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PANVER"NF

Albendazol 400 mg/10 mL

Vermicida - Giardicida

Ampollas Bebibles
Suspension - Via Oral

Férmula.

Cada 10 mL contiene:

Albendazol 400 mg.
EXCIPIENES. ... c.s.

Indicaciones:

Constituye un farmaco inocuo y eficaz contra infecciones por
helmintos intestinales: Enterobius vermicularis, Ascaris lumbricoides,
Ancylostoma duodenale, Necator americano, Trichuris trichiura,
Strongyloides estercoralis, Taenia saginata, Taenia solium,
Hymenolepis nana y Giardia lamblia. Gracias a este amplio espectro
actua en las infecciones mixtas por Ascaris, Trichuria y Anquilostoma.
En nifios es mejor que el mebendazol para tratar la Anquilostomiasis y
disminuir el numero de huevos. Excelente en Strongyloidiasis. De
eleccion en los casos inoperables de quistes hidatidicos, en la
profilaxis antes de su extirpacion quirGrgica y en los casos de
Neurocisticercosis por larvas de Taenia solium. Comprobada eficacia
en el tratamiento de la Giardiasis intestinal.

Mecanismo de Accion:

Su accion sobre los Helmintos consiste en la inhibicién de la enzima
fumarato reductasa de las mitocondrias, disminucion del transporte
de glucosa y desacoplamiento de la fosforilacion oxidativa, llevando a
una disminucién progresiva del nivel de energia que llega a ser
insuficiente para la supervivencia del parasito. Su efecto primario
sobre la Giardia duodenalis consiste en una ligazén con las proteinas
del citoesqueleto, lo que finalmente le causa la muerte al parasito. La
muerte ocurre debido a que el parasito pierde su habilidad para
adherirse a las vellosidades intestinales y asi poder obtener
nutrientes.

Farmacocinética:

Luego de la administracion oral, la absorcion del producto es irregular
y variable, mejorando los niveles de absorcion si se ingiere con
alimentos ricos en grasas. Después de su absorcion es
inmediatamente metabolizado en el higado Suvida mediaesde8a9
horas. Se distribuye adecuadamente en los tejidos incluyendo los
quistes hidatidicos. La excrecion se realiza por los rifiones.

Posologia:

*Helmintiasis

Dosis:

-Adultos: 400 mg/dia por 3 dias (1 ampolla al dia por 3 dias).

- Nifios mayores de 2 afios: 400mg/dia por 3 dias (1 ampolla al dia por
3dias).

*Giardiasis:

Dosis:

-Adultos: 400 mg/dia por 5dias (1 ampolla aldia por5dias).

-Nifios mayores de 2 afios: 400 mg/dia por 5 dias (1 ampolla al dia por
5dias).

Regimenes Especiales

*Neurocisticercosis:

Dosis: 800mg.dia, fraccionado, por 8 dias (1 ampolla cada 12hs, por 8
dias).

Se recomienda asociar con corticoides para disminuir los efectos
inflamatorios de los cisticercos destruidos.

*Hidatidosis Quistica:

Como tratamiento quimioterapico solo o asociado a cirugia.

Dosis: 800mg.dia, fraccionado, por 28 dias, repitiéndose 3 a 4 veces
con 2 semanas de intervalo (1 ampolla cada 12hs. por 28 dias, se
repite 3 a4 veces con 2 semanas de intervalo).

Modo de uso:

Las ampollas bebibles se deben ingerir de preferencia luego de algun
alimento rico en grasas para mejorar la absorcién. Agitar bien la
ampolla antes de su uso. Se puede ingerir en forma directa por su
agradable sabor.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al albendazol o a otros derivados benzimidazolicos.
Embarazo. Lactancia. Epilepsia. Nifios menores de 2 afios.

Reacciones Adversas/Efectos Colaterales:

Este producto es bien tolerado a las dosis recomendadas y no se
tienen reportes de casos de intoxicacion.

Las reacciones adversas mas frecuentes han sido trastornos
gastrointestinales (vomito, diarrea, dolor abdominal), mareos,
cefalea, prurito, fiebre, sequedad de boca. Durante el tratamiento con
albendazol, se han producido elevaciones leves a moderadas de las
enzimas hepaticas. Las siguientes reacciones adversas han
aparecido con una frecuencia elevada (>1%) asociadas al tratamiento
con albendazol: molestias gastrointestinales, dolor abdominal,
nauseas, vomitos, leucopenia, mareos, cefalea, alopecia reversible
(adelgazamiento del cabello y pérdida moderada del mismo) y fiebre.
Se han registrado casos raros (<0,1%) de convulsiones y de aplasia
de médula 6sea, por lo que se recomiendan recuentos leucocitarios.
Muy raramente se han producido reacciones de hipersensibilidad
como erupcion, prurito y urticaria.

Precauciones y Advertencias:

El tratamiento con albendazol se ha asociado con elevaciones leves a
moderadas de las enzimas hepaticas. Estas elevaciones se
normalizaron al interrumpir el tratamiento. Por tanto, se recomienda
realizar pruebas de funcion hepatica antes de comenzar cada ciclo de
tratamiento y, al menos, cada dos semanas durante el mismo. Si las
enzimas aumentan significativamente (mas de dos veces el limite
superior de la normalidad), debe interrumpirse el tratamiento, que
puede reinstaurarse cuando las enzimas hepaticas hayan retornado
a la normalidad. No obstante, deben realizarse mas frecuentemente
pruebas de laboratorio durante los ciclos repetidos de tratamiento.
Los pacientes que presenten resultados anormales de funcion
hepatica antes de comenzar el tratamiento, deben vigilarse
estrechamente por el potencial hepatotdxico del albendazol.

Se ha observado que el albendazol ocasiona reducciones reversibles
del recuento leucocitario. Deben realizarse, por tanto, recuentos
sanguineos al comienzo del tratamiento y cada dos semanas durante
el mismo. Puede continuarse con el tratamiento si la disminucién en el
recuento es leve y no progresa.
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Los pacientes que estan tratados de neurocisticercosis deben recibir
el tratamiento anticonvulsivante y corticosteroideo esteroidico que se
requiera. Durante la primera semana de tratamiento se deben
administrar corticosteroides por via oral o intravenosa para prevenir
los episodios de hipertension cerebral. En los raros casos de
neurocisticercosis en retina, antes de empezar el tratamiento, se
debe vigilar si existen lesiones en la retina del paciente. En caso de
que estas lesiones se visualicen, se debe valorar el beneficio de la
terapia frente a los posibles dafios retinales.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

- Embarazo: No se debe administrar el albendazol durante el
embarazo o en mujeres que se crea que puedan estar embarazadas.
Para evitar la administracion de albendazol durante los primeros
meses de embarazo, las mujeres en edad fértil deben iniciar el
tratamiento solo después de haber realizado un test de embarazo con
resultado negativo. Este test debe repetirse al menos una vez antes
de iniciar el siguiente ciclo. Ademas, se aconseja que las mujeres en
edad fértil tomen precauciones contraceptivas eficaces durante el
tratamiento y hasta un mes después de terminado el mismo.

- Lactancia: No se conoce si el albendazol o sus metabolitos se
secretan en la leche humana. Por lo tanto, no se debe utilizar el
albendazol durante la lactancia a menos que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos asociados al tratamiento.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

El albendazol puede producir mareos, por lo que se recomienda
precaucion en casos de conducir vehiculos u operar maquinaria
peligrosa mientras dure el tratamiento.

Este medicamento contiene sorbitol, los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento y
pacientes con intolerancia a ciertos aztcares deben consultar con el
médico antes de tomar este medicamento.

Interacciones medicamentosas:

Tener cuidado al administrar con drogas que utilicen el mismo sistema
enzimatico a nivel del higado, pues pueden verse interferencias
mutuas en la metabolizacion.

Se ha observado que cimetidina, prazicuantel y dexametasona
aumentan los niveles plasmaticos del metabolito activo del
albendazol.

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 disminucion de la eficacia, principalmente
en el tratamiento de infecciones helminticas sistémicas. Se debe
monitorizar a los pacientes para comprobar la eficacia y pueden
necesitarse pautas posologicas o tratamientos alternativos.

Restricciones de Uso:

Esta restringido en pacientes con antecedentes de insuficiencia
hepatica y renal, sindrome de intestino irritable, mielotoxicidad por
farmacos, sindrome convulsivo.

Conservacion:
Almacenar a temperatura controlada (entre 15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Presentacion:

Caja conteniendo 3 y 5 ampollas bebibles x 10 mL.

Paquetes envueltos en termocontraible, conteniendo 100 ampollas
bebibles x 10 mL (Presentacion hospitalaria).

Sobredosificacion:

En los casos de sobredosis los sintomas mas significativos son los
gastrointestinales con dolor abdominal, nauseas, vémitos, diarrea,
acompaiiados en algunos casos de cefalea intensay vértigo.

El tratamiento inicial consiste en evitar la absorcion de la mayor
cantidad posible de droga con lavados gastricos y uso de carbon
activado. No administrar leche o derivados, pues la presencia de
grasa aumenta la absorcion. El tratamiento posterior es sintomatico y
de sostén.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital de
Trauma Prof. Dr. Manuel Giagni, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro
S. Mongel6s. Tel: (021) 220 418, Asuncion — Paraguay.

Venta autorizada porlaD.N.V.S.delM.S.P.yB.S.

D.T.: Q.F. Gabriela Enciso
Reg. Prof. N° 4.671

Representante exclusivo en Bolivia
GALENMARSFARMA S.R.L.

Reg.: Lic. Gabriela Briguitte Covarrubias Vargas
Matricula N° C-1879

Reg. Sanit.: 11-69380/2019

Tel.: 3472021

Santa Cruz - Bolivia

Venta Bajo Receta - Industria Paraguaya

San Lorenzo - Paraguay
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