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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
albendazol
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

APRESENTAGOES
Albendazol é apresentado na forma de suspensg@woraétasco de 10 mL e em frasco de 10 mL + copdidagdose Unica de 400

mg).

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSIGAO

Cada 1 mL de suspenséo oral contém:
albendazol
(2 (ol o] 1T 01 (=TSR o TR o TP PP UPPPTR PPN 1mL

Excipiente: celulose microcristalina, carmeloseic®dsilicato de aluminio e magnésio, simeticonaasna sddica, propilparabeno,

metilparabeno, ciclamato de sé6dio, glicerol, esigéthe morango, esséncia de cereja, 6leo de rigiinogenado etoxilado, benzoato
de sadio, alcool etilico, acido citrico e agua featda.

Il) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Albendazolé um carbamato benzimidazélico com atividade agltihintica e antiprotozoaria indicado para tratameontra os
seguintes parasitas intestinais e dos tecitissaris lumbricoidesEnterobius vermicularifNecator americanyg\ncylostoma
duodenaleTrichuris trichiura, Strongyloides stercorali§aenia sppe Hymenolepis nangsomente nos casos de parasitismo a eles
associado). E indicado ainda para a opistorqu@gisthorchis viverrini e alarva migranscutanea, bem como a giardiaGéagdia
lamblia, G. duodenalis, G. intestinaligin criangas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Albendazol em dose Unica diaria demonstrou eficdeif00% no tratamento de ascaridiase e enterpb2#eno de
ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% noateigise em criangas. No tratamento cdd@eator americanua erradicagao foi
de 75%. A dose Unica diéria, utilizada por trés diansecutivos, teve eficacia de 86% na teniaseb@% na estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SCet al Albendazole, a broad-spectrum anthelmintic, éntteatment of intestinal nematode and cestodetinfe a
multicenter study in 480 patientSlin Ther, 8(2):226-23, 1986.

2) HORTON, J. Albendazole: a broad spectrum antimgiic for treatment of individuals and populatio@sirr Opin Infect Dis
15(6):599-608, 2002.

3) DUTTA, AK. et al A randomised multicentre study to compare thetgafnd efficacy of albendazole and metronidazokaé
treatment of giardiasis in childreimdian J Pediatr 61(6):689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acéo

O albendazol possui atividade larvicida, ovicideeenicida. Sua atividade anti-helmintica ocorreipiicdo da polimerizacédo
tubulinica, ocasionando alteracéo no nivel de émelghelminto, incluindo o esgotamento da mesnegienimobiliza os helmintos
e posteriormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

No homem, apés uma dose oral, o albendazol tenepacabsor¢céo (menos de 5%).

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

Distribuicao

Ap6s administragdo oral de dose Unica de 400 nalimdazol durante café da manhd, o metabolito,aiiféxido de
albendazole, atinge concentracdes plasmatica$de6l,) micromol/L.

Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metatwlife 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 horas.

O sulféxido de albendazol e os seus metabolitogld@nados principalmente na bile, com apenas @egproporgao eliminada
pela urina

Paciente idosos

Apesar de néo ter sido estudada a farmacocindisaltbxido de albendazol em relagéo a idade, debiidos de 26 pacientes
com cisto hidatico (pacientes de até 79 anos) sogama farmacocinética similar a de pacientes @slsbiudaveis. O nimero de
pacientes idosos tratados de doenca hidatica goaisticercose € limitado, mas ndo se observarafriggnas associados a
populacdes mais idosas.



Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica
A farmacocinética do albendazol em pacientes canrfitiéncia renal e/ou hepatica nédo foi estudada.

4. CONTRAINDICAGOES

Albendazol ndo deve ser administrado durante @dgavnem a mulheres que planejam engravidar. Akmsid contraindicado
para pacientes com conhecida hipersensibilidadmlguer um dos componentes da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
Categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produtongaéa possibilidade de gravidez para mulhereisiade fértil. Recomenda-se a
administracéo de albendaza primeira semana da menstruagéo ou apés o disnkgativo de um teste de gravidez.

O tratamento com albendazmde revelar casos de neurocisticercose preexastenimcipalmente em areas de alta incidéncia de
teniase. Os pacientes podem apresentar sintomaddugeos, como convulsdes, aumento da pressacimatmiana e sinais focais
resultantes de uma reacéo inflamatdria causada@ae do parasita no interior da massa encefdlisasintomas podem ocorrer
logo apo6s o tratamento; a terapia com esterdidesieonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.

O albendazol pode aumentar o risco de desenvolvinunictericia em recém-nascidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgperar maquinas

N&o se observou interferéncia do produto sobrepacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado durantavadgz nem a mulheres que podem estar gravidasrmsam em engravidar (ver
o item Contraindicacdes).

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabolitexs@ados no leite materno. Dessa forma, albehdap deve ser usado
durante a amamentacgéo, a ndo ser que os bengidtergiais para a mée justifiquem os possiveissipara o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticasetabdlito ativo do albendazol com o uso de cinmidpraziquantel e
dexametasona. O ritonavir, a fenitoina, a carbapiaae o fenobarbital podem reduzir as concentsagfsmaticas do metabdlito
ativo do albendazol; albendazol sulféxido. A relesia clinica é desconhecida, mas pode resultaimmulcéo da eficacia,
especialmente no tratamento de infeccdes por helmiRara eficacia do tratamento, os pacientestisee monitorados e pode-se
exigir regimes de doses alternativas ou teraptasalivas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco.

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

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

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Albendazol é uma suspensé@o homogénea, na cor lwariceiramente bege, com sabor e odor de morasgyuta de particula e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A suspenséo deve ser bem agitada antes do uso.

Nenhum procedimento especial, como jejum ou usEgdate purgante, & necessario.

Posologia
Indicacbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides . . N

) Adultos e criancas acima de|210 mL da suspensao a L
Necator americanus . Dose Unica

. T anos de idade 4%
Trichuris trichiura
Enterobius vermicularis** Adultos e criancas acima de|210 mL da suspensao a L
Dose unica

Ancylostoma duodenale

anos de idade

4%

Strongyloides stercoralis
Taenia spp.
Hymenolepis nana*

Adultos e criangas acima de
anos de idade

210 mL da suspenséo a
4%

1 dose por dia durante 3
dias




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

Criangas de 2 a 12 anos de | 10 mL da suspensédo a | 1 dose por dia durante 5
idade 4% dias

. N Adultos e criangas acima de|210 mL da suspensao a | 1 dose por dia durante 1 &
Larva migranscutanea

anos de idade 4% 3 dias
Opistorquiase@pisthorchis Adultos e criancas acima de|210 mL da suspensao a | 2 doses por dia durante 3
viverrini) anos de idade 4% dias

*Em casos comprovados de contaminagadfyonenolepis nanaecomenda-se um segundo ciclo de tratamento en1lias.

Se o paciente ndo apresentar melhora apés trésagnumn segundo ciclo de tratamento pode ser rfgaess

**Com o objetivo de obter cura completa no casinéestacéo poEnterobius vermicularigjeve-se prescrever medidas de higiene
tanto para os pacientes quanto para os individuesitjfizam a moradia dos pacientes.

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou masitala. Os dados indicam gue nenhum ajuste de eloségecessario,
entretanto o albendazol deve ser usado com prezaugdacientes idosos com evidéncia de insufi@émepatica (ver, em
Caracteristicas Farmacoldgicas, os itens ProprésdBdrmacocinéticas e Insuficiéncia Hepéatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminagéo renal do albendazol e de seuddlétaprimario, o sulfoxido de albendazol, se magtsignificante, &
improvavel que @learancedesses componentes seja alterado nesses pacientes.

Nenhum ajuste de dose é necessario, entretantcenfes com evidéncia de insuficiéncia renal desemmonitorados
cuidadosamente.

Insuficiéncia hepatica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado fgd0d em seu metabdlito primério farmacologicamatit® — o sulfoxido de
albendazol —, espera-se que, nos casos de insgfeci@epatica, haja efeito significativo na farn@ieética do sulfoxido de
albendazol. Pacientes que apresentam resultadosa@salos testes de funcéo hepatica (transamindsesin ser cuidadosamente
monitorados antes de iniciar terapia com albendazol

Criancas

Devem ser observadas as mesmas precaugdes aphosdzdultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usadesdeterminar a frequéncia das reagdes adversas conituns as raras. Todas as
outras reagOes adversas (ou seja, as que ocomarprporcao de <1/1.000) tiveram sua frequénderéada com o uso de
dados pés-comercializagéo e mais relacionada cogmero de relatos do que com a frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes parametros parafatagsio das reacdes adversas:

Muito comuns >1/10

Comuns > 1/100 e <1/10
Incomuns > 1/1.000 e <1/100
Raras > 1/10.000 e <1/1.000
Muito raras <1/10.000

Reag6es incomuns>(1/1.000 e <1/100%intomas relacionados ao trato gastrintestinalrsup@omo dor epigastrica ou
abdominal, nausea e vomito), diarreia, cefaléiarégens.

Reac0es raras> 1/10.000 e<1/1.000):reacdes de hipersensibilidade, que incluash, prurido e urticaria; elevagdes das enzimas
hepéticas.

Reacg6es muito raras (<1/10.000gritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

Em caso de eventos adversos, notifique o SistemaNigtificacGes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O manejo adicional deve ser feito de acordo comdisacdes clinicas ou conforme recomendado pelta@ee controle de
intoxicacoes local, quando disponivel.

Em caso de intoxicagéo, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacdes sobre como proee.

II) DIZERES LEGAIS
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petico/dmidcéo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do expediente Ne°. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresentacdes
expediente expediente aprovacao relacionadas
(10459) —
GENERICO -
28/08/2013 0724575/13-1 | 'nclusdo Inicial de NA NA NA NA NA NA NA
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10452) —
GENERICO -
Notificagcéo de Item: ) Suspenséo Oral
20/03/2014 0205257/14-1 NA NA NA NA Identificagéo do VP/IVPS 20ma/mL
Alteragéo de Texto medicamento mg/im
de Bula— RDC
60/12
(10452) —
GENERICO ~ 3. Caracteristicas
24/08/2015 0749206/15-5 Notificagdo de NA NA NA NA Farm?co_loglcasd VPS Suspens/ao Oral
Alteracgo de Texto 8. Posologia e Modg 40mg/mL
de Usar
de Bula— RDC
60/12
(10452) — Apresentagio
GENERICO - 6.C g
I .Como devo usar .
24/11/2015 NA Notificagdo de NA NA NA NA este medicamento? VPIVPS Suspensdo Oral

Alteragéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

8. Posologia e Moddg
de Usar

40mg/mL




