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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
albendazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Comprimido mastigavel de 200 mg em embalagem cdi, %0, 80, 100, 450 ou 500 comprimidos.
Comprimido mastigavel de 400 mg em embalagem cdn4,,80, 100 ou 300 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

Cada comprimido mastigavel de 200 mg contém:
albendazol.........ccccooeiiiiiiie e 200 mg

EXCIPIENTE (. S.Pveeeanirieerieieesieee e siiee s e rieee e 1 comprimido mastigavel

Excipientes: amidoglicolato de sodio, celulose oudistalina, lactose monoidratada, laurilsulfatsddio, povidona, sacarina sodica di-
hidratada, amido, aroma de baunilha sélido, aroelarnja sélido, diéxido de silicio, estearatavdgnésio, hipromelose e propilenoglicol.

Cada comprimido mastigavel de 400 mg contém:

albendazol.........cccoooiiiiiii e 400 mg

EXCIPIENTE (. S.Pveeeenirieiiieieeeieie e riiee s e sieee e 1 comprimido mastigavel

Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose otdstalina, corante amarelo creplsculo, lactoseaidoatada, laurilsulfato de sédio,
povidona, sacarina sédica di-hidratada, amido, ardenbaunilha sélido, aroma de laranja sélido,id®ge silicio, estearato de magnésio,
hipromelose e propilenoglicol.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Este medicamento é um carbamato benzimidazdlicoatimdade anti-helmintica e antiprotozoaria indizgara o tratamento contra os
seguintes parasitas intestinais e dos tecitiarsiris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale,
Trichuristrichiura, Srongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles assocdn)
indicagOes ainda a opistorquia&pisthorchis viverrini) e alarva migrans cutanea, bem como a giardiaGgafdia lamblia, G. duodenalis,
G. intestinalis) em criangas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Albendazol em dose Unica diaria demonstrou efiodeid00% no tratamento de ascaridiase e enterpp2#eno de ancilostomiase, 90%
no de tricuriase e 97% no de giardiase em criahlgagatamento contridecator americanus a erradicagéo foi de 75%. A dose Unica diaria
utilizada por trés dias consecutivos teve eficdei®6% no tratamento da teniase e de 62% na ektidfase.

1) Jagota, SGt 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, JAlbendazole: 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 albendazol e and metronidazole in the treatment of
giardiasisin children. Indian J Pediatr, 61(6): 689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Mecanismo de agéo

Albendazol possui atividade larvicida, ovicida emigida. Sua atividade anti-helmintica ocorre mibigao da polimerizagdo tubulinica
ocasionando alteracéo no nivel de energia do hilmircluindo o esgotamento da mesma, o que inzabds helmintos e posteriormente os
mata.

Farmacocinética

Absorcéo

No homem, ap6s uma dose oral, o albendazol temepacgbsorcédo (menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacol6gicengéeatado se a dose for administrada com uma refeig@iem gorduras, pois aumenta a
absorcdo em cerca de 5 vezes.

Albendazol_bula_profissional 1



@ prati

donaduzzi

Distribuicao

Apds administragdo oral de dose Unica de 400 nmajlmdazol durante o café da manha, o metabdiito, sulféxido de albendazol, atinge
concentragGes plasmaticas de 1,6 a 6,0 micromol/L.

Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metalwlife primeira passagem no figado, e geralmenté datectado no plasma.

O sulféxido de albendazol é o metabdlito priméendo a parte ativa na eficacia contra infecgdesatidos sistémicos.

Eliminacéo

A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 h@asilféxido de albendazol e os seus metabdlito€k@inados principalmente na bile,
com apenas pequena proporcéo eliminada pela urina.

Idosos

Apesar de néo ter sido estudada a farmacocindisaltbxido de albendazol em relagéo a idade, dabitidos de 26 pacientes com cisto
hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem ummaéacinética similar a de pacientes adultos saiml@@enimero de pacientes idosos
tratados de doenca hidatica ou neurocisticerctisgtédo, mas nédo se observaram problemas assacigopula¢des mais idosas.
Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica

A farmacocinética do albendazol em pacientes caenrficiéncia renal e/ou hepatica néo foi estudada.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento néo deve ser administrado dusagrigvidez nem em mulheres que planejam engravidarbém é contraindicado para
pacientes com conhecida hipersensibilidade a gealgqu dos componentes da formula.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produtongaéa possibilidade de gravidez para mulhereisiade fértil. Recomenda-se a
administracdo deste medicamento na primeira sedwngnstruacdo ou apos o resultado negativo desimde gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casosul®cisticercose preexistente, principalmente erasacom alta incidéncia de teniase.
Os pacientes podem apresentar sintomas neurolpgmm® convulsGes, aumento da pressao intracraniaimais focais resultantes de uma
reagdo inflamatéria causada por morte do parasitatarior da massa encefalica. Os sintomas poaemer logo ap6s o tratamento; a
terapia com esteroides e anticonvulsivantes devieiseada imediatamente.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e @ar maquinas

N&o ha estudos para investigar os efeitos de adzehda habilidade de dirigir veiculos e de oparaquinas. Entretanto deve-se ter
cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas icemando que “vertigem” apés uso de albendazakijoortado como Reacéo

Adversa. (VideREACOES ADVERSAS).

Gravidez e lactacéo

O albendazol nédo deve ser administrado durantavédgz nem a mulheres que possam estar gravidasnsam em engravidar (vide
CONTRAINDICACOES ). N4o se sabe se o albendazol ou seus metalsdiitosxcretados no leite materno. Dessa forma, este
medicamento ndo deve ser usado durante a amamerdatEo ser que os beneficios potenciais paragusidfiquem os possiveis riscos
para o filho.

Este medicamento contém lactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticanatabdlito ativo do albendazol com o uso de cinraidpraziquantel e dexametasona.
O ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o faruital podem reduzir as concentragdes plasmaticasetabolito ativo do albendazol;
albendazol sulféxido. A relevancia clinica é desmmida, mas pode resultar em diminuicdo da efic@&sipecialmente no tratamento de
infecgbes por helmintos. Para eficacia do tratamesst pacientes devem ser monitorados e pode-ge Egimes de doses alternativas ou
terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempegatiiante (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da lumiglade. Nestas condi¢fes o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data dedghol.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Albendazol de 200 mg apresenta-se na forma de umpramido revestido, circular, branco a levementauiado.

Albendazol de 400 mg apresenta-se na forma de mmpramido revestido, oblongo de coloracéo alaranjada

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiéizlo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar
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Os comprimidos podem ser mastigados ou tomadosigom Algumas pessoas, particularmente criangdenpter dificuldade de engolir

os comprimidos inteiros. Nesse caso, devem seniivaglas a mastigar os comprimidos com um poucgda. Alternativamente os

comprimidos podem ser triturados. Nenhum procedimespecial, como jejum ou uso de agente purgémecessario.

Posologia
Indicagbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides . . .

) Adultos e criangas acima de 2 an9s400 mg (2 comprimidos de 200 L
Necator americanus . _ Dose Unica

] o de idade mg ou 1 comprimido de 400 mg)
Trichuristrichiura
Enterobius vermicularis** Adultos e criangas acima de 2 an9s400 mg (2 comprimidos de 200 L
Dose Unica

Ancylostoma duodenale

de idade

mg ou 1 comprimido de 400 mg)

Srongyloides stercoralis
Taenia sp.
Hymenolepis nana*

Adultos e criancas acima de 2 an
de idade

400 mg (2 comprimidos de 200
mg ou 1 comprimido de 400 mg)

1 dose por dia durante 3 diag

Giardiase
(Giardia lamblia, G.
duodenalis, G. intestinalis)

Criancas de 2 a 12 anos de idade|

400 mg (2 comprimidos de 200
mg ou 1 comprimido de 400 mg)

1 dose por dia durante 5 diag

Adultos e criancas acima de 2 an

400 mg (2 comprimidos de 200

1 dose por dia durante 1 a 3

Larva migrans cutanea ] . )
de idade mg ou 1 comprimido de 400 mg)| dias
Opistorquias€Opisthorchis | Adultos e criangas acima de 2 an0s400 mg (2 comprimidos de 200 ) .
o ] . 2 doses por dia durante 3 dias
viverrini) de idade mg ou 1 comprimido de 400 mg)

*Em casos comprovados de contaminag¢adfyonenol epis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento ear?1Qias. Se o
paciente ndo apresentar melhora apoés trés senummaggundo ciclo de tratamento pode ser necessario.

**Com o objetivo de obter cura completa no casinflestacéo pel&nterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto
para os pacientes quanto para os individuos gliEantia moradia dos pacientes.

Idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maisitatla. Os dados indicam que nenhum ajuste de elmségecessario, entretanto o
albendazol deve ser usado com precaugéo em pacidases com evidéncia de insuficiéncia hepatizle@ARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS/Farmacocinética/Insuficiéncia hepatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminacéo renal do albendazol e de seubdléaprimario, sulféxido de albendazol, se mostsignificante, € improvavel que o
clearance desses componentes seja alterado nesses padietiesim ajuste de dose € necessario, entretanciEnfes com evidéncia de
insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidatiestde.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado fgdod em seu metabdlito primario farmacologicamatit® — o sulféxido de
albendazol —, espera-se que, nos casos de insgfi@epatica, haja efeito significativo na farn@ieética do sulféxido de albendazol.
Pacientes que apresentam resultados anormaissties de funcéo hepatica (transaminases) devernigadosamente monitorados antes de
iniciar terapia com albendazol.

Criangas

Devem ser observadas as mesmas precaucdes aphcadzdultos.

9. REAGOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usadesdegerminar a frequéncia das reagdes adversas conituns as raras. Todas as outras
reacdes adversas (ou seja, as que ocorreram nagiople <1/1.000) tiveram sua frequéncia determtaiicam o uso de dados pos-
comercializagdo e mais relacionada com o nUmereld®s do que com a frequéncia real. Tém-se atiizos seguintes parametros para
classificacao das reacdes adversas:

Muito comuns: >1/10

Comuns: >1/100 e <1/10

Incomuns: >1/1.000 e <1/100

Raros>1/10.000 e <1/1.000

Albendazol_bula_profissional 3



@ prati

donaduzzi

Muito raros: <1/10.000

Reag6es incomuns>1/1.000 e <1/100)sintomas relacionados ao trato gastrointestinzgrsor (como dor epigastrica ou abdominal, ndusea
e vomito), diarreia, cefaleia, vertigens e leucapen

Reac0es raras¥1/10.000 e 1/1.000)eacdes de hipersensibilidade, que incluash, prurido e urticaria; elevacdes das enzimas hegsiti
Reag6es muito raras (<1/10.000gritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O manejo adicional deve ser feito de acordo comdisacdes clinicas ou conforme recomendado peitre de controle de intoxicacdes
local, quando disponivel.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0052

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

e
»

(..) Pra’ti RE(:“CL':VEL

donaduzzi
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Anexo B
Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do . Data do . Data de Versbes Apresentacgdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
5. ADVERTENCIAS E
10452 - GENERICO PRECAUCOES Comprimido
e x ~ 7. CUIDADOS DE o
- - Notificagéo de Alteragao de - - - - VP mastigavel de 200 mg
ARMAZENAMENTO DO
Texto de Bula— RDC 60/17 MEDICAMENTO 400 mg
9. REACOES ADVERSAS
. IDENTIFICAGAO DO o
10452 - GENERICO Comprimido
. MEDICAMENTO .
01/03/2016 1318125/16-4 Notificag8o de Alteracao de - - - - VPS mastigavel de 200 mg
Texto de Bula — RDC 60/12 400 mg
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR|
3.CARACTERISTICAS o
. Comprimido
FAMACOLOGICAS
- - - - VPS mastigavel de 200 mg
400 mg
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
COMPOSICAO
10452 - GENERICO Pés-registro de APRESENTACAO Comprimido
14/07/2015 0616982/15-1 Notificagéo de Alteracéo de 08/08/2011 679794/11-6 alteragcdo maior 06/07/2015 VPS mastigavel de 200 mg
Texto de Bula— RDC 60/17 de excipiente 7.CUIDADOS DE 400 mg
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Pds-registro de o
) Comprimido
inclusdo de nova -
21/01/2015 0053473/15-1 B 09/03/2015 APRESENTACOES VPS mastigavel de 200 mg
apresentacédo
) 400 mg
comercial
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10452 - GENERICO

Pés-registro de

Incluséo de nova

APRESENTACOES

COMPOSICAO

Comprimido

01/08/2014 0626654/14-1 Notificagéo de Alteracéo de 08/08/2011 680005/11-0 o 05/05/2014 7. CUIDADOS DE VPS mastigavel de 200 mg
concentracdo ja
Texto de Bula— RDC 60/17 ) geol ) ARMAZENAMEN-TO DO 400 mg
registrada no paig
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10459 — GENERICO Comprimido
21/11/2013 0979464/13-6 Incluséo Inicial de Texto de - - - - - - mastigavel de 200 mg
Bula 400 mg
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