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INFORMACOES AO PACIENTE
albendazol

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido mastigavel de 200 mg em embalagem com 2,
12, 50 ou 80 comprimidos.

Comprimido mastigavel de 400 mg em embalagem com 1,
3, 5 ou 100 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de 200 mg contém:
albendazol .........coocvevieiiiieieeeee e 200 mg
EXCIPIENtE .S.Puvveevrerrenrreeieneeeeenns 1 comprimido mastigavel
Excipientes:  amidoglicolato de  sdédio, celulose

microcristalina, lactose monoidratada, laurilsulfato de sodio,
povidona, sacarina sodica, amido (pré-gelatinizado), aroma
de baunilha solido, aroma de laranja s6lido, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose e propilenoglicol.

Cada comprimido mastigavel de 400 mg contém:

albendazol .......cccoooeiiiiii e, 400 mg
EXCIPIENtE .S.Puvvrevrerrenreeieereenenn, 1 comprimido mastigavel
Excipientes:  amidoglicolato  de  sodio, celulose

microcristalina, corante amarelo aluminio laca 6, lactose
monoidratada, laurilsulfato de soédio, povidona, sacarina
sodica, amido (pré-gelatinizado), aroma de baunilha so6lido,
aroma de laranja solido, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose e propilenoglicol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € usado para tratar uma grande variedade
de condicdes causadas por vermes ou parasitas. Estudos
mostram que o albendazol ¢ eficaz no tratamento de infecgdes
por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator
americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura,
Strongyloides stercoralis, Taenia spp. ¢ Hymenolepis nana,
de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) ¢ larva migrans
cutanea; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G.
intestinalis) em criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento pertence a uma classe de compostos
anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazoélicos; e tem
a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo,
matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes

Nao use este medicamento se:

- vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a
medicamentos similares ao albendazol (como mebendazol
e tiabendazol) ou a qualquer outro componente da formula;
- vocé estd gravida, suspeita de gravidez ou planeja
engravidar.

Gravidez e amamentacio

O albendazol nio deve ser administrado durante a gravidez
nem a mulheres que possam estar gravidas ou pensem em
engravidar. Ndo se sabe se o albendazol ou seus metabolitos
sdo excretados no leite materno. Fale com seu médico. Este

medicamento ndo deve ser usado durante a amamentagao, a
nao ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem
0s possiveis riscos para o filho.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Adverténcias

Avise seu médico antes de comecar a usar este medicamento:
- se vocé planeja ficar gravida, esta gravida ou desconfia
estar gravida;

- se vocé esta amamentando.

O tratamento com este medicamento pode revelar casos
de neurocisticercose preexistente (infeccdo de sistema
nervoso central causada pela ingestdo da larva de Taenia
spp. que se caracteriza pela presenga de lesdes intracerebrais
calcificadas), principalmente em areas de alta incidéncia de
teniase. Caso vocé apresente convulsdo ou outros sintomas
neurologicos quando estiver usando o medicamento, nesse
caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser
iniciada imediatamente, procure seu médico.

Precaucoes

Para evitar futuras infecgdes por germes ou parasitas, vocé
deve tomar algumas medidas de prevencao.

Medidas gerais de preven¢ao contra verminoses:

1. Manter limpas as instalagdes sanitarias e lavar as maos
apos utiliza-las.

. Evitar andar descalgo.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber agua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e os depositos de agua cobertos.

. Combater os insetos.

. Lavar as maos antes das refei¢des.

. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

Essas medidas se estendem a todos os membros da familia.

Interacées com medicamentos, alimentos e exames
laboratoriais

Os comprimidos deste medicamento podem ser tomados
durante ou apos as refeicdes ou de estdmago vazio.
De modo geral, vocé pode continuar a tomar outros
medicamentos durante o tratamento com este medicamento,
exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel ¢
dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o
aumento da concentragdo dos metabodlitos do medicamento
no sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o
fenobarbital podem reduzir as concentragdes do metabolito
do medicamento no sangue; quando estes forem usados
concomitantemente com este medicamento. Ndo se
observaram interagdes relevantes com alimentos nem com
exames laboratoriais.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico.
Pode ser perigoso para sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da
luz. Nestas condi¢des o prazo de validade é de 24 meses a
contar da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Albendazol 200 mg apresenta-se na forma de um comprimido
revestido, circular, branco a levemente amarelado.
Albendazol 400 mg apresenta-se na forma de um comprimido
revestido, oblongo de coloragdo alaranjada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?




Modo de usar

Os comprimidos podem ser engolidos com &gua ou
mastigados. Nao ha necessidade de procedimentos especiais,
tais como dieta ou uso de agentes purgantes. Algumas
pessoas, particularmente as criangas, podem ter dificuldade
de engolir os comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser
incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de
agua ou tritura-los. Siga a orientagdo do médico sobre a dose
e os horarios corretos da medicacdo que vocé deve adotar.
Nio tome mais do que o médico receitou. E melhor ingerir
este medicamento na mesma hora todos os dias. Se vocé nido
apresentar melhora apds trés semanas, fale com seu médico.

Um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.

Posologia
Indicacdes Idade Dose Periodo
Adultos e 2400 mg
criangas ( compri-
Ascaris lum- | ;¢ima de midos de Dose tinica
bricoides 2 anos de 200 mg ou 1
Necator idade comprimido
americanus de 400 mg)
Trichuris
trichiura Criangas de 1200 e
la2anos | (1COMPic | b oo tnica
de idade mido de 200
mg)
400 mg
Enterobius Adpltos N (2 compri-
. . criangas .
vermicularis acima de midos de Dose Ginica
Ancylostoma 200 mg ou 1
2 anos de > .
duodenale idade comprimido
de 400 mg)
Strongyloi- Adultos ¢ 400 mg
des sterco- . (2 compri-
. criancas . 1 dose por
ralis . midos de .
. acima de dia durante
Taenia sp. 2 anos de 200 mgou 1 3 dias
Hymenole- idade comprimido
pis nana de 400 mg)
Giardiase 400 mg
la(;gll;llirij Criancas de (rznicc(l):sl%relz- 1 dose por
d > 77| 2al2anos dia durante
uodenalis, de idade 200 mg ou 1 s dias
G. intestina- comprimido
lis) de 400 mg)
Adultos e (242(())1:111%_

Larva criangas mi dos%e 1 dose por
migrans acima de 200 mo ou 1 dia durante
cutanea 2 anos de g 0! d 1 a 3 dias

idade comprimido
de 400 mg)

Opis- Adultos e (242&:1%_
torquiase criangas mi dosI::le 2 doses por
Opisthor- acima de dia durante

(Op 200 mg ou 1

chis viver- 2 anos de g 0! d 3 dias
rini) idade comprimico
de 400 mg)

No caso de infestagdo por Enterobius vermicularis, fale
com seu médico, que dara orientagdes sobre medidas de
higiene tanto para vocé€ quanto para as pessoas que utilizam
a mesma moradia. No caso de contaminagdo comprovada
por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com
o médico, que pode recomendar um segundo ciclo de
tratamento.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e
mantenha o horario normal da préxima dose. No entanto, se
ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no
horario da proxima, pule a dose esquecida e continue usando
o medicamento nos horarios normais.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico

ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao uso deste
medicamento estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar
esses ou outros sintomas causados pelo uso do medicamento,
informe seu médico.

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): dor epigastrica ou
abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjoo, vOmito ou
diarreia.

Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): alergias ¢ elevagdes dos
niveis de algumas enzimas do figado.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidao
da pele, uma doenga conhecida como sindrome de
Stevens-Johnson, caracterizada por vermelhiddo intensa,
descamacao da pele ¢ lesdes, com possibilidade de sintomas
sistémicos (que abrangem todo o organismo) graves.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir este medicamento mais do
que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele
devera tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos
pode ser necessario fazer lavagem géstrica ou tomar medidas
gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0052

Farmacéutico Responsavel: 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
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
albendazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
APRESENTACOES
Comprimido mastigavel de 200 mg em embalagem com 2, 12, 50, 80, 100,
450 ou 500 comprimidos.
Comprimido mastigavel de 400 mg em embalagem com 1, 3, 5, 80, 100 ou
300 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada comprimido mastigavel de 200 mg contém:
albendazol
excipiente q.s.p..
Excipientes: amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina, lactose
monoidratada, laurilsulfato de sodio, povidona, sacarina sodica, amido
(pré-gelatinizado), aroma de baunilha sélido, aroma de laranja sélido,
dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose e propilenoglicol.
Cada comprimido mastigavel de 400 mg contém:
albendazol
excipiente q.s.p.. ....1 comprimido mastigavel
Excipientes: amidog icolato de sodio, celulose microcristalina, corante
amarelo aluminio laca 6, lactose monoidratada, laurilsulfato de sddio,
povidona, sacarina sodica, amido (pré-gelatinizado), aroma de baunilha
solido, aroma de laranja sélido, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose e propilenoglicol.
1. INDICACOES
Este medicamento ¢ um carbamato benzimidazoélico com atividade
anti-helmintica e antiprotozoaria indicado para o tratamento contra
os seguintes parasitas intestinais e dos tecidos: Ascaris lumbricoides,
Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale,
Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. ¢ Hymenolepis
nana (somente nos casos de parasitismo a eles associado). Sdo indicagdes
ainda a opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e a larva migrans cutanea,
bem como a giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em
criangas. i
2. RESULTADOS DE EFICACIA
Este medicamento em dose tnica didria demonstrou eficacia de 100% no
tratamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90%
no de tricuriase ¢ 97% no de giardiase em criangas. No tratamento contra
Necator americanus a erradicacao 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.
2) HORTON, J. Albendazole: 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 albendazole and metronidazole in the treatment of giardiasis
in children. Indian J Pediatr;, 61(6): 689-693, 1994.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica
Mecanismo de acido
Albendazol possui atividade larvicida, ovicida e vermicida. Sua atividade

anti-helmintica ocorre por inibigdo da polimerizagao tubulinica ocasionando
alteracdo no nivel de energia do helminto, incluindo o esgotamento da
mesma, 0 que imobiliza os helmintos e posteriormente os mata.
Farmacocinética

Absorcao

No homem, apdés uma dose oral, o albendazol tem pequena absor¢io
(menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacoldgico ¢ aumentado se a dose for
administrada com uma refeigao rica em gorduras, pois aumenta a absor¢ao
em cerca de 5 vezes.

Distribuicio

Apds administragao oral de dose tinica de 400 mg do albendazol durante
o café da manha, o metabdlito ativo, sulfoxido de albendazol, atinge
concentragdes plasmaticas de 1,6 a 6,0 micromol/L.

Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira
passagem no figado, e geralmente nao ¢ detectado no plasma.

O sulféxido de albendazol ¢ o metabdlito primario, sendo a parte ativa na
eficacia contra infec¢oes dos tecidos sistémicos.

Eliminacio

A meia-vida do albendazol no plasma ¢ de 8,5 horas. O sulfoxido de
albendazol e os seus metabolitos sdo eliminados principalmente na bile,
com apenas pequena propor¢do eliminada pela urina.

Idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinética do sulfoxido de
albendazol em relagdo a idade, dados obtidos de 26 pacientes com cisto
hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar a
de pacientes adultos saudaveis. O niimero de pacientes idosos tratados de
doenga hidatica ou neurocisticercose ¢ limitado, mas ndo se observaram
problemas associados a populagdes mais idosas.

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica

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

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser administrado durante a gravidez nem em
mulheres que planejam engravidar. Também ¢ contraindicado para pacientes
com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orienta¢do médica ou do cirurgiio-dentista.

Categoria de risco na gravidez: C

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto, que nido ha possibilidade
de gravidez para mulheres em idade fértil. Recomenda-se a administragao
deste medicamento na primeira semana da menstruagio ou ap6s o resultado
negativo de um teste de gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casos de neurocisticercose
preexistente, principalmente em areas com alta incidéncia de teniase. Os
pacientes podem apresentar sintomas neurologicos, como convulsdes,
aumento da pressdo intracraniana e sinais focais resultantes de uma reagéo
inflamatoria causada por morte do parasita no interior da massa encefalica.
Os sintomas podem ocorrer logo apds o tratamento; a terapia com esteroides
e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao se observou interferéncia do produto sobre a habilidade de dirigir
veiculos ou de operar maquinas.

Gravidez e lactagcao

O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a
mulheres que possam estar gravidas ou pensam em engravidar (vide
CONTRAINDICACOES). Nao se sabe se 0 albendazol ou seus metabolitos
sdo excretados no leite materno. Dessa forma, este medicamento nao deve
ser usado durante a amamentagdo, a nao ser que os beneficios potenciais
para a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticos do metabolito ativo
do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. O
ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as
concentragdes plasmaticas do metabolito ativo do albendazol; albendazol
sulfoxido. A relevancia clinica ¢ desconhecida, mas pode resultar em
diminuigdo da eficacia, especialmente no tratamento de infecgdes por
helmintos. Para eficacia do tratamento, os pacientes devem ser monitorados
e pode-se exigir regimes de doses alternativas ou terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15
e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢des o prazo de
validade ¢ de 24 meses a contar da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.




Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Albendazol 200 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido,
circular, branco a levemente amarelado.

Albendazol 400 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido,
oblongo de coloragao alaranjada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos podem ser partidos ou tomados com agua. Algumas
pessoas, particularmente criangas, podem ter dificuldade de engolir os
comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os
comprimidos com um pouco de agua. Alternativamente os comprimidos
podem ser triturados. Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso

de agente purgante, ¢ necessario.

Posologia
Indicagdes Idade Dose Periodo
400 mg
Ascaris lumbri- | Adultos e crian- | (2 comprimidos
coides casacimade2 | de200mgou l Dose tnica
Necator ameri- | anos deidade | comprimido de
canus 400 mg)
Trichuris ) 200 mg
trichiura Criangas de 1 a (1 comprimido Dose tnica
2 anos de idade
de 200 mg)
. 400 mg
Ent_erobnfs** Adultos e crian- | (2 comprimidos
vermicularis . L
¢as acimade2 | de 200 mgou | Dose tinica
Ancylostoma . LS
anos de idade | comprimido de
duodenale
400 mg)
Strongyloides 400 mg
stercoralis Adultos e crian- | (2 comprimidos .
; . 1 dose por dia
Taenia sp. cas acimade 2 | de 200 mgou 1 durante 3 dias
Hymenolepis anos de idade | comprimido de
nana* 400 mg)
Giardiase 400 mg
(Giardia Criangas de 2 | (2 comprimidos .
i 1 dose por dia
lamblia, G. a 12 anos de de 200 mg ou 1 durante 5 dias
duodenalis, G. idade comprimido de
intestinalis) 400 mg)
400 mg
Larva mierans Adultos e crian- | (2 comprimidos | 1 dose por dia
cuténfa ¢as acimade 2 | de 200 mgou 1 durante 1 a3
anos de idade | comprimido de dias
400 mg)
400 mg
Opls.torqulas.e Adulto_s e crian- | (2 comprimidos 2 doses por dia
(Opisthorchis ¢as acimade2 | de 200 mgou .
A . . durante 3 dias
viverrini) anos de idade | comprimido de
400 mg)

*Em casos casos comprovados de contamina¢do por Hymenolepis nana,
recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias. Se o
paciente ndo apresentar melhora apds trés semanas, um segundo ciclo de
tratamento pode ser necessario.

**Com o objetivo de obter cura completa no caso de infestagdo pelo
Enterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto
para os pacientes quanto para os individuos que utilizam a moradia dos
pacientes.

Idosos

Aexperiéncia com pacientes de 65 anos ou mais ¢ limitada. Os dados indicam
que nenhum ajuste de dosagem ¢ necessario, entretanto o albendazol deve
serusado com precaugdo em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia
hepatica (vide CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS, os itens
Farmacocinética ¢ Insuficiéncia hepatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminag@o renal do albendazol e de seu metabdlito primario,
sulfoxido de albendazol, se mostra insignificante, ¢ improvavel que o

clearance desses componentes seja alterado nesses pacientes. Nenhum
ajuste de dose ¢ necessario, entretanto os pacientes com evidéncia de
insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidadosamente.
Insuficiéncia hepatica
Como o albendazol ¢ rapidamente metabolizado pelo figado em seu
metabolito primario farmacologicamente ativo — o sulfoxido de albendazol
—, espera-se que, nos casos de insuficiéncia hepatica, haja efeito significativo
na farmacocinética do sulfoxido de albendazol. Pacientes que apresentam
resultados anormais dos testes de fungdo hepatica (transaminases) devem
ser cuidadosamente monitorados antes de iniciar terapia com albendazol.
Criancas
Devem ser observadas as mesmas precaugdes aplicadas aos adultos.
9. REACOES ADVERSAS
Dados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar
a frequéncia das reagdes adversas muito comuns as raras. Todas as
outras reagdes adversas (ou seja, as que ocorreram na propor¢ao de
<1/1.000) tiveram sua frequéncia determinada com o uso de dados
pés-comercializagdo e mais relacionada com o numero de relatos do que
com a frequéncia real. Tém-se utilizado os seguintes parametros para
classificagdo das reagdes 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
Muito raros: <1/10.000
Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): sintomas relacionados ao trato
gastrointestinal superior (como dor epigastrica ou abdominal, nausea e
vOmito), diarreia, dor de cabeca e vertigens.
Reacdes raras (>1/10.000 e 1/1.000): reacdes de hipersensibilidade, que
incluem rash, prurido e urticaria; elevagdes das enzimas hepaticas.
Reacdes muito raras (<1/10.000): eritema multiforme, Sindrome de
Stevens-Johnson.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em
Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/
hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.
10. SUPERDOSE
O manejo adicional deve ser feito de acordo com as indicagdes clinicas
ou conforme recomendado pelo centro de controle de intoxicagdes local,
quando disponivel.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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