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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Zentel®
albendazol

APRESENTACAO
Zentel® éapresentado na forma de suspensao oral, em de 10 mL (dose Unica de 400 n

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose deriL de suspensao oral contt

AIDENAAZON ...t ———————— e e naa e 40 mg
A1 (101 [0 o TR o TSP EPRUSRPRRRN 1mL
Veiculo: glicerina, canelose sodic, silicato de aluminio e magnésio, polissorbato @2fljssorbato 8C
sorbato de potassio, acido benzéico, 4cido sorlEintespumante C-1520, aroma de banana, aroma
manga, sacarina sédica détatad:, agua purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zentel® é usado para tratar uma grande variedade de cesdigusadas por vermes ou parasitas. Es

mostram que acalbendazol é eficaz no tratamento de infec¢Bes Ascaris lumbricoides Enterobius

vermicularis Necator americani, Ancylostomaduodenale Trichuris trichiura, Strongyloides stercorali

Taenia spp e Hymenolepis nar; de opistorquiaseQpisthorchis viverrini e larva migrans cutanea; e de
giardiase Giardia lamblia, G.duodenalis, G. intestina) em criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zentel® pertence a umalasse de compostos helminticos e antiparasitarios benzimidazoélicZzentel®
tem a capacidade de eliminar vermes e parasitasudoorpo, matan-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o useZentel® se:

- vocé forhipersensivel (alérgico) ao albend:, a medicamentos similares ao albendazol (cmebendazol
e tiabendazol) ou @ualguer outrcomponente da férmula;

- vocé esta gravida, suspeitagiavidez ou planeja engravidar.

Gravidez e lactagéo

O albendazol ndo deve ser administrado durantendadg: nem amulheres que possam estar gravida:
pensem em engravidar.

N&o se sabe se o albendazol ou seus meios sdo excretados no leite materno. Fale com selicm
Zentel® ndo deve ser usado durante a amamen, a ndo ser que os beneficios potenciais para a
justifiquem os possiveis riscos para o fi

Este medicamento ndo deve ser utilizado pomulheres gravidas sem orientacdo médica ou ¢
cirurgido-dentista.

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

Avise seu médicantesde comecar a usar este medicamt

- se vocé planeja ficar gravidssta gravid ou desconfia estar gravida;

- se vocé estj amamentando.
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A suspensdo oral dBentel® contémum ingrediente chamado &cido benzéique pode causar reagt
alérgicas, como irritacdda pele, dos olhoe das membranas ou mucos8s. vocéapresentar brotoejas,
coceira ou espirropare de usar o medicamento e procure seu m

O tratamento cordentel® pode revelar casos de neurocisticercose preex (infeccdo de sistema nerve
central causada pela ingestéo da larvTaenia sppgjue se caracteriza pela presenca de lesdes impaais
calcificadas) principalmente em arede alta incidéncia de teniasgaso voce apresente convulsdo ou ot
sintomas neuroldgicos quando estiver usando o medioto, nesse caso, a terapia conteroides e
anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatameprocure seu médico.

Precaugbes
Para evitar futuras infec¢des por germes ou pagsibcé deve tomalgumasmedidas de prevenc.

MEDIDAS GERAISDE PREVENCAOCONTRA VERMINOSES
1. Manter limpas as instala¢des sanitarias e laverdas apos utiliz-las.
2. Evitar andar descalco.

3. Cortar e manter limpas as unl

4. Beber 4gua filtrada ou fervi

5. Lavar e cozinhar bem os alimen

6. Manter os alimentos e depdsitos degua cobertos.

7. Combater os insetos.

8. Lavar as méos antes das refei

9. Lavar os utensilios domeéstic

10. Ferver asoupas intimas e de car

ESSASMEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILL,

Interagdes com medicamentos, alimen exames laboratoriais

O Zentel® pode ser tomaddurante ou ap6s irefeices, ou de estémago vazio.

De modo geral, vocé pode continuar a tomar outredicamentos durante o tratamento Zentel®, exceto
se estiver fazendo uso de cimetidipraziquantel e dexametasona, pois estes medicasnemtiem provoc:
0 aumento da concentracdo dos metabdlitos do areditto no sangue. Ja o ritonavir, a fenitoin
carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir asectracdes do metabdlito do mediento no sangue;
quando estes forem usados concomitantementeZentel®.

N&o se observaramteragdes relevantes com alimernem comexames laboratoriai

Informe seu médico ou cirurgiac-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outrodizamento.
N&o use medicamento sem 0 conhecimento seu médico. Pode ser perigoso para sua sal

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatusinbiente entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de taricacdo e validade: vide embalagen
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guard-o em sua embalagem original

Aspecto fisico/caracteristicas organoléptice
Zentel® é uma suspenséo brarou levemente amarelada, homogénea, com odor teristico de banana e
manga.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamel

Caso esteja no prazo de validade e vocé observelsda mudanga no aspecto, consulte o farmacéuti
para saber se podera utilizdo.

Todo medicamento deve ser mantido fora dalcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Nao ha necessidade de procedimentos especiaisptaisdieta ou uso de agentes purga

Siga a orientacdo do médisobrea dose e os horarios corretosadicacdo que vocé deadotar. N&o
tome mais do que o médico receitou. E melhor aditnariou tomarZentel® na mesma hortodos os dias.
Se vocé ndo apresentar melhora apés trés semaleaspim o médico. Um segundo ciclo de tratamentie
ser necessario.

Posologia
Indicagbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Adultos e criangasacima| 400 mg (10 mL da
. de?2 anos de idade suspensao a 4%) L

Necator americanus - Dose Unica

: e Criancas de a2 anos d¢200 mg (5 mL da
Trichuris trichiura . =

idade suspensao a 4%)
Enterobius vermicularis | Adultos e criangasacima| 400 mg (10 mL di Dose tnica
Ancylostoma duodenale | de 2 anos de ida suspensao a 4%)
_?;r:rr]li%ylsmdes stercoralis Adultos e criangasacima| 400 mg (10 mL da|1 dose por dia
Pp. de2 anos de idade suspensao a 4%) durante 3 dias

Hymenolepis nana
Giardiase

(Giardia  lamblia G Criancas de a 12 anos d¢ 400 mg (10 mL da| 1l dose por dia

d . . . _='| idade suspensao a 4%) durante 5 dias

uodenalis, G. intestinaljs

Larva migranscutanea Adultos e criangasacima| 400 mg (10 mL da| 1 dose por dia por
de 2 anos de ida suspensao a 4%) 1 a 3 dias

Opistorquiase Adultos e criangasacima| 400 mg (10 mL da| 2 doses por dig

(Opisthorchis viverrinj de 2 anos de ida suspensao a 4%) durante 3 dias T

No caso de infestacdo p@nterobius vermicuris, fale com seu médico, quara orientagdes sol medidas
de higiene tanto para vogéanto parias pessoas que utilizam a sua moradia.

No caso de contaminacdo comprovadaHymenolepis hanavocé também deve conversar com 0 mé
que pode recomendam segundo ciclo de tratametr

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamer
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimentoe seu médico.

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

Se vocé esquecer uma dose, t-a assim que se lembrar e manteah®rario norm: da proxima dose. No
entanto, se ao percebereqdeixou de tomar uma dc vocé ja estiveno horéario da proxima, pule a dc
esquecida e continusando o medicamento 1 horarios normais.

Em caso de duvida, procure orientagao do farmacéutd ou de seu médic ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Alguns efeitos indesejaveis relatados com o usZentel® estdo descritos abaixo. Se vocé apresenses
ou outros sintomas causadosgpe$o © medicamento, informe seu médico.

Reagfes incomuns (ocorrerrde 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicament dor
epigastrica ou abdominal, dor de cabeca, vertigajoo e vomito ou diarreia.

ReagOes raras (ocorrem deé),01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicament reagbes
alérgicas (caracterizad@asr coceirz vermelhiddo da pele e urticariapkeracdes do figado (caracteriza
por elevag¢desat niveis de algumas enzimas do fig).
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Reagfes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpsacientes que utilizam este medicamentt

vermelhiddo da peleuma doenga conhecida como sindrome de St-Johnson, caracterizada |
vermelhiddo intensa, descamacéo da pele e lecom a possibilidade dgntomas sistémic (ou seja, que
envolvem o organismo como um to graves.

Informe ao seu médico, cirurgio-dentista ou farmacéuticoo aparecimento de reacBesdesejaveis pel
uso do medicamento. Informe também a empresa atrés doseu servigo de atendiment

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

Se vocé acidentalmente ingerir mZentel® do que Ihe foi receitado, avise seu médico imeniatae. Ele
deverd tomar as providénciadequadasEm alguns casos pode ser necessario fapalavagem gastrica ou
tomarmedidas gerais de supor

Em casode uso de grande quantidade deste medicamento, ptwe rapidamente socorro médico e lev
a embalagem ou bula do medicamen se possivel. Ligue para 0800 722 606& vocé precisar de mai
orientacdes.
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO.

) IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Zentel®
albendazol

APRESENTACAO
Zentel® é apresentado na forma de suspenséo oral, em ftasd®mL (dose Gnica de 400 m

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 1 ANO DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose derhL de suspenséo oral conté

E= 1] T=T o o P .o | O RSOSSN 40 mg
AL (o0 o T o 1R o TSRS 1mL

Veiculo: glicerina, carmelose sddica, silicato demdnio e magnésio, polissorbato 20, polissorbalp $rbato d:
potassio, acido benzaicacido sérbico, antiespumante -1520, aroma de banana, aroma de manga, sacariica sk-
hidratada, agua purificada.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Zentel® & um carbamato benzimidazél com atividade antielmintica e antiprotozoaria indicado para tratamenntra
0s seguintes parasitas intestinais e dos tecAscaris lumbricoidesEnterobius vermicular, Necator americanys
Ancylostoma duodenal&Trichuris trichiurg, Strongyloides stercoralisTaenia sppe Hymenolepis nani(somente nos
casos de parasitismo a eles associado). Sdo ibdeagnda a opistorquiasOpisthorchis viverrir) e alarva migrans
cutanea, bem como a giardia€gafdia lamblia, G. duodenalis, G. intestina em criancas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Zentel® em dose Unica diaria demonstrou eficcia de 100%ratamento de ascaridiase e enterobiase, 92%

ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% no aeligise em criancas. No tratamento coNecator americanus.
erradicacao foi de 75%. A dose Unica diéria, &#da por trés dias consecutivos, teve eficacia éle @b teniase e de 62
na estrongiloidiase.

1) JAGOTA, SCet al. Albendazole, a broi-spectrum anthelmintjdn the treatment of intestinal nematode and e
infection: a multicenter study in 480 patierClin Ther, 8(2):226-23, 1986.

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

3) DUTTA, AK. et al A randomised multicentre study to compare thestgafind efficacy of albendazole a
metronidazole in the treatment of giardiasis irdren.Indian J Pediatr 61(6):689-693, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACO LOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de agéo

Zentel® possui atividade larvicida, ovicida e vermicida.aSatividade an-helmintica ocorre por inibicdo «
polimerizac&o tubulinica, ocasionando alteracé@aiuel de energia do helminto, inindo esgotamento da mesma, o
imobiliza os helmintos e posteriormente os m

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

No homem, apés uma dose oral, o albendazol tenpaupzena absorcdo (menos de E

O efeito de albendazol no sistema farmacol6¢ aumentado se a dose for administrada com umgé&efeca en
gorduras, pois aumenta a absor¢do em cerca deeS

Distribuicao
Apo6s administragdo oral de dose Unica de 400 mglliendazol durante café da manhd, o metabdlito,ativfoxido de
albendazole, atinge concentragfes plasméticaded,p micromol/l

Metabolismo



O albendazol sofre rapidamente um extenso metatwlée primeira passagem no figado, e geralmente mtectad
no plasma. O sulféxido de albendazol é o metabphioério, sendo a parte ativa na eficicia contra infesgbs tecido
sistémicos.

Eliminagéo

A meiavida do albendazol no plasma é de 8,5 h

O sulfoxido de albendazel os seus metabolitos sdo eliminados principalmeateile, com apenas pequena propo
eliminada pela urina.

Paciente idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinéticguldoxido de albendazol em relacédo a idade, datitdos de 2i
pacients com cisto hidatico (pacientes de até 79 anospreoguma farmacocinética similar a de individuogitad
saudaveis. O numero de pacientes idosos tratadatoeleca hidatica ou neurocisticercose é limitadas méo s
observaram problemas associadospulagdes mais idosas.

Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatice
A farmacocinética do albendazol em pacientes caurficiéncia renal e/ou hepatica nao foi estud

4. CONTRAINDICACOES
Zentel® ndo deve ser administrado durante a gravidez newlferes que planejam engravidZentel® é contraindicado
para pacientes com conhecida hipersensibilidadmlgger um dos componentes da form

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgi-dentista.
Categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devese assegurar, antes de utilizar o produto, quehddpossibilidade de gravidez para mulheres em idéadié
Recomenda-se a administracdaZemtel® na primeira semana da menstruag&o ou apds o dmsulemativo de um tes
de gravidez.

O tratamento conZentel® pode revelar casos de neurocisticercose preexéstemincipalmente em areas de |
incidéncia de teniase. Os pacientes podem apres@ntomas neuroldgicos, como convulsGes, aumento dssit
intracraniana e sinais focais resultantes de umgireinflamatéria causada por morte do parasitentedior da mass
encefélica. Os sintomas podem ocorrer logo apdatamento; a terapia com eroides e anticonvulsivantes deve
iniciada imediatamente.

A suspenséo oral dgentel® contém &cido benzoico, que é moderadamente irifzara a pele, os olhos e as mucos:
albendazol pode aumentar o risco de desenvolvintmnictericia em recé-nascidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos epdgar maquing
N&o se observou interferéncia do produto sobr@acidade de dirigir veiculos ou de operar maqu

Gravidez e lactacao

O albendazol nédo deve ser administrado dura gravidez nem a mulheres que podem estar gravidgseosam er
engravidar (ver o item Contraindicagde

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabdlitosxséetados no leite materno. Dessa forZentel® ndo deve ser
usado durante a amamentagédo, aser que os beneficios potenciais para a mée usifn 0s possiveis riscos par
filho.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticosatabdlito ativo do albendazol com o uso de cintaidpraziquante
e dexametasona. O ritonavir, a fenitoina, a carkepisa e o fenobarbital podem reduzir as conogiesaplasmatice
do metabdlito atio do albendazol; albendazol sulféxido. A relevanciinica é desconhecida, mas pode resulta
diminuicéo eficacia, especialmente no tratamentintbzcdes por helmintos. Para eficacia do tratamers paciente
devem ser monitorados e posie-exigirregimes de doses alternativas ou terapias alteasati

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3BPtoteger da lu:

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem
N&o use mediamento com o prazo de validade vencido. Guar-o0 em sua embalagem origina



Aspecto fisico/caracteristicas organoléptice

Zentel®

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamer
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A suspensdo deve ser bem agitada antes d«
Nenhum procedimento especial, como jejum oude agente purgante, € necessario.

€ uma suspensao branca ou levemente amareladag&oeap com odor caracteristico de banana e m

Posologia

Indicacbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Adult(()js %cglangas acima de 10 mL da suspensao a 4%
Necator americanus anos de da Dose Unica
Trichuris trichiura Criancas de 1 a 2 anos de idi | 5 mL da suspenséo a 4%
Enterobius vermicularis Adultos e criangas acima de 10 mL da suspensdo a 4% Dose Gnica

Ancylostoma duodenale

anos de idad

Strongyloides stercoralis

Adultos e criancas acima de

1 dose por dig

duodenalis, G. intestinali

idade

A 3 0,

L?,?nn;?];z%is - anos de idad 10 mL da suspenséo a 4% durante 3 dias
Giardiase . .
(Giardia  lamblia, G. Criancas de 2 a 12 anos 10 mL da suspenséo a 4% 1 dose por dig

durante 5 dias

Larva migranscutanea

Adultos e criancas acima de
anos de idad

10 mL da suspenséo a 4%

1 dose por dig
durante 1 a 3 dic

Opistorquiase@pisthorchis
viverrini)

Adultos e criancas acima de
anos de idad

10 mL da suspenséo a 4%

2 doses por dia
durante 3 dias

* Em casos comprovados de contaminag¢écHymenolepis nanaecomenda&e um segundo ciclo de tratamento em

21 dias.

Se 0 paciente ndo apresentar melhora ap0s trémagnuen segundo ciclo de tratamento podnecessario.

** Com 0 objetivo de obter cura completa no caso fistiacdo poEnterobius vermicularisieve-se prescrever medidas
de higiene tanto para os pacientes quanto paradasduos que utilizam a moradia dos pacier

Pacientes idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou maisngéatla. Os dados indicam que nenhum ajuste de eosa
necessario, entretanto o albendazol deve ser uzadgrecaucdo em pacientes idosos com evidéncdiasdéciéncia
hepética (ver, em Caracteristi¢emacoldgicas, os itens Propriedades Farmacozasédi Insuficiéncia Hepatic:

Insuficiéncia renal

Como a eliminagé&o renal do albendazol e de seubdiétaprimario, o sulféxido de albendazol, se mashsignificante
€ improvavel que olearancedesses componentes seja alterado nesses pac

Nenhum ajuste de dose é necessario, entretantac@ntes com evidéncia de insuficiéncia renal desemmonitorado
cuidadosamente.

Insuficiéncia hepéatica

Como o albendazol é rapidamente metabao pelo figado em seu metabdlito primario farmacicmente ativc— o
sulféxido de albendazol —, esper@-que, nos casos de insuficiéncia hepatica, Feifa significativo na farmacocinétic
do sulféxido de albendazol. Pacientes que apresergaultads anormais dos testes de funcao hepética (tranases
devem ser cuidadosamente monitorados antes daritécapia com albendaz

Criangas
Devem ser observadas as mesmas precaucdes aphcadadultos

9. REAGOES ADVERSAS



Dados de diversos estos clinicos foram usados para determinar a fresia&las reacdes adversas muito comur
raras. Todas as outras reacBes adversas (ou sejaeaocorreram na proporcao de <1/1.000) tivenaanfiequéncii
determinada com o uso de dados-comercializgdo e mais relacionada com o numero de relatosugocgm ¢
frequéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes parametros para cleagccdas reacdes adversas:

Muito comuns >1/1C

Comuns >1/100 e <1/1
Incomuns >1/1.000 e <1/1C
Raras >1/10.000 e <1/1.0(
Muito raras <1/10.00C

Reacdes incomunsx1/1.000 e <1/100 sintomas relacionados ao trato gastrintestinal fup@omo dor epigastrica ¢
abdominal, ndusea e vdmito), diarreia, cefaléigerggens

Reacdes raras*1/10.000 €1/1.000): reacBes de hipersensibilidade, que incluash, prurido e urticaria; elevacdes ¢
enzimas hepéticas.

Reacgdes muito raras (<1/10.000gritema multiforme, sindrome de Stev-Johnson.
Em caso de eventos adversos, notifique o SistemaNetificagces em Vigilancia Sanitarie— NOTIVISA,

disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estaduabu
Municipal.

10. SUPERDOSE

Tratamento
O manejo adicional deve ser feito de acordo comdisagfes clinicas ou conforme recomendado peltya@ee controlt
de intoxicages local, quando disponi

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