atingiram a cura apés 3 semanas, um segundo curso de tratamento é indicado. Nenhum procedimento especial, como
jejum ou uso de agente purgante é requerido.

Posologia
Indicactes Idade Dose Periodo
Adultos e criancas acima N
Ascaris lumbricoides de 2 anos de idade | 400M9 (10mL da suspensdo a 40mg/mL).
Necator americanus Dose unica
Trichuris trichiura Criangas de 1 a2 anos 200mg (5L da suspenséo 40mgimL)
de idade :
Enterobius vermiculares Adultos e criangas acima .
400mg (10mL da suspensao a 40mg/mL). Dose Unica

Ancylostoma duodenale de 2 anos de idade

Strongyloides stercoralis
Taenia sp.
Hymenolepis nana

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

1 dose por dia

400mg (10mL da suspens@o a 40mg/mL) N
durante 3 dias

Giardiase
(G. lamblia, G. duodenali, G. intestinalis)

Criangas de 2-12 anos
de idade

1 dose por dia

400mg (10mL da suspens@o a 40mg/mL) durante 5 dias

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

1 dose por dia

Larva migrans cutanea
9 durante 1a 3 dias

400mg (10mL da suspensdo a 40mg/mL).

Adultos e criangas acima
de 2 anos de idade

2 doses por dia

400mg (10mL da suspensao a 40mg/mL) d te 3 di
urante las

Ofistorquiase

Com objetivo de obter uma cura completa no caso de infestagédo pelo Enterobius vermiculares, medidas de higiene devem ser prescritas,
tanto para os pacientes quanto para os individuos que utilizam a mesma moradia.

Em casos comprovados de contaminagao por Hymenolepis nana, um segundo ciclo de tratamentoem 10-21 dias é recomendado.

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

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais velhos, € limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste na dosagem é requerido,
entretanto, o albendazol deve ser usado com precaugdo em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia hepatica (veja
“Farmacocinética” e “Insuficiéncia hepatica”).

Insuficiéncia renal

Como a eliminagao renal do albendazol e de seu metabolito primario, sulféxido de albendazol, ¢ insignificante, & improvavel que o clearance
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