ALBENDAZOL

200 m!l Tabletas

COMPOSICION:

Cada Tableta contiene:
Albendazol 200 mg
Lactosa 94,3 mg
Excipientes c.s.

Propiedades:

El albendazol es un agente derivado de benzimidazol con actividad antihelmintica (ovicida, larvicida
y vermicida). Como mecanismo de accién se postula que provoca una degeneracion selectiva de los
microtUbulos citoplasmaticos en las célulasintestinales del parasito que conduce a trastornos en la
captacion de glucosa y a deplecion de los depésitos de glucégeno. Como resultado se produce un
déficit en la produccion intracelular de energia (ATP) que provoca la inmovilizacion y subsecuente muerte
del helminto.

Ha demostrado eficacia clinica frente a parasitos intestinales como: Enterobius vermicularis, Ascaris
lumbricoides, Cysticercus cellulosae (forma larval de la Taenia solium), Ancylostoma duodenale, Necator
americanus, Strongyloides stercoralis, Trichuris trichiura, Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Clonorchissinensis, Toxocara canis, Toxocara cati, Mansonella perstans, Gnathostoma
spinigerum, Encephalitozoon hellem, Encephalitozoon intestinalis, Encephalitozoon cuniculi, Brachiola
vesicularum, Trachipleistophora spp., Pleistophora spp., Vittaforma corneae y Giardia lambilia.

Indicaciones:
Parasitosis intestinales simples y mixtas causadas por patégenos sensibles.

Posologia:

Dosis:
Adultos y ninos mayores de 2 ainos
Ascariasis (Ascaris lumbricoides)
Dosis Unica de 400 mg.

Anquilostomiasis (Ancylostoma duodenale y Necator americanus)
Dosis unica de 400 mg.

Himenolepiasis
400 mg/dia por 3 dias continuos.
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Enterobiasis (Enterobius vermicularis)
Dosis inicial de 400 mg, seguida por una dosis adicional de 400 mg después de 2 semanas.

Tricocefalosis (Trichuris trichiura) 400 mg/dia por 3 dias continuos.
Teniasis (Taenia solium) 400 mg/dia por 3 dias continuos.
Estrongiloidiasis (Strongyloides stercoralis) 400 mg/dia por 3 dias continuos.

Niflos de 2 a 11 afios
Giardiasis (Giardia lamblia)
400 mg/dia por 5 dias continuos.

Dosis Maxima
Las dosis sefialadas. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos adicionales vy,
por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones especiales
Insuficiencia renal / Insuficiencia hepatica
No se ha descrito la necesidad de ajustar la dosis.
Edad avanzada (= 65 afnos)
No se ha descrito la necesidad de ajustar la dosis.

Modo de empleo o forma de administracion

« Tabletas y comprimidos: Administrar por via oral con agua.

« Tabletas o comprimidos masticables: Administrar por via oral. Masticar completamente la tableta
o comprimido antes de tragarlo y tomar 4 o %2 vaso de agua después de cada administracion.

+ Suspension: Agitar antes de usar para homogeneizar la suspension y administrar por via oral,
acompanado con V4 o 2 vaso de agua después de cada administracién.

« Con cualquiera de las formas de dosificacion, administrar siempre junto con los alimentos
(preferiblemente grasos) y a las mismas horas del dia durante todo el tratamiento (cuando
corresponda).

Precauciones y advertencias:

Generales

Con el uso del albendazol se han reportado reacciones hematoldgicas graves y potencialmente fatales
como: supresion de la médula ésea, anemia aplasica, granulocitopenia y pancitopenia. Por tal razén,
cuando se usa por tiempo prolongado se debe realizar un conteo sanguineo completo al inicio del
tratamiento y cada 2 semanas durante el mismo; si se observa alguna alteracién importante en los valores,
suspender de inmediato la terapia. Los pacientes con enfermedad hepatica resultan mas susceptibles a
la posibilidad de la mielosupresién, por lo cual requieren vigilancia continua.

En pacientes tratados con albendazol por tiempo prolongado se han descrito elevacion de transaminasas,
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insuficiencia hepatica aguda y hepatitis. Debido a ello, se recomienda realizar pruebas de la funcién
hepatica antes de comenzar el tratamiento y periddicamente (cada 2 semanas) durante el mismo. De
llegar a ocurrir un aumento de las enzimas a mas del doble de su nivel normal, se debe suspender la
medicacion.

La posibilidad de reiniciar |la terapia tras la normalizacién de las enzimas dependera de la situacion clinica
y de la valoracién del balance beneficio/riesgo.

Previo al inicio de un tratamiento con albendazol en mujeres con edad reproductiva y vida sexual activa
se debe descartar la posibilidad de un embarazo inadvertido. Asi mismo, se debe recomendar a estas
pacientes el empleo de medidas anticonceptivas durante el tratamiento y hasta 1 mes después de su
finalizacion.

Se debe advertir a los pacientes la importancia de no alterar la dosificacion ni interrumpir el tratamiento
antes del tiempo previsto, aunque hayan desaparecido los sintomas de la parasitosis.

Informar a los pacientes que el medicamento debe administrarse siempre con los alimentos para
incrementar su biodisponibilidad.

Embarazo

Dado que en los ensayos experimentales con albendazol se ha evidenciado teratogenicidad y
embriotoxicidad con dosis inclusive inferiores a las equivalentes usadas en humanos y no existen
estudios clinicos adecuados que demuestren su seguridad en mujeres embarazadas, se debe evitar su
empleo durante este periodo.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia.

Lactancia

Dado que el albendazol se excreta en la leche materna y no se conoce la seguridad de su administracion
durante la lactancia, se recomienda evitar su empleo en ese periodo.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, se debera suspender la
lactancia mientras dure el tratamiento.

Contraindicaciones:

Nifos menores de 2 afos.

Hipersensibilidad al albendazol o a los excipientes de la formulacion.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.
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Reacciones adversas:
Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

— Muy frecuentes (=1/10)

— Frecuentes (=1/100, <1/10)

— Poco frecuentes (=1/1000, <1/100)

- Raras (=1/10.000, <1/1.000)

— Muy raras (<1/10.000)

- Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacion y en datos de laboratorio)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Poco frecuentes: Leucopenia.

Frecuenciano conocida: Supresién de lamédula 6sea, granulocitopenia, anemiaaplasica, trombocitopenia,
agranulocitosis, pancitopenia.

Trastornos del sistema inmunolégico
Poco frecuentes: Erupcioén, prurito, urticaria.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Cefalea.

Frecuentes: Mareo, signos de irritacion meningea y aumentos de la presién intracraneal (en pacientes
con neurocisticercosis).

Frecuencia no conocida: Convulsiones.

Trastornos oculares
Frecuencia no conocida: Vision borrosa.

Trastornos del oido y del laberinto
Frecuentes: Vértigo.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Nauseas, vomitos, dolor abdominal. Frecuencia no conocida: Diarrea.

Trastornos hepatobiliares
Muy frecuentes: Elevacion de las enzimas hepaticas. Frecuencia no conocida: Falla hepatica aguda.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: Alopecia reversible.
Muy raras: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson
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Trastornos renales y urinarios
Frecuencia no conocida: Falla renal aguda.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: Fiebre.

“Dadalaimportancia de manteneruna supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento,
se invita los profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de
reaccion adversa asociada a su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, a través de la pagina web:

http://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

Interacciones:

Con medicamentos, alimentos y bebidas

En pacientes con neurocisticercosis tratados con albendazol se ha evidenciado que anticonvulsivantes
como la carbamazepina, el fenobarbital y la fenitoina reducen significativamente las concentraciones
plasmaticas del albendazol sulféxido.

Ritonavir, fenitoina, carbamacepina y fenobarbital pueden reducir las concentraciones plasmaticas del
metabolito activo de albendazol, sulfoxido de albendazol. Se desconoce la relevancia clinica de esto,
pero puede conllevar una disminucién de la eficacia, principalmente en el tratamiento de infecciones
helminticas sistémicas.

Se ha reportado que la cimetidina, dexametasona y el praziquantel aumentan hasta en un 50% las
concentraciones séricas del metabolito activo albendazol sulfoxido.

La co-administracién de albendazol con alimentos ricos en grasas aumenta hasta 5 veces su
biodisponibilidad.

Interferencia con pruebas de laboratorio
No se han descrito.

Sobredosis

Signos y sintomas

No se han descrito casos graves de sobredosificacién con albendazol. En principio, no cabe esperar
manifestaciones distintas a las reportadas como reacciones adversas con el uso de dosis terapéuticas,
aunque probablemente de mayor severidad.

Tratamiento
Tratamiento sintomatico y de soporte.
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Condiciones de almacenamiento:
Conservar a una temperatura inferior a 30 °C

Elaborado y Distribuido por:

Laboratorio Plusandex de Farmacéuticos Unidos, Plusandex, C.A. R.I.F. J-30791317-7.
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

laboratorioplusandex @ PlusAndex
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