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Parasin

albendazol

Comprimido mastigavel

Suspensao oral

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimido mastigavel 400 mg: embalagem contendo 1 comprimido mastigavel.
Suspensao oral 40 mg/mL: embalagem contendo frasco 10 mL.

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de Parasin contém:
albendazol............
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, amidoglicolato
de sdédio, povidona, laurilsulfato de sédio, sacarina sédica di-hidratada, aroma de
banana, diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose e macrogol.

Cada mL da suspens&o oral de Parasin contém:
albendazol...........cccccevruinnne .
Excipientes: sorbitol, glicerol, carmelose sédica, laurato de sorbitana, polissorbato
80, acido benzoico, &cido sdrbico, sorbato de potassio, simeticona, sucralose, acido
citrico, fosfato de sédio dibasico, silicato de aluminio e magnésio, aroma de ba-
nana, aroma de caramelo e agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

Parasin pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios
benzimidazdlicos. Parasin tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu
corpo, matando-os.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Parasin é usado para tratar uma grande variedade de condi¢des causadas por ver-
mes ou parasitas. Estudos mostram que albendazol é eficaz no tratamento de in-
fecgdes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermiculares; Necator americanus;
Ancylostoma duodenale; Trichuris trichiura; Strongyloides stercoralis, Taenia sp. e
Hymenolepis nana somente em casos de parasitismo associado; ofistorquiase
(Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; giardiase (G. lamblia, G. duode-
nalis, G. intestinalis) em criangas.

3. Riscos do medicamento

Contraindicacoes

Nao use Parasin se vocé é hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medica-
mentos similares ao albendazol (como o mebendazol ou tiabendazol) ou a
qualquer outro componente da formulacédo; se vocé esta gravida, suspeita
que possa estar gravida ou se esta planejando uma gravidez.

Adverténcias

Avise seu médico antes de comecar a usar este medicamento se vocé esta
planejando ficar gravida ou se esta gravida, ou desconfiando que esteja; e
se vocé esta amamentando.

Atencao diabéticos: o comprimido mastigavel contém acutcar (lactose).
Parasin suspensao oral contém um ingrediente chamado acido benzoico que
pode causar reagoes alérgicas, como irritacao da pele, dos olhos e das mem-
branas das mucosas. Se vocé desenvolver brotoejas, coceira, espirros, pare
de usar o medicamento e procure seu médico.

Precaucodes

Para evitar futuras infecgdes por germes ou parasitas, vocé deve tomar as
seguintes medidas de prevencao:

e

MEDIDAS GERAIS DE PREVEN(;I_\O A VERMINOSE:
01. Manter limpas as instalacoes sanitarias e lavar as maos apos utiliza-las;
02. Evitar andar descalco;

03. Cortar e manter limpas as unhas;

04. Beber agua filtrada ou fervida;

05. Lavar e cozinhar bem os alimentos;

06. Manter os alimentos e depésitos de agua cobertos;
07. Combater os insetos;

08. Lavar as maos antes das refeicoes;

09. Lavar os utensilios domésticos;

10. Ferver roupas intimas e de cama.

ESTAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.
Nao existem contraindicacdes relativas a faixas etarias, entretanto nao estao
disponiveis informacodes suficientes sobre o uso deste medicamento em
criancas com menos de 2 anos de idade (exceto para o tratamento de infec-
coes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermiculares; Necator america-
nus; Ancylostoma duodenale; Trichuris trichiura nas quais Parasin é
indicado para criancas com 1 ano de idade ou mais).

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacées inde-
sejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser peri-
goso para a sua saude.

Interac6es com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais

Né&o foram observadas interagdes relevantes com alimentos e exames laborato-
riais.

Seus comprimidos podem ser tomados com uma refei¢do, apds, ou de estbmago
vazio.

De um modo geral vocé pode continuar a usar outros medicamentos durante seu
tratamento com Parasin, exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel
e dexametasona. Foram relatados aumentos nos niveis plasmaticos do metabdlito
responsavel pela eficacia sistémica do albendazol com o uso de cimetidina, pra-
ziquantel e dexametasona.

Gravidez e Lactacao
Categoria de risco na gravidez: C.

0 albendazol néo deve ser administrado durante a gravidez, nem em mulheres
que possam estar gravidas ou que estdo pensando em engravidar.

Nao se sabe se o albendazol ou seus metabélitos sao excretados no leite
materno. Fale com o seu médico. Parasin nao deve ser usado durante a ama-
mentacéo a ndo ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os
possiveis riscos para o filho.

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas ou que pos-
sam ficar gravidas durante o tratamento.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico
Comprimido mastigavel de 400 mg é um comprimido branco, oblongo e liso.
Suspensao oral é branca a levemente amarronzada e homogénea.

Caracteristicas organolépticas
Comprimido mastigével de 400 mg possui sabor caracteristico.
Suspensao oral possui odor de banana e caramelo.

Modo de uso

Os comprimidos podem ser engolidos com dgua ou mastigados. Nao ha necessi-
dade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes.
Siga a orientac@o do seu médico, sobre os horérios e a dose correta de medicacao
que vocé deve tomar. Nao tome mais do que o seu médico receitou. E melhor in-
gerir os comprimidos ou suspensdo 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 horéario normal.

Ancylostoma duodenale

Indicacdes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides imi iga
Adultos e criangas acima de 2 anos de idade 32053;9 S]:éo{;ngrr;?ldo mastigavel ou 10 mL
Necator americanus P Dose unica
Trichuris trichiura Criangas de 1-2 anos de idade 200 mg (5 mL de suspensao oral)
Enterobius vermiculares i a4
Adultos e criangas acima de 2 anos de idade 400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL Dose unica

de suspensao oral)

Strongyloides stercoralis
Taenia sp. Adultos e criangas acima de 2 anos de idade

Hymenolepis nana

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL
de suspensao oral)

1 dose por dia durante 3 dias

Giardiase

(G. lamblia, G. duodenali Criangas de 2-12 anos de idade

G. intestinalis)

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL
de suspenséo oral)

1 dose por dia durante 5 dias

Larva migrans cutdnea | Adultos e criangas acima de 2 anos de idade

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL
de suspensao oral)

1 dose por dia durante 1 a 3 dias

Ofistorquiase Adultos e criangas acima de 2 anos de idade

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL
de suspensdo oral)

2 doses por dia durante 3 dias

No caso de infestagé@o pelo Enterobius vermiculares, fale com o seu médico, pois
medidas de higiene devem ser prescritas tanto para o paciente quanto para os in-
dividuos que utilizam a mesma moradia.

No caso de contaminagé@o comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve
conversar com o seu médico, pois um segundo ciclo de tratamento pode ser re-
comendado.

Suspensao oral: Agite antes de usar.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracao do tratamento.

Néo interrompa o tr 1to sem o conh 1to do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medi 1to.

5. Quais os males que este medicamento pode causar?

Alguns efeitos indesejaveis relatados com o uso de Parasin estao descritos
abaixo. Se vocé apresentar estes ou outros sintomas com o uso deste me-
dicamento, informe seu médico.

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

Raros: alergia, elevacdes nos niveis de algumas enzimas do figado.

Muito raros: vermelhidao da pele, uma doenca conhecida como sindrome
de Stevens-Johnson, caracterizada por vermelhidao intensa, descamacao
da pele e lesdes, podendo incluir sintomas sistémicos graves.
Desconhecido: neutropenia

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento
de uma s6 vez?

A

170 mm

Se vocé acidentalmente ingerir mais Parasin do que Ihe foi receitado, avise seu mé-
dico imediatamente. Ele ird tomar as providéncias necessérias. Em alguns casos
pode ser necessaria lavagem gdstrica ou medidas gerais de suporte.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua total utili-
zagao.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagdo. Nao devem
ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejui-
zos a saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Parasin contém como principio ativo o albendazol, quimicamente o [metil-5-(pro-
pil-tio)-1H-benzimidazol-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 inibicao da polimerizagédo dos tubulos; com isto, o
nivel de energia do helminto se torna inadequado a sua sobrevivéncia. Parasin
inicialmente imobiliza os helmintos e posteriormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas

No homem, apés uma dose oral, o albendazol tem uma pequena absorgao
(menos de 5%). A maior parte de sua agao anti-helmintica é na luz intestinal. Com
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uma dose de albendazol de 6,6 mg/kg de peso, a concentragao plasmatica de seu
principal metabdlito, um sulfoxido, atinge o maximo de 0,25 a 0,30 mecg/mL apos
aproximadamente 2,5 horas. A vida média de eliminacdo do sulféxido plasmatico
é de 8,5 horas. O metabdlito é 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 (pacien-
tes até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar a de pacientes adultos sau-
daveis. O numero de pacientes idosos tratados para doenca hidatica ou
neurocisticercose € limitado, mas néo foram observados problemas associados a
populacdes mais idosas.

Insuficiéncia renal /Insuficiéncia hepatica

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O albendazol em dose Unica diaria demonstrou eficacia do tratamento em 100%
na ascaridiase e na enterobiase, 92% na ancilostomiase, 90% na tricuriase e 97%
no tratamento da giardiase em criancas. No tratamento do Necator americanus a
erradicacéo foi de 75%. A dose Unica diaria utilizada por trés dias consecutivos
teve eficacia de 86% no tratamento da 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.

6. POSOLOGIA

e

2. HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum anthelminthic for treatment of indi-
viduals 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 ef-
ficacy of albendazole and metronidazole in the treatment of giardiasis in children.
Indian J Pediatr, 61(6): 689-693, 1994.

3. INDICAGOES

Parasin é um carbamato benzimidazdlico com atividade anti-helmintica e antipro-
tozodria contra os seguintes parasitas intestinais e dos tecidos: Ascaris lumbricoi-
des; Enterobius vermiculares; Necator americanus; Ancylostoma duodenale;
Trichuris trichiura; Strongyloides stercoralis; Taenia sp. e Hymenolepis nana so-
mente em casos de parasitismo associado a estes agentes; ofistorquiase (Opis-
thorchis viverrini) e larva migrans cutanea; giardiase (G. lamblia, G duodenalis, G.
intestinalis) em criangas.

4. CONTRAINDICAGOES

Parasin nao deve ser administrado durante a gravidez, ou em mulheres que
estdo planejando engravidar. Parasin é contraindicado em pacientes com
conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formu-
lacao.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
A suspensao deve ser bem agitada antes do uso.

Em pacientes que nao 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.
Os comprimidos podem ser mastigados ou tomados com agua.

Indicagdes Idade

Dose Periodo

Ascaris lumbricoides . . .
Adultos e criangas acima de 2 anos de idade

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL
de suspensao oral)

Ancylostoma duodenale

Necator americanus Dose Unica
Trichuris trichiura Criancas de 1-2 anos de idade 200 mg (5 mL de suspensao oral)
Enterobius vermiculares i P4
Adultos e criangas acima de 2 anos de idade 400 mg (1 comprimido mastigével ou 10 mL Dose Unica

de suspensao oral)

Strongyloides stercoralis

Taenia sp. Adultos e criangas acima de 2 anos de idade

Hymenolepis nana

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL

o 1 dose por dia durante 3 dias
de suspenséao oral)

Giardiase

(G. lamblia, G. duodenali Criancas de 2-12 anos de idade
G. intestinalis)

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL

- 1 dose por dia durante 5 dias
de suspensao oral)

Larva migrans cutanea Adultos e criangas acima de 2 anos de idade

38%&%3150;5"52?;”0 mastigavel ou 10 mL 1 dose por dia durante 1 a 3 dias

Ofistorquiase Adultos e criangas acima de 2 anos de idade

400 mg (1 comprimido mastigavel ou 10 mL

de suspensao oral) 2 doses por dia durante 3 dias

Com objetivo de obter uma cura completa no caso de infestacao 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 contaminac@o por Hymenolepis nana, um segundo
ciclo de tratamento em 10-21 dias é recomendado.

Se o paciente nao apresentar melhora apds trés semanas um segundo ciclo de
tratamento pode ser necessario.

Suspensao oral: Agite antes de usar.

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais velhos, é limitada. Os dados in-
dicam que nenhum ajuste na dosagem é requerido, entretanto, o albendazol deve
ser usado com precauc¢ao em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia he-
patica. (veja “Farmacocinética’ e “Insuficiéncia hepatica”)

Insuficiéncia renal

Como a eliminagao renal do albendazol e de seu metabdlito primario, sulfoxido de
albendazol, ¢ insignificante, € improvavel que o clearance destes componentes
seja alterado nestes pacientes.

Nenhum ajuste na dose é requerido, entretanto, pacientes com evidéncia de insu-
ficiéncia renal devem ser monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado ao seu metabdlito pri-
maério farmacologicamente ativo, sulféxido de albendazol, é esperado que em
casos de insuficiéncia hepatica haja um efeito significante na farmacocinética do
sulféxido de albendazol. Pacientes com os resultados dos testes de fungéo do fi-
gado anormal (transaminases) devem ser cuidadosamente monitorados antes de
iniciar a terapia com albendazol.

7. ADVERTENCIAS

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto, de que nao ha possibilidade
de gravidez para mulheres em idade fértil.

Recomenda-se a administracao de Parasin na primeira semana da menstrua-
cao ou apos o resultado negativo de um teste de gravidez.

Parasin suspensao oral contém acido benzoico. O acido benzoico é mode-
radamente irritante para a pele, olhos e mucosas. O albendazol pode aumen-
tar o risco de desenvolvimento de ictericia em recém-natos.

Atencao diabéticos: o comprimido mastigavel contém acucar (lactose).

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

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

0 albendazol néo deve ser administrado durante a gravidez, nem em mulhe-
res que possam estar gravidas ou que estdo pensando em engravidar (veja
“Contraindicacbes”).

Nao se sabe se o albendazol ou seus metabélitos sao excretados no leite
materno. Desta forma, Parasin ndo deve ser usado durante a amamentacéo
a nao ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis
riscos para o filho.

Este medicamento néao deve ser usado por mulheres gravidas sem orienta-
cao médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gra-
videz.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Paciente idosos

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

Insuficiéncia renal

E improvavel que o clearance destes componentes seja alterado nestes pacientes
(veja “Posologia — Insuficiéncia Renal”).

Insuficiéncia hepatica

E esperado que em casos de insuficiéncia hepatica haja um efeito significante
na farmacocinética do sulféxido de albendazol (veja “Posologia — Insuficiéncia
Hepatica”).

Criancas

Devem ser observadas as mesmas precaugdes para adultos.

9. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Foram relatados aumentos dos niveis plasmaticos do metabdlito ativo do alben-
dazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona.

10. REAQ()ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Dados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequén-
cia das reacdes adversas mais comuns até as reacdes raras. As frequéncias
determinadas para todas as outras reagoes adversas (como para ocorréncia
< 1/1000) foram principalmente determinadas usando dados pés-comercia-
lizacao e estdo mais relacionados com a frequéncia de notificacdo do que
com a frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes parametros para classificagao dos efeitos
adversos:

Muito comuns: = 10%

Comuns: =1% e <10%

Incomuns: =0,1% e <1%

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

Muito raros: < 0,01%

Desordens do sistema sanguineo e linfatico

Desconhecido: neutropenia.

Desordens do sistema imune

Raros: reacdes 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, nausea e vomito) e diarreia.

Desordens hepatobiliares

Raros: elevacoes das enzimas hepaticas.

Desordens da pele e do tecido subcutaneo

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

11. SUPERDOSE

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

12. ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua total utili-
zagao.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagéo. Nao devem ser uti-
lizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a
saude.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0218

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Numero de Lote, Fabricacéo e Validade: vide cartucho.
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