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

APRESENTACOES
Comprimido mastigavel de 400 mg em embalagem com 1, 3, 5, 80, 100 ou 300 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido mastigavel de 400 mg contém:
albendazol........ccoeevierirerieie e 400 mg

excipiente q.s.p... 1 comprimido mastigavel
Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina, corante amarelo crepusculo laca de aluminio, lactose monoidratada,
laurilsulfato de sodio, povidona, sacarina sodica di-hidratada, amido, aroma de baunilha sélido, aroma de laranja sdlido, didxido de silicio e

estearato de magnésio.
11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ um carbamato benzimidazolico 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. e Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles associado). Sdo
indicagdes ainda a opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e a Larva migrans cutdnea, bem como a giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis,

G. intestinalis) em criangas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O albendazol em dose tinica diaria demonstrou eficacia de 100% no tratamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90%
no de tricuriase e 97% no de giardiase em criangas. No tratamento contra Necator americanus a erradicagdo 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. 4 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.

4) Ceballos L, Nieves E, Juarez M, Aveldaiio R, Travacio M, Martos J, Cimino R, Walson JL, Krolewiecki A, Lanusse C, Alvarez L. 2021.
Assessment of Diet-Related Changes on Albendazole Absorption, Systemic Exposure, and Pattern of Urinary Excretion in Treated Human
Volunteers. Antimicrob Agents Chemother 65:10.1128/aac.00432-21. https://doi.org/10.1128/aac.00432-2.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Mecanismo de ac¢io

O albendazol possui atividade larvicida, ovicida e vermicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre por inibi¢do da polimerizagdo tubulinica,
ocasionando alteracdo no nivel de energia do helminto, incluindo o esgotamento da mesma, o que imobiliza os helmintos e posteriormente os
mata.

Farmacocinética

Absorcao

No homem, ap6s uma dose oral, o albendazol tem pequena absor¢do (menos de 5%).

O efeito de albendazol no sistema farmacolégico ¢ aumentado se a dose for administrada com uma refei¢o rica em gorduras, pois aumenta a
absor¢do em cerca de 5 vezes.

Distribuicio

Ap6s administra¢do oral de dose tnica de 400 mg do albendazol durante o café da manha, o metabdlito ativo, sulféxido de albendazol, atinge
concentragdes plasmaticas de 1,6 a 6,0 micromol/L.

Metabolismo
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O albendazol softre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e geralmente ndo ¢ detectado no plasma.

O sulfoxido de albendazol é o metabdlito primario, sendo a parte ativa na eficacia contra infecgdes dos tecidos sistémicos.

Eliminag¢io

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 nimero de pacientes idosos
tratados de doenca hidatica ou neurocisticercose ¢ limitado, mas néo 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
O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem em mulheres que planejam engravidar. Este medicamento ¢ contraindicado
para pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

O tratamento com este medicamento 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 reagdo inflamatéria causada por morte do parasita no interior da massa encefalica. Os sintomas podem ocorrer logo ap6s o
tratamento; a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.

O tratamento com albendazol tem sido associado a elevagdes das enzimas hepéticas. Estas eleva¢des voltaram geralmente ao normal apos a
interrupgio do tratamento. Foram também notificados casos de insuficiéncia hepética aguda e hepatite (vide REACOES ADVERSAS).
Monitorizar as enzimas hepaticas (transaminases) antes do inicio de cada ciclo de tratamento e, pelo menos, de 2 em 2 semanas durante o
tratamento. Se as enzimas hepaticas excederem o dobro do limite superior do normal, deve considerar-se a interrup¢ao do tratamento com
albendazol com base nas circunstancias individuais do paciente. O reinicio do tratamento com albendazol em pacientes cujas enzimas
hepaticas se normalizaram apds a interrup¢ao do tratamento ¢ uma decisdo individual que deve ter em conta o risco/beneficio da continuagao
da utilizagdo do albendazol. Efetuar frequentemente andlises laboratoriais se o tratamento com albendazol for reiniciado.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao ha estudos para investigar os efeitos de albendazol na habilidade de dirigir veiculos e de operar maquinas. Entretanto deve-se ter
cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas considerando que “vertigem” ap6s uso de albendazol foi reportado como Reagdo Adversa.
(vide REACOES ADVERSAS).

Gravidez e lactagdo

O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que podem estar gravidas ou pensam em engravidar (vide
CONTRAINDICACOES). Nio se sabe se o0 albendazol ou seus metabélitos sio excretados no leite materno. Dessa forma, este
medicamento ndo deve ser usado durante a amamentagdo, a ndo ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos
para o filho.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g/comprimido.

Atenc¢do: Contém o corante amarelo crepusculo laca de aluminio.

Contém sacarina sédica (edulcorante).

Informe a seu paciente que a doacdo de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento com albendazol e até 25 horas

apos o seu término, devido ao dano que ele pode causar ao receptor.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticos do metabolito ativo do albendazol, responsavel pela eficacia sistémica do produto, com o
uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. O ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentracoes
plasmaticas do metabdlito ativo do albendazol; sulfoxido de albendazol. A relevancia clinica ¢ desconhecida, mas pode resultar em
diminui¢do 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.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigdes o prazo de validade ¢ de 24 meses a
contar da data de fabricagdo.

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

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido oblongo de coloracao alaranjada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos podem ser mastigados 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
Ascaris lumbricoides . . L.

. Adultos e criangas acima de 2 anos | 400 mg (1 comprimido de 400 .
Necator americanus . Dose unica

) o de idade mg)
Trichuris trichiura
Enterobius vermicularis ** Adultos e criangas acima de 2 anos | 400 mg (1 comprimido de 400 .
Dose tnica

Ancylostoma duodenale

de idade

mg)

Strongyloides stercoralis
Taenia spp.

Hymenolepis nana*

Adultos e criangas acima de 2 anos
de idade

400 mg (1 comprimido de 400
mg)

1 dose por dia durante 3 dias

Giardiase
(Giardia lamblia, G.

duodenalis, G. intestinalis)

Criangas de 2 a 12 anos de idade

400 mg (1 comprimido de 400
mg)

1 dose por dia durante 5 dias

Larva migrans cutanea

Adultos e criangas acima de 2 anos
de idade

400 mg (1 comprimido de 400
mg)

1 dose por dia durante 1 a 3
dias

Opistorquiase (Opisthorchis

viverrini)

Adultos e criangas acima de 2 anos
de idade

400 mg (1 comprimido de 400
mg)

2 doses por dia durante 3 dias

*Em casos comprovados de contaminag¢do por Hymenolepis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias. Se o

paciente ndo apresentar melhora ap6s trés semanas, um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.

**Com o objetivo de obter cura completa no caso de infestacdo pelo Enterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto

para os pacientes quanto para os individuos que utilizam a moradia dos pacientes.

Idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais ¢ limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste de dosagem ¢ necessario, entretanto o

albendazol deve ser usado com precaugio em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia hepatica (vidle CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICAS - Farmacocinética e Insuficiéncia hepatica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminag@o renal do albendazol e de seu metabolito 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 func@o 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
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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 pds-
comercializa¢@o e mais relacionada com o numero de relatos do que com a frequéncia real. Tém-se utilizado os seguintes pardmetros para

classificagdo das reagdes adversas:
Muito comuns: 21/10

Comuns: >21/100 ¢ <1/10
Incomuns: >21/1.000 e <1/100
Raras: 21/10.000 e <1/1.000

Muito raras: <1/10.000

Desconhecidas: ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis.

Reacdes incomuns >1/1.000 e <1/100): sintomas relacionados ao trato gastrointestinal superior (como dor epigastrica ou abdominal, ndusea
e vomito), diarreia, cefaleia, vertigens e leucopenia.

Reacgbes raras (>1/10.000 e <1/1.000): reacdes de hipersensibilidade, que incluem rash, prurido e urticéria; elevagdes das enzimas
hepaticas.

Reagbes muito raras (<1/10.000): eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson.

Distarbios hepatobiliares

Desconhecidas: hepatite e insuficiéncia hepatica aguda (vide ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Tratamento

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 intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0052

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

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

Industria Brasileira

SAC - Servi¢o de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

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

USO SOB PRESCRICAO

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢io/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP Embalagem com 1, 3, 5
10452 - GENERICO - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE ou 100 comprimidos.
Notificagdo de Alteragdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? VPS
Texto de Bula — publicag@o no Embalagem com 1, 3, 5,
Bulario RDC 60/12 2. RESULTADOS DE EFICACIA 80 100 ou 300
4. CONTRAINDICACOES comprimidos.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Embalagem com 1, 3, 5
10452 - GENERICO - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE A% ou 100 comprimidos.
Notificagdo de Alteragdo de USAR ESTE MEDICAMENTO?
10/03/2025 | 0322482/25-9 . - - - -
Texto de Bula — publicag@o no VPS Embalagem com 1, 3, 5,
Bulario RDC 60/12 4. CONTRAINDICACOES. 80 100 ou 300
comprimidos.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
Embalagem com 1, 3, 5
i 5. ONDE, COMO E POR QUANTO L
10452 - GENERICO - ou 100 comprimidos.
. TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VPS
Notificagdo de Alteragdo de
10/10/2024 | 1397082/24-1 . - - - - MEDICAMENTO?
Texto de Bula — publicag@o no Embalagem com 1, 3, 5,
Bulario RDC 60/12 - - 80 100 ou 300
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES L.
comprimidos.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
10452 - GENERICO - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE Embalagem com 1, 3, 5
Notificagdo de Alteragdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? VP ou 100 comprimidos.
15/03/2024 | 0326014/24-1 ) - - - -
Texto de Bula — publicag@o no 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPS
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS

Embalagem com 1, 3, 5,
80 100 ou 300

comprimidos.
COMPOSICAO
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE VP
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO Embalagem com 1, 3, 5
i TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ou 100 comprimidos.
10452 - GENERICO -
. MEDICAMENTO
Notificagdo de Alteragdo de
15/03/2024 | 0325921/24-5 . III - DIZERES LEGAIS VPS
Texto de Bula — publicagéo no
Bulério RDC 60/12 N Embalagem com 1, 3, 5,
COMPOSICAO 80, 100 ou 300
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES comprimidos.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
10452 - GENERICO -
. A ~ Embalagem com 1, 3, 5,
Notificagdo de Alteragdo de 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
04/05/2021 | 1715084/21-1 . N VPS 80, 100 ou 300
Texto de Bula — publicagéo no 9. REACOES ADVERSAS L.
. comprimidos.
Bulario RDC 60/12
10452 - GENERICO -
. N N . ~ Embalagem com 1, 3, 5,
Notificagdo de Alteragdo de 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
29/10/2020 | 3774136/20-5 . ~ VPS 80, 100 ou 300
Texto de Bula — publicagéo no 9. REACOES ADVERSAS L.
. comprimidos.
Bulario RDC 60/12
, APRESENTACOES
10452 - GENERICO - -
. N - COMPOSICAO Embalagem com 1, 3, 5,
Notificagdo de Alteragdo de
02/01/2019 | 0001572/19-5 . 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS 80, 100 ou 300
Texto de Bula — publicagéo no L
. DO MEDICAMENTO comprimidos.
Bulario RDC 60/12
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
, APRESENTACOES
10452 - GENERICO - -
. N - COMPOSICAO Embalagem com 1, 3, 5,
Notificagdo de Alteragdo de
23/06/2017 | 1270787/17-2 L 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS 80, 100 ou 300
Texto de Bula — publicagéo no o
. DO MEDICAMENTO comprimidos.
Bulario RDC 60/12
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
17/04/2017 | 0635718/17-1 10452 - GENERICO - 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS Embalagem com 1, 3, 5,
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Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS

80, 100 ou 300

comprimidos.

10452 - GENERICO -
Notificagdo de Alteragdo de

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Embalagem com 1, 3, 5,

01/03/2016 | 1318125/16-4 L - - - - VPS 80, 100 ou 300
Texto de Bula — publicag@o no 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR .
L. comprimidos.
Bulario RDC 60/12
3.CARACTERISTICAS
. Embalagem com 1, 3, 5,
FAMACOLOGICAS
- - - - VPS 80, 100 ou 300
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR .
comprimidos.
10452 - GENERICO - -
. N - COMPOSICAO Embalagem com 1, 3, 5,
Notificagdo de Alteragdo de , . N . -
14/07/2015 | 0616982/15-1 . Poés-registro de alteragdo maior APRESENTACAO 80, 100 ou 300
Texto de Bula — publicagéo no 08/08/2011 679794/11-6 . 06/07/2015 VPS L
. de excipiente 7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO comprimidos.
Bulario RDC 60/12
DO MEDICAMENTO
i . . N Embalagem com 1, 3, 5,
Pos-registro de inclusdo de ~
21/01/2015 | 0053473/15-1 N . 09/03/2015 APRESENTACOES VPS 80, 100 ou 300
nova apresentagdo comercial .
comprimidos.
. APRESENTACOES
10452 - GENERICO - . -
. N - Poés-registro de Inclusdo de COMPOSICAO Embalagem com 1, 3, 5,
Notificagdo de Alteragdo de oo
01/08/2014 | 0626654/14-1 L 08/08/2011 680005/11-0 | nova concentragdo ja registrada | 05/05/2014 | 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMEN-TO VPS 80, 100 ou 300
Texto de Bula — publicagéo no i .
. no pais DO MEDICAMENTO comprimidos.
Bulario RDC 60/12
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10459 - GENERICO - Inclusdo Embalagem com 1, 3, 5,
21/11/2013 | 0979464/13-6 Inicial de Texto de Bula — - - - - - - 80, 100 ou 300

publicagdo no Bulario RDC 60/12

comprimidos.
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