Contraindicagdes

Estudos em animais de laboratério mostraram que o albendazol é teratogénico e embriotoxico, portanto seu uso é contraindicado na gravidez e na lactagao.
Também em pacientes com epilepsia; criancas menores de 2 anos de idade e pessoas com hipersensibilidade ao albendazol ou qualquer outro componente
do produto.

Precaucdes e adverténcias

Antes de utilizar o produto, deve-se assegurar que ndo hd processo de gravidez para mulheres em idade fértil (15 a 40 anos). Recomenda-se sua
administracao no periodo de sete dias apds o inicio da menstruacdo.

Considerando que ainda ndo estdo disponiveis informacdes suficientes sobre o uso do medicamento em criancas com menos de 2 anos de idade, ndo
se recomenda seu uso nessa faixa etaria.

Pacientes em tratamento de neurocisticercose, iniciar a administragao de corticosteroide durante a primeira semana de terapia para minimizar
episddios de hipertensao cerebral. Terapia anticonvulsiva adequada deve ser considerada.

Interacdes medicamentosas

A administracdo concomitante com dexametasona aumenta em cerca de 50% os niveis plasmaticos do albendazol.
0 praziquantel poder aumentar os niveis de concentragao plasmatica do albendazol.

0 albendazol inibe a enzima hepatica citocromo P450, envolvida no metabolismo da teofilina. F
durante e apés a administragao,

monitorar a de teofilina

Interacdes alimentares

A administracdo de albendazol com uma refeicao gordurosa aumenta sua biodisponibilidade oral. A concentracdo plasmatica foi 4 a 5 vezes mais alta
do que quando administrado com o estdmago vazio. Outro estudo encontrou que a administracdo com 6leo de oliva e leite tem pouco efeito. Dessa
forma o albendazol deve ser administrado com as refeicoes

Efeitos colaterais e reagdes adversas

Casos raros de vertigem, cefaleia, boca seca, tontura, dor epigéstrica e abdominal, vomito, diarreia, ndusea, constipacdo, anorexia, fadiga, reacdes
alérgicas, rash cutaneo, febre, prurido, alopecia, leucopenia, aumento dos niveis das transaminases hepaticas e ictericia tém sido relatados.

Nao foi demonstrada qualquer relacao definitiva com a droga.

Alteragao nos exames clinicos laboratoriais

Contagens sanguineas completas, com diferencial e testes de funcao hepatica devem se feitas no comeco de cada ciclo de 28 dias de albendazol e a
cada duas semanas durante o tratamento. Se os valores nao estiverem dentro dos normais, um novo ciclo de tratamento nao deve ser iniciado. Elevacao
nas enzimas hepaticas pode ser um indicativo de hepatotoxicidade

Amostras fecais devem ser monitoradas pela presenca de helmintos por trés semanas apos o tratamento. Caso a presenca seja detectada é indicado
novo tratamento.
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Nos casos de infeccao confirmada ou por Strongy e Taenia spp, 400 mg (10ml) como dose Gnica deve ser administrado ——
por trés dias consecutivos.
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Uma dose tnica de 400 mg (10 ml), diariamente, por 5 dias é eficaz em criancas.
Nao héa necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou purgantes
A DROGA NAO ESTA BEM ESTUDADA EM CRIANGCAS COM MENOS DE 2 ANOS.
Superdosagem
Nestes casos recomenda-se lavagem géstrica e orientacao médica.
Pacientes idosos
Nao foram relatados cuidados especiais com pacientes idosos. Porém pacientes com dano hepético devem ser tratados com doses reduzidas.
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GALENICO

albendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspensao oral.
Embalagem contendo frasco com 10 ml + copo medida.

Legrand

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

USO0 ORAL

COMPOSIGAD

Cada ml da suspensdo oral contém:

albendazol 40 mg
veiculo® g.s.p. 1ml

*carmelose + celulose microcristalina, silicato de aluminio e magnésio, simeticona, sacarina sddica, propilparabeno, metilparabeno, glicerol, esséncia
morango, esséncia cereja, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, ciclamato de sédio, benzoato de sédio, 4lcool etilico, dcido citrico, 4gua purificada.

INFORMAGOES AQ PACIENTE

0 albendazol tem efeito antiparasitario sobre diversos vermes.

Manter o produto a temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco

0 nimero de lote e as datas de fabricacdo e validade do produto estdo carimbados no cartucho do produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento.

Agite bem antes de usar.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como: dor de cabeca e/ou transtornos gastrintestinais.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento

0 albendazol ndo deve ser utilizado durante a gravidez e por pacientes que tenham alergia a algum dos componentes da férmula.
Nao é recomendado o uso de albendazol em criangas com menos de 2 anos.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Medidas de prevencao a verminose

Manter limpas as instalagdes sanitdrias e lavar as maos apds utiliza-las.
Evitar andar descalgo.

Cortar e manter limpas as unhas.

Beber dgua filtrada ou fervida.

Lavar e cozinhar bem os alimentos.

Manter os alimentos e depdsitos de dgua cobertos
Combater os insetos.

Lavar as maos antes das refeicdes.

Lavar os utensilios domésticos.

Ferver roupas intimas e de cama.
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ESTAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS 0S MEMBROS DA FAMILIA

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

0 albendazol é um pd ou cristal incolor. Soldvel em dimetilsulfoxido, dcidos e bases fortes. Levemente solivel em metanol, cloroférmio, etil acetato e
acetonitrilo. £ praticamente insolivel em agua.

A formula C4,H5N30,S com peso molecular 265,33; denominada quimicamente por [metil-5-(propil tio)-1H-benzimidazol-2-il] carbamato

Exerce efeito antiparasitario sobre os nematddeos e a maior parte dos cestoideos. Tem efeito giardicida e é ativo contra /arva migrans cutdnea. Tem
propriedades ovicida, larvicida e helminticida.

Parece causar degeneracao seletiva dos microtibulos citoplasméticos nas células dos intestinais e suas larvas
teciduais. Substancias secretérias acumulam-se intracelularmente, a secrecdo de co\mes(erase e a taxa de glicose sdo prejudicadas, e o glicogénio é
depletado, diminuindo a producdo de ATP, causando deplecdo de energia. Isto imobiliza e mata o verme.

Pobre e variavelmente absorvido apds administracdo oral, menos de 5%. Um aumento na biodisponibilidade ocorre quando administrado nas refeicdes.
A maior parte de sua a¢do anti-helmintica ocorre na luz intestinal

Ligacdo as proteinas plasméticas de 70%. Pico plasmético de 1 a 4 horas.

A maioria da fracdo absorvida de uma dose é rapidamente metabolizada no figado em seu metabélito ativo: albendazol sulféxido

0 metabélito albendazol sulféxido é excretado na urina, com meia vida de eliminacdo de aproximadamente 8,5 horas, junto com outros metabélitos
incluindo albendazol sulfona, 2-amino sulféxido e 2-amino sulfona. Apesar das concentragdes do metabdlito serem baixas na bile, essa rota de
excregao pode ocorrer em menor grau de importancia. E excretado no leite materno.

Indicacdes

E indicado no tratamento das infecgdes simples ou mistas causadas por parasitas intestinais. Os estudos clinicos mostram que o albendazol é efetivo
no tratamento de infeccdes por Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermiculares, A Necator americanus, Taenia
spp e Strongyloides stercoralis.

Também tem demonstrado ser eficaz no tratamento de infeccdes por Giardia duodenalis em criancas.
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