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PRECAUCOES
Gravidez e lactacdo: Nao foram feitos estudos adequados el bem controlados em humanos. Entretanto, o

uso de néo é dado em g (por causa do seu conhecido efeito
ico em animais), exceto em ci ancias clinicas onde nao exi outras alternativas.

Deve-se assegurar de que néo ha processo de gravndez para mulheres em idade fértil (15 - 40 anos), antes

de utilizar o pi . a céo de nos primeiros 7 dias apés o inicio da

menstruacéo.

Néo ha relatos de que o albendazol sela distribuido no leite humano. Entretanto, por muitas drogas serem
excretadas no leite pr ¢ devem ser em mulheres lactantes.

INTERA(;f)ES MEDICAMENTOSAS
Néo ha relatos sobre a possibilidade de interagdes ocorrerem entre o albendazol e outros farmacos.

REACOES ADVERSAS

Geralmente, é bem tolerado; porem podem ocorrer efeltos ao trato gastri i como:
desconforto gastrico, na itos, diarréia e a Casos raros de cefaléia, secura na bocae
prurido cutaneo tém sido relatados. Podem ocorrer reacbes de ibilidade a q juer dos

componentes da formula.

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

O albendazol tem sido associado com elevagdes leves a moderadas de enzimas hepéticas (em aproximadamente
16% dos pacientes). Estas enzimas retornarao aos seus niveis normais quando da descontinuagéo da terapia.

O albendazol demonstrou causar redugdes ocasionais e reversiveis na contagem das células brancas totais do
sangue (1%).

POSOLOGIA

Infecgbes por helmintos: a dose usual, em adultos e criangas (maiores de 2 anos), &€ de 400mg/10mL da suspensao
(emdose Unica). Nos casos de parasitoses por Strongyloides stercoralis ou Taenia sp, a dose de 400mg/10mL deve
ser repetida por 3 dias consecutivos. Em casos de giardiase, deve-se administrar albendazol 400mg, diariamente,
por 5 dias (sendo também eficaz em criangas).

SUPERDOSE

Os efeitos da superdose podem incluir febre, cansago anormal, diarréia, nauseas e vémitos, batimento cardiaco
acelerado e aflicéo respiratéria.

Tratamento: Como néo ha antidoto especifico conhecido, o tratamento para superdose de albendazol consiste em:
1.Lavagem gastrica dentro das primeiras 2 a 3 horas apds a ingestao (para diminuir a absorgao do material).
2.Medidas de suporte, como: manuteng&o de via respiratéria aberta, respiragao e circulagao.

3.Tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
Estudos apropriados na relagéo entre a idade e os efeitos do albendazol ndo foram realizados na populacéo idosa e
nenhum problema especificamente geriatrico foi documentado até o momento.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspenséo oral (400mg/ 10mL): embalagem contendo frascode 10mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO (Criangas maiores de 2 anos)

USOORAL

COMPOSIGAO

CadamL de suspenséo oral contém:

albendazol 40mg
veiculos g.s.p imL

(sacarina sodica, ciclamato de sodio, carboximetilcelulose, acido benzdico, alcool etilico, sorbitol, esséncia de
abacaxi, polissorbato 80, silicona, glicerol e 4gua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
- O albendazol é um anti- helmintico ativo contra a maioria dos nematédeos e alguns outros vermes.
- Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz.
- Prazo de validade: 36 MESES. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
- O uso de albendazol ndo é recomendado em mulheres gravidas (por causa do seu conhecido efeito teratogénico),
exceto em circunstancias clinicas onde n&o existam outras alternativas.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término". “Informe seu
médico se estd amamentando". O albendazol ndo deve ser usado durante a gravidez ou em mulheres com
possibilidade de engravidar.
- "Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento".
- "Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: desconforto gastrintestinal, secura da
boca e prurido cutaneo”.
-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- Abiodisponibilidade oral pode ser alterada quando ingerido com alimentos gordurosos.
- O produto esta contra - indicadoa pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento".
- "N’f\O TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
O albendazol é um anti-helmintico benzimidazélico, com atividade contra a maioria dos nematédeos e alguns
cestodeos. Apresenta efeito inibidor sobre a proliferagdo dos tibulos e, como resultado, diminui os microtibulos
citoplasmaticos do parasita (sendo o ciclo de vida helmintica dependente da agao dos microttibulos).
Aagao do albendazol se da localmente (intestino), sendo pouco absorvido pelo trato gastrintestinal. E excretado na
urina.

INDICAGOES

Infecgbes simples ou mistas causadas por parasitas intestinais.

Os estudos clinicos mostram que o albendazol é efetivo no tratamento de infecgdes causadas por Ascaris
lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermiculares, Ancilostoma duodenale, Necator americanus, Taenia sp
e Strongyloides stercoralis. O albendazol também tem demonstrado eficacia no tratamento de infecgbes por Giardia
duodenalisem criangas.

CONTRA-INDICACOES

ASSIM COMO OS DEMAIS DERIVADOS BENZIMIDAZOLICOS, O ALBENDAZOL MOSTROU-SE
TERATOGENICO E EMBRIOTOXICO EM ANIMAIS DE LABORATORIO. PORTANTO, O ALBENDAZOL NAO
DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ OU EM MULHERES COM POSSIBILIDADE DE ENGRAVIDAR.
NAO DEVE SER UTILIZADO POR PACIENTES QUE TENHAM MANIFESTADO HIPERSENSIBILIDADE AO
ALBENDAZOL OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DO PRODUTO. CONTRA-INDICADO PARA

CRIANCAS MENORES DE 2 ANOS DE IDADE.



