Modelo de texto de bula
Zentel® comprimidos e solucéo oral

Zentel®
albendazol

) Identificagdo do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administracéo e apresentacdes comercializadas

Comprimidos: embalagem contendo 2 comprimidos de 200mg; 1 ou 5 comprimidos mastigaveis de 400mg.

Suspensao oral: embalagem contendo frasco de 10mL (dose Unica de 400 mg).

Uso oral.

Composicéo

Cada comprimido de 200mg contém:

F= L0 T=T o £V o | SR 200mg
ool o 1T 01 (=T TR o PSP P PR PPUPRR 1 comprimido

Excipientes: lactose, amido de milho, polividona, laurilsulfato de sédio, amido glicolato de so6dio, celulose microcristalina,
sacarina sédica, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, propilenoglicol.

Cada comprimido mastigavel de 400mg contém:
F= L 01T o oV o | SR 400mg
ool o1 01 (T TR o P PP PP PPOPPPPUPRPN 1 comprimido

Excipientes: lactose, amido de milho, polividona, laurilsulfato de s6dio, amido glicolato de sédio, celulose microcristalina,
sacarina sodica, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, propilenoglicol, corante amarelo, esséncias de baunilha,
laranja e maracuja.

Cada 1mL de suspensao oral contém:
F= 1L 0= o £V o SRS RPSRE 40mg
(I8 o X0 = « TP PP imL

Veiculo: glicerina, carboximetilcelulose sddica, silicato de aluminio e magnésio, monolaurato de sorbitana, polissorbato,
sorbato de potassio, acido benzoico, acido sorbico, dimetilpolissiloxano, esséncias de banana e manga, sacarina sédica,
agua purificada.

Uso adulto e pediatrico
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II) Informacdes ao paciente
1. Como este medicamento funciona?

Zentel® pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e anti-parasitarios benzimidazélicos. Zentel® tem a
capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-os.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Zentel® é usado para tratar uma grande variedade de condicdes causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que
albendazol é eficaz no tratamento de infec¢cdes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermiculares; Necator americanus;
Ancylostoma duodenale; Trichuris trichiura; Strongyloides stercoralis, Taenia sp. e Hymenolepis nana somente em casos de
parasitismo associado; ofistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; giardiase (G. lamblia, G. duodenalis,
G. intestinalis) em criangas.

3. Riscos do medicamento
Contra-indicagdes
N3o use Zentel®

se vocé é hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como o mebendazol ou
tiabendazol) ou a qualquer outro componente da formulacéo;

se vocé esté gravida, suspeita que possa estar gravida ou se esta planejando uma gravidez.

Adverténcias
Avise seu médico antes de comecar a usar este medicamento:
se vocé esté planejando ficar gravida ou se esta gravida, ou desconfiando que esteja;

se vocé estd amamentando.

Zentel® Solugdo Oral contém um ingrediente chamado &cido benzéico que pode causar reagdes alérgicas, como irritacio
da pele, dos olhos e das membranas das mucosas. Se vocé desenvolver brotoejas, coceira, espirros, pare de usar o
medicamento e procure seu médico.

Precaucdes
Para evitar futuras infecges por germes ou parasitas, vocé deve tomar as seguintes medidas de prevengao:
MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO A VERMINOSE:

1. Manter limpas as instalagdes sanitarias e lavar as maos ap0s utiliza-las.
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2. Evitar andar descalco.

3. Cortar e manter limpas as unhas.

4. Beber agua filtrada ou fervida.

5. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6. Manter os alimentos e depdsitos de agua cobertos.
7. Combater os insetos.

8. Lavar as méos antes das refeicdes.

9. Lavar os utensilios domésticos.

10. Ferver roupas intimas e de cama.

ESTAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.
Interac6es com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais
Seus comprimidos podem ser tomados com uma refeigdo, ap6s, ou de estdmago vazio.

De um modo geral vocé pode continuar a usar outros medicamentos durante seu tratamento com Zentel®, exceto se
estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. Foram relatados aumentos nos niveis plasmaticos do
metabodlito responsavel pela eficacia sistémica do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona.

N&o foram observadas interagdes relevantes com alimentos e exames laboratoriais.
Gravidez e Lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez, nem em mulheres que possam estar gravidas ou gque estao
pensando em engravidar.

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabolitos sdo excretados no leite materno. Fale com o seu médico. Zentel® nao
deve ser usado durante a amamentacao a ndo ser que os beneficios potenciais para a méae justifiquem os possiveis riscos
para o filho.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

N&o existem contra-indica¢des relativas a faixas etarias, entretanto ndo estdo disponiveis
informacdes suficientes sobre o uso deste medicamento em criancas com menos de 2 anos
de idade (exceto para o tratamento de infec¢gBes por Ascaris lumbricoides, Enterobius
vermiculares; Necator americanus; Ancylostoma duodenale; Trichuris trichiura nas quais
Zentel® é indicado para criangas com 1 ano de idade ou mais).

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.
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Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de outro medicamento.

N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
saude.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico

Comprimido de 200mg, é um comprimido branco e redondo.

Comprimido mastigavel de 400mg, € um comprimido de coloragéo laranja claro.

Suspensao é branca a levemente amarelada, homogénea.

Caracteristicas organolépticas
Comprimido mastigavel de 400mg, sabor caracteristico.

Suspensdao, sabor e odor caracteristico.

Modo de uso

Os comprimidos podem ser engolidos com agua ou mastigados. Ndo ha necessidade de procedimentos especiais, tais
como dieta ou uso de agentes purgantes.

Siga a orientacdo do seu médico, sobre os horarios e a dose correta de medicagdo que vocé deve tomar. Nao tome mais do
gue o seu médico receitou. E melhor ingerir os comprimidos ou solu¢do na mesma hora a cada dia.

Se vocé ndo apresentar melhora ap6s trés semanas, fale com o seu médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser
necessario.

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que lembrar e tome a préxima dose no horario normal.
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Posologia
Indicacbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Adultos e criangas | 400mg (dois comprimidos de 200mg
acima de 2 anos de | ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
) idade da suspenséo a 4%). )
Necator americanus Dose Unica
. L Criancas de 1-2 | 200mg (1 comprimido 200mg ou 5mL
Trichuris trichiura anos de idade da suspensao 4%).
Enterobius vermiculares Adultos e criangas | 400mg (dois comprimidos de 200mg
acima de 2 anos de | ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL | Dose Unica

Ancylostoma duodenale

idade

da suspenséo a 4%).

Strongyloides stercoralis

Taenia sp.

Hymenolepis nana

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
da suspenséo a 4%).

1 dose por dia durante
3 dias

Giardiase

(G. lamblia, G. duodenali,
intestinalis)

G.

Criancas de 2 -12
anos de idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
da suspenséo a 4%).

1 dose por dia durante
5 dias

Larva migrans cutanea

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400 mg; ou
10mL da suspenséao a 4%).

1 dose por dia durante
1 a 3 dias

Ofistorquiase

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
da suspenséo a 4%).

2 doses por dia
durante 3 dias

No caso de infestacéo pelo Enterobius vermiculares, fale com o seu médico, pois medidas de higiene devem ser prescritas
tanto para o paciente quanto para os individuos que utilizam a mesma moradia.

No caso de contaminagdo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o seu médico, pois um
segundo ciclo de tratamento pode ser recomendado.

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.
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5. Quais os males que este medicamento pode causar?

Alguns efeitos indesejaveis relatados com o uso de Zentel® estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar estes ou outros
sintomas com o uso deste medicamento, informe seu médico.

Incomuns: dor epigéastrica ou abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjdo, vomito ou diarréia.
Raros: alergia, elevagdes nos niveis de algumas enzimas do figado.

Muito raros: vermelhiddo da pele, uma doenca conhecida como sindrome de Stevens-Johnson, caracterizada por
vermelhiddo intensa, descamacéo da pele e lesdes, podendo incluir sintomas sistémicos graves.

Desconhecido: neutropenia

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?

Se vocé acidentalmente ingerir mais Zentel® do que Ihe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele ira tomar as
providéncias necessérias. Em alguns casos pode ser necesséria lavagem géstrica ou medidas gerais de suporte.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Evitar local quente (ambiente com temperatura entre 30°C e 40°C). Proteger da luz e umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

[ll) Informacdes técnicas aos profissionais de saude

1. Caracteristicas farmacolégicas
Propriedades farmacodinamicas:

Zentel® contém como principio ativo o albendazol, quimicamente o [metil-5-(propil-tio)-1H-benzimidazol-2-il] carbamato,
que, em estudos nos animais e no homem, exibe propriedades ovicida, larvicida e helminticida. A droga exerce sua
atividade anti-helmintica por inibicdo da polimerizagdo dos tubulos; com isto, o nivel de energia do helminto se torna
inadequado a sua sobrevivéncia. Zentel® inicialmente imobiliza os helmintos e posteriormente os mata.

Propriedades farmacocinéticas:

No homem, ap6s uma dose oral, o albendazol tem uma pequena absorgdo (menos de 5%). A maior parte de sua agdo anti-
helmintica é na luz intestinal. Com uma dose de albendazol de 6,6mg/kg de peso, a concentracdo plasmatica de seu
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principal metabdlito, um sulféxido, atinge o maximo de 0,25 a 0,30 mcg/mL apds aproximadamente 2,5 horas. A vida média
de eliminagé&o do sulféxido plasmatico é de 8,5 horas. O metabdlito é essencialmente eliminado pela urina.

Paciente idosos

Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinética do sulféxido de albendazol em relagéo a idade, dados obtidos a partir de
26 pacientes com cisto hidatico (pacientes até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar a de pacientes adultos
saudaveis. O nimero de pacientes idosos tratados para doenga hidatica ou neurocisticercose é limitado, mas ndo foram
observados problemas associados a populacdes mais idosas.

Insuficiéncia renal /Insuficiéncia hepatica

A farmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal e /ou hepética nao foi estudada.

2. Resultados de eficacia

Zentel® em dose Unica diaria demonstrou eficacia do tratamento em 100% na ascaridiase e na enterobiase, 92% na
ancilostomiase, 90% na tricuriase e 97% no tratamento da giardiase em criancas. No tratamento do 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. 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. Indicacbes

Zentel® é um carbamato benzimidazélico com atividade antihelmintica e antiprotozoaria contra os seguintes parasitas
intestinais e dos tecidos: Ascaris lumbricoides; Enterobius vermiculares; Necator americanus; Ancylostoma duodenale;
Trichuris trichiura; Strongyloides stercoralis; Taenia sp. e Hymenolepis hana somente em casos de parasitismo associado a
estes agentes; ofistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; giardiase (G. lamblia, G duodenalis, G.
intestinalis) em criangas.

4. Contra indicacdes

Zentel® ndo deve ser administrado durante a gravidez, ou em mulheres que estdo planejando engravidar. Zentel® é

contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulagéo.
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5. Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto

A suspenséo deve ser bem agitada antes do uso.

Em pacientes que néo atingiram a cura apds 3 semanas, um segundo curso de tratamento € indicado.

Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante é requerido.

Os comprimidos podem ser partidos ou tomados com agua.

6. Posologia
Indicagbes Idade Dose Periodo
Ascaris lumbricoides Adultos e criangas | 400mg (dois comprimidos de 200mg
acima de 2 anos de | ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
) idade da suspenséo a 4%). )
Necator americanus Dose Unica
. L Criancas de 1-2 | 200mg (1 comprimido 200mg ou 5mL
Trichuris trichiura anos de idade da suspensao 4%).
Enterobius vermiculares Adultos e criangas | 400mg (dois comprimidos de 200mg
acima de 2 anos de | ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL | Dose Unica

Ancylostoma duodenale

idade

da suspenséo a 4%).

Strongyloides stercoralis

Taenia sp.

Hymenolepis nana

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
da suspenséo a 4%).

1 dose por dia durante
3 dias

Giardiase

(G. lamblia, G. duodenali,
intestinalis)

G.

Criancas de 2 -12
anos de idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
da suspensao a 4%).

1 dose por dia durante
5 dias

Larva migrans cutanea

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400 mg; ou
10mL da suspenséo a 4%).

1 dose por dia durante
1a3dias

Ofistorquiase

Adultos e criancas
acima de 2 anos de
idade

400mg (dois comprimidos de 200mg
ou 1 comprimido de 400mg; ou 10mL
da suspenséo a 4%).

2 doses por dia
durante 3 dias

Com objetivo de obter uma cura completa no caso de infestacdo pelo Enterobius vermiculares, medidas de higiene devem
ser prescritas, tanto para os pacientes quanto para os individuos que utilizam a mesma moradia.
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Em casos comprovados de contaminagdo por Hymenolepis nana, um segundo ciclo de tratamento em 10-21 dias é
recomendado.

Se 0 paciente ndo apresentar melhora apés trés semanas um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.
Paciente idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais velhos, é limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste na dosagem é
requerido, entretanto, o albendazol deve ser usado com precaucdo em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia
hepatica (veja “Farmacocinética” e “Insuficiéncia hepatica”).

Insuficiéncia renal

Como a eliminagéo renal do albendazol e de seu metabdlito primario, sulféxido de albendazol, é insignificante, é improvavel
gue o clearance destes componentes seja alterado nestes pacientes.

Nenhum ajuste na dose é requerido, entretanto, pacientes com evidéncia de insuficiéncia renal devem ser monitorados
cuidadosamente.

Insuficiéncia hepética

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado ao seu metabélito primario farmacologicamente ativo, sulféxido

de albendazol, é esperado que em casos de insuficiéncia hepéatica haja um efeito significante na farmacocinética do
sulfoxido de albendazol. Pacientes com os resultados dos testes de fungdo do figado anormal (transaminases), devem ser
cuidadosamente monitorados antes de iniciar a terapia com albendazol.

7. Adverténcias

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto, de que ndo ha possibilidade de gravidez para mulheres em idade fértil.
Recomenda-se a administracdo de Zentel® na primeira semana da menstruagéo ou ap6s o resultado negativo de um teste
de gravidez.

Zentel® Suspensdo Oral contém &cido benzéico. O acido benzéico é moderadamente irritante para a pele, olhos e
mucosas. O albendazol pode aumentar o risco de desenvolvimento de ictericia em recém-natos.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Né&o foi observada interferéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas com o uso do produto.
Gravidez e Lactacéo

O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez, nem em mulheres que possam estar gravidas ou que estdo
pensando em engravidar (veja Contra-indicagoes).

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabolitos sdo excretados no leite materno. Desta forma, Zentel® ndo deve ser
usado durante a amamentacéo a ndo ser que os beneficios potenciais para a mée justifiquem os possiveis riscos para o
filho.
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Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagcdao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Paciente idosos

N&o é previsto nenhum ajuste de dose para pacientes idosos (veja “Posologia — Paciente Idosos” e “Farmacocinética —
Pacientes |dosos).

Insuficiéncia renal
E improvavel que o clearance destes componentes seja alterado nestes pacientes (veja “Posologia - Insuficiéncia renal).
Insuficiéncia hepatica

E esperado que em casos de insuficiéncia hepatica haja um efeito significante na farmacocinética do sulféxido de
albendazol (veja “Posologia - Insuficiéncia hepatica).

Criancas
Devem ser observadas as mesmas precaucgfes para adultos.
9. Interagdes medicamentosas

Foram relatados aumentos dos niveis plasmaticos do metabdlito ativo do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel
e dexametasona.

10. Reagdes adversas a medicamentos

Dados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das rea¢des adversas mais comuns até as
reacoes raras. As frequéncias determinadas para todas as outras reagdes adversas (como para ocorréncia < 1/1000) foram
principalmente determinadas usando dados pds-comercializac&o e estdo mais relacionados com a freqiiéncia de notificacéo
do que com a freqiiéncia real.

Tém-se utilizado os seguintes parametros para classificacéo dos efeitos adversos:

Muito comuns: >10%

Comuns: >1% e < 10%
Incomuns: >20,1%e<1%
Raros: >0,01% e <0,1%
Muito raros: <0,01%
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Desordens do sistema sanguineo e linfatico

Desconhecido: neutropenia.

Desordens do sistema imune

Raros: reacdes de hipersensibilidade incluindo rash, prurido e urticéria.
Transtornos do sistema nervoso

Incomuns: dor de cabeca e vertigens.

Desordens gastrintestinais

Incomum: sintomas relacionados ao trato gastrintestinal superior (como: dor epigastrica ou abdominal, nausea e vémito) e
diarréia.

Desordens hepatobiliares
Raros: elevacdes das enzimas hepéticas
Desordens da pele e do tecido subcutéaneo

Muito raro: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson.

11. Superdose

Em casos de superdosagem, recomenda-se tratamento sintomatico (lavagem gastrica) e medidas gerais de suporte.

12. Armazenagem

Evitar local quente (ambiente com temperatura entre 30°C e 40°C). Proteger da luz e umidade.

Ne do lote, data de fabricagdo e data de validade: vide cartucho.

IV) Dizeres legais
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Fabricado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ

Servico de Atendimento ao
Consumidor
0800 701 22 33
MS: 1.0107.0089 Discagem Direta Gratuita

CNPJ: 33.247.743/0001-10
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Farm. Resp.: Milton de Oliveira
CRF-RJ N° 5522

BL_zente_com_sus_oral_GDS20 IP104_v4.doc
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