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1. INTRODUCAO

1.1. Identificacdo e apresentacéo do problema

As geohelmintiases constituem um grupo de doencas parasitarias
intestinais que acometem o homem e sdo causadas principalmente pelo
Ascaris lumbricoides, Trichuristrichiuria e pelos ancilostomideos. Esses
helmintos, transmitidos por meio do solo, causam morbidade e, as vezes, até a
morte, porque afetam a situacdo de nutricdo e 0S processos cognitivos,
podendo, inclusive, causar complicacdes que exigem intervencdo cirurgica,
além de induzirem reacées nos tecidos, especialmente granulomas. *

O Brasil estd em fase de estruturacdo de um programa especifico de
vigilancia e controle das geohelmintiases. Os portadores das parasitoses séo
detectados de forma passiva pelas unidades de saude. Estima-se que, no
Brasil, a prevaléncia do pais varia entre 2 a 36% em municipios de baixo IDH —
70% em escolares.

Nas regibes endémicas para esquistossomose mansoni, 0S Servigos
locais de saude detectam na rotina de busca ativa os portadores de
schistosoma e de geohelmintos. No periodo de 1995 a 2010, os servi¢os locais
de saude realizaram nos estados endémicos para esquistossomose em média
1.374.000 exames por ano. Neste periodo, foram detectados em média
248.775 casos positivos para A. lumbricoides, 137.826 para Ancylostoma spp.
e 82.449 para T. trichiuria.>*

No mesmo periodo, a positividade média para ascaridiase foi de 13,7%
(variacdo entre 2 a 37,8%); para os ancilostomideos foi de 8,2% (variacdo entre
0,3 a 25,1%); e para tricuriase, 5,1% (variacdo de 0,1 a 20,9%). Nos estados
do Nordeste, foram detectadas altas positividades, com prevaléncias médias de
20,6% para A. lumbricoides, 11,0% para Ancylostoma spp. e 7,7% para T.
trichiuria.>*

O Sistema de Informacao de Mortalidade — SIM/MS registrou uma média
de 563 6bitos pelos principais helmintos no periodo de 1996 a 2009, sendo a
ascaridiase responsavel por uma média de 52,4% dos Obitos em média no
periodo analisado. O sistema ainda detectou 10 6bitos por ancilostomiase e um
por tricuriase no mesmo periodo de avaliagdo.>3*

No estado de Séo Paulo, a participacdo no Inquérito Nacional
correspondeu a uma amostragem de 25 municipios. Destes, 23 municipios
realizaram o inquérito, embora alguns ainda estejam em fase de finalizagdo. Os
resultados provisorios sdo representativos para cada municipio participante,
estdo no anexo 1.

O tratamento dos portadores permite o controle das geo-helmintiases,
uma vez que reduz a circulacdo dos vermes no ambiente. A administracdo de
anti-helminticos de amplo espectro reduz tanto a prevaléncia da doenc¢a quanto
a intensidade de infecgéo no individuo ou na localidade tratada.®°®

A Unidade Basica de Saude de Vargem do Salto é localizada na zona
rural do municipio de Ibitna em S&o Paulo, tem uma clientela de 9000 familias



cadastradas. As atividades de saude foram retomadas em marco de 2014, com
a chegada do PROVAB (Programa de Valorizacdo da Atencéo Basica) e devido
reivindicagdo da associacdo de moradores para a Prefeitura Municipal. Em
2012, o bairro contava com o Programa de Estratégia de Saude da Familia e
desde entdo sua populacdo desassistida dos servicos contava apenas com 0
atendimento do Hospital Municipal. O cuidado com a atencédo basica foi se
perdendo. O bairro ndo conta com esgotamento sanitario adequado e tem rede
de abastecimento de agua rudimentar.

Recentemente estudo realizado por uma ONG local nas escolas locais
revelou que dos 166 parasitologicos de fezes realizados, 41 amostras foram
positivas e 124 negativas. Das 41 criancas com PPF positivo as medidas
antropomeétricas (utilizando curvas de crescimento — WHO), 67% estdo abaixo
da normalidade. Quanto aos habitos alimentares, 81% fazem pelo menos trés
refeicbes ao dia e 71% julgam ter boa alimentacao (com carne, vegetais, frutas,
arroz e feijao). Em relacdo ao rendimento escolar dos alunos, com
parasitolégicos positivos, 40% estdo com nota menor ou igual a 5. Em relacao
ao abastecimento de agua, 65% de poco caipira, 28% de nascentes, 86% faz
uso de fossa negra e 9% dos alunos nado tem fossa. O lixo, 13% tem coleta
com caminh&o e 55% faz uso de cacambas.’®

Com a atividade clinica realizada nos ultimos meses no posto de saude,
percebeu-se uma necessidade de realizar uma intervencdo que diminuisse o
nivel de infecccao por geohelmintiases neste local.

1.2. Justificativa

Levar o tema geohelmintiases para a escola € uma tentativa de
desenvolver conhecimentos, habilidades e destrezas para o autocuidado da
saude e a prevencdo das condutas de risco em todas as oportunidades
educativas; fomenta uma analise critica e reflexiva sobre os valores, condutas,
condi¢Oes sociais e estilos de vida, buscando fortalecer tudo que contribui para
a melhoria da saude e do desenvolvimento humano; facilita a participacao de
todos os integrantes da comunidade escolar na tomada de decisdes; colabora
na promocdo de relacbes socialmente igualitarias entre as pessoas, na
construcdo da cidadania e democracia, e reforca a solidariedade, o espirito de
comunidade e os direitos humanos™

Harada® afirma que o profissional de satde tem papel fundamental na
Escola, na medida em que pode atuar em todos 0os seus componentes,
realizando varios tipos de acdo, tais como: promover, na atencdo a saude
individual, na comunidade, e nas acbOes de educagcdo para a saude, O
desenvolvimento de conhecimentos e habilidades que contribuam para a
adocéao de estilos de vida mais saudaveis; estimular a participacéo efetiva da
comunidade na construgéo da cidadania, na transformacdo de seu ambiente,
na conquista da equidade social e em saude, de forma que as pessoas possam
modificar ativamente o ambiente e melhorar a qualidade de vida. Além de
atuar, efetivamente, na reorientacdo dos servicos de saude para além de suas
responsabilidades técnicas no atendimento clinico, para oferecer uma atencao
basica e integral aos pacientes e a comunidade.



Dentro dessa perspectiva e com o0 objetivo de controlar as geo-
helmintiases em criancas em idade escolar (05 a 14 anos), e sobre as
recomendacfes do Ministério da Saude para o tratamento coletivo em
localidades cuja prevaléncia seja acima de 20%, em areas onde 0 acesso aos
servicos de saude e as condi¢cBes de saneamento basico ainda sédo deficientes,
justifica-se a necessidade de realizar um projeto de intervencéo especifico para
geohelmintiases nesta localidade.*>*°



2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

Reduzir a carga das geohelmintiases na populacdo escolar de Vargem
do Salto, com meta de tratamento de 80% da populacéo eleita.

2.2. Objetivos especificos

» Conhecer a prevaléncia das geohelmintiases no local

* Promover acesso a informagdes de educacédo em saude para a populacdo em
geral, principalmente para os estudantes das escolas que serdo investigadas

* Articular com outras instituicbes a implementacao de servigos de saneamento
basico nas areas urbanas e rurais.

*Tratar o saneamento como uma abordagem soécio ambiental para promover
nao s6 a salude do homem e a conservacdo do meio fisico, biético e suas
relacdes.

*Propor atividades que estimulem a mudanca de comportamento e habitos na
busca de melhores condi¢cdes de saneamento e salde dos escolares.



3. METODOLOGIA

3.1. Cenério da intervencgédo

As intervencdes serdo realizadas nas Escolas Municipais de Vargem do
Salto, localizadas no bairro Vargem do Salto, drea adscrita da Unidade
Basica de Saude da Familia Vargem do Salto.

3.2. Sujeitos envolvidos no beneficio da intervencéo

Serdo os estudantes das Escolas Municipais de todas as séries do
Ensino Infantil e Fundamental | e Il ( correspondendo aproximadamente de 3 a
14 anos).

3.3. Estratégias e acdes

A estratégia inicial do programa consistira na sensibilizacdo das diretorias
escolares para participar do projeto, conforme apresentacdo descrita no
estudo.

Consentida a participacdo pelos diretores, deve-se indicar a Secretaria
Municipal de Salde os insumos necessarios para 0 projeto e entrega dos
materiais de vigilancia para os professores, marcacao de reunido com 0s pais
Ou responsaveis.

Através de grupos focais, compartilharemos informacbes praticas que
sanem as duvidas das maes e pais (tais como forma de transmisséo, sinais e
sintomas da doencga, importancia do diagnostico e tratamento oportunos);
utilizaremos habilidades (capacidade de escuta qualificada, capacidade de
realizacdo de exame parasitologico e modulagdo da linguagem para
estabelecimento de comunicacdo terapéutica com a made e a crianca) no
sentido de organizar e ofertar atencdo integral ao caso e atitudes. Apds a
explanacdo do c os conteldo pais e/ou responsaveis concordantes com a
administracdo do medicamento deverdo entregar na escola o Termo de
Consentimento  para tratamento da  Verminose preenchido e
assinado.(APENDICE 1)

Conforme data prevista no projeto, as equipes de saude se dirigirdo para
as escolas para a coleta dos exames parasitologicos bem como para a
administracdo da medicacéao.

A estratégia para a reducdo da carga de geo-helmintos consiste em
administrar, em dose Unica, 1(um) comprimido de Albendazol 400mg (ANEXO
1 e 2). A oferta e a supervisdo do tratamento de geo-helmintos nos escolares
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serdo realizadas por profissionais de saude do posto de saude de Vargem do
Salto.

Os profissionais das vigilancias epidemiolégicas municipais, das
unidades basicas de saude, em parceria com profissionais da educacédo dos
municipios prioritarios realizardo a Campanha anualmente. (APENDICE 2)

3.4. Avaliacdo e monitoramento

Os Indicadores de Monitoramento e Avaliagdo para a Reducdo das
Geohelmintiases sera feito pelo Percentual de tratamentos coletivos em
criancas em idade escolar (NUmero de criancas tratadas / Total de criancas
elegiveis na localidade X 100), e devendo ser realizado anualmente junto com
a intervencdo medicamentosa.

Para melhor controle da medicacdo utilizada e analise dos dados, a
equipe de saude junto com os professores deverdo preencher ficha com dados
sobre a quantidade de alunos tratados por turma e o total de alunos
matriculados na escola com idade entre 5 e 14 anos; se houve alguma reacao
adversa da medicacdo, o numero de comprimidos recebidos pela escola,
namero de criancas tratadas e o saldo de doses (APENDICE 3)



4. RESULTADOS ESPERADOS

1 - Tratamento sistematico das criancas em idade escolar.

2 — Instrucdo de praticas favoraveis a saude e habitos saudaveis, unificando o
trabalho do professor e os profissionais da salude para atuarem de forma
conjunta e articulada .

3 - Reflexdes sobre saude coletiva na comunidade escolar que apontara para
novos horizontes pedagdgicos e projeto como importantes no planejamento
das acdes em conjunto com os professores e a Equipe de Saude, ao passo
gue permitira ao escolar a compreensdo da necessidade da sua participacéo
para o equacionamento dos problemas de saude pessoais, de sua familia e de
sua comunidade, através de atendimentos individuais ou Educacao em Saude

realizada em atividades coletivas.



5. CRONOGRAMA

Atividades

08/14

09/14

10/14

11/14

12/14

01/15

02/15

03/14

04/15

05/15

Identificagdo do Problema

Elaboracéo do Projeto de Intervencéo

Aprovacao do projeto

Estudo da Literatura

x| X[ X

Coleta de dados

Solicitagdo de medicamentos

Reunido com os diretores

Envio de Termo de Consentimento para 0s
pais

X| X| X| X| X

Data da intervencao ( remédios e coleta de
fezes)

Discussao e Analise dos Resultados

Reviséo Final e Digitacao

Entrega do Trabalho Final

Socializacdo do Trabalho

10




6. REFERENCIAS

1. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento Geral de Hanseniase e Doencas em Eliminacéo. Informe
técnico da “Campanha Nacional de Hanseniase e Geohelmintiases”.
Brasilia, fevereiro de 2013.

2. PNUD. Programa das Nacdes Unidades para o Desenvolvimento.
Relatério do Desenvolvimento Humano 2011. Edicdo e Producao:
Communications Development Incorporated, Washington D.C., USA.
Traducéo Instituto Portugués de Apoio ao Desenvolvimento (IPAD).2011

3. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Vigilancia em Satde. Doencas
Infecciosas e parasitarias: guia de bolso.82 ed. 448p. Brasilia: Editora do
Ministério da Saude. 2010.

4. WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Helminth control in school-
age children: a guide for managers of control programmes. 2th ed.
Geneva, 2011

5. Boia M.N, Carvalho F.A, Sodré F.C, Eyer WA, LAMAS CC & Cols. Mass
Treatment For Intestinal Helminthiasis Control in an amazonian endemic
area in Brazil. Pubmed. Rev Inst Med Trop Séo Paulo. 2006 Jul-
Aug;48(4):189-95.2006.

6. Sturrock, H. J. W; Gething P. W, Clements, A. C. A. Optimal Survey
Designs for Targeting Chemotherapy Against Soil-Transmitted
Helminths: Effect of Spatial Heterogeneity and Cost-Efficiency of
Sampling.Am. J. Trop. Med. Hyg., 82(6), pp. 1079-1087. 2010

7. Ribas MAPT; Jacobi PR; Chihara MH; Almeida MA; Gomes AHS.
VERMINOSES EM CRIANCAS E APROVEITAMENTO ESCOLAR -
ZONA RUAL - IBIUNA/SP. Disponivel em:
http://www.woncarural2014.com.br/trabalhos/trabalho_aprovado.php?id_
trabalho=13023&ev=1 Acesso em 24 de agosto de 2014

8. Ribas MAPT; Jacobi PR; Prandini A; Almeida GG; Gomes
AHS;: ESCOLA COMO PROMOTORA DE SAUDE EM ZONA RURAL
IBIUNA/SP-BRASIL. Disponivel em



http://www.woncarural2014.com.br/trabalhos/trabalho_aprovado.php?id_
trabalho=13022&ev=1. Acesso em 24 de agosto de 2014

9. Harada J. Introducdo. In: Sociedade Brasileira de Pediatria. Escola
Promotora de Saude. Rio de Janeiro: Sociedade Brasileira de Pediatria,
2003.

10.0RGANIZACAO PAN-AMERICANA DA  SAUDE. Resolugédo
CD49.R19/2009: Eliminacdo de doencas negligenciadas e outras
infeccbes relacionadas a pobreza. Disponivel em:
<http://new.paho.org/bra/index.php?option=com_docman&task=doc_det
ails&gid=900&Itemid=614>.

11.PERNANBUCO. Secretaria de Estado de Saude. Projeto SANAR:
doencas negligenciadas, 2011. Disponivel em:
<http://portal.saude.pe.gov.br/programas-e-acoes/controle-de-
doencas/projeto-sanar-doencas-negligenciadas>.

12.Fonseca E. O. L.; Teixeira M. G.; Barreto M. L; Carmo E. H e cols.
Prevaléncia e fatores associados as geo-helmintiases em criancas
residentes em municipios com baixo IDH no Norte e Nordeste
brasileiros. Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 26(1):143-152.2010.

13.Montresor A, Cong DT, Sinuom M, Tsuyuoka R, & cols. Large-Scale
Preventive Chemotherapy for the Control of Helminth Infection in
Western Pacific Countries: SixYears Later. PLoS Negl Trop Dis.
2008;2(8):e278. Epub 2008 Aug 27.Pubmed. /2008.

14.ANVISA. Bula do Albendazol. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTr
ansacao=9475122013&pldAnexo=1858924. Acessado em 10/11/2014



APENDICE 1
TERMO DE CONSENTIMENTO PARA TRATAMENTO DE VERMINOSE

responsavel legal Pelo MENOT ..........cooiiiiiiiiiiii e ,

concordo com a participacdo na Campanha deGeo-helmintiase (Verminose) ,
realizada em .........ccccceeeeeeennnn. e autorizo o seu tratamento contra a verminose
com o medicamento Albendazol (um comprimido de 400 mg).

Local e data , / /

Assinatura do responsavel

* Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez ou em mulheres
com possibilidade de engravidar.

[
,:/ {

TAErs

responsavel legal Pelo MENOT ..........oooiiiiiiiiiii e ,

concordo com a participacdo na Campanha deGeo-helmintiase (Verminose) ,
realizada em .........ccccceeeeeeennnn. e autorizo o seu tratamento contra a verminose
com o medicamento Albendazol (um comprimido de 400 mg).

Local e data , / /

Assinatura do responsavel

* Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou em mulheres
com possibilidade de engravidar.




APENDICE 2
FLUXOGRAMA PARA IMPLANTACAO DO PROJETO

Reunidao com a
diretoria das Escolas
Municipais e Estaduais

Solicitagdo de insumo Marcacdo de data para Construcdo de material
para o projeto para a sensibilizacdo dos pais pedagdgico e roteiro de
Secrataria Municipal de sensibilizagao dos

Reunido com os
pais/responsaveis e
autorizacao

EVENTO para
medicacgao, coleta dos

exames parasitolégicos

( Solicitagao de
marcagao de consulta

Lpara exames alterados




APENDICE 3

Roteiro para anélise dos casos

1 - Nome da escola:

2. N° de alunos matriculados (5a 14 anos): |__||__|l__|l__|

3 — Data da Campanha

Nome da turma

NUmero de escolares tratados com albendazol

Efeitos adversos ao
uso de albendazol,
caso tenha ocorrido

Numero de
comprimidos recebidos

pela escola

Numero de criancas

tratadas

Saldo de doses




ANEXO 1

RESULTADOS PARCIAIS DO INQUERITO NACIONAL DE PREVALENCIA
DA ESQUISTOSSOMOSE MANSONI E GEO-HELMINTIASES, SAO PAULO,
2011 - 2013 (CVE - SP)

Municios 5. mansoni Ascari | Ancilosto- Trichuris N? pessoas Amostra % de pessoas
5 mideo examinadas planejada examinadas
Americana 00| o0 0,0 0,0 103 94 109,6
Aparecida 0,0 0,0 0,0 0,0 113 105 107,6
Barueri 0,0 0,7 0.7 1.4 141 146 96,6
Borebi 0,0 0,0 0,0 1,2 83 82 101,2
Brotas 0,0 0,0 0,0 0,0 68 63 107,9
Camnpinas 18] 2,7 1,8 1,8 113 129 87,6
Cotia 0,0 2,2 0,0 0,0 89 97 91,8
Fer Vasconc 0,0 11,0 1,0 12,0 100 102 98,0
Guarulhos 1,1 43 1,6 4.8 187 183 102,2
Hortolandia 00| o0 0,0 0,0 103 115 89,6
Ibiuna 00| a5 0,4 7,3 245 250 98,0
lardinopolis 0,0 0,0 0,0 0,0 75 108 69,4
Matdo 0,0 0,0 0,0 0,0 197 234 84,2
M Cruzes 0,0 43 0,0 31 162 194 83,5
Osasco 0,0 29 1,0 19 103 96 107,3
Piracicaba 00| o8 0,0 0,0 119 173 68,8
Pitangueiras 0,0 0,0 11 2.3 87 106 82,1
Rib. Preto 0,0 0,0 0,0 0,0 70 72 97,2
Riversul 0,0 16,9 0,0 13,1 130 192 67,7
Sant. André 00| 28 0,0 0,0 71 82 86,6
5B Campo® 107 0,0
51 Campos 0,0 0,0 0.0 0,0 104 87 119,5
5 Miguel Ar 00| 267 1,7 26,7 120 121 99,2
530 Paulo 0,0 0,7 0,0 0,6 718 1345 53,4




ANEXO 2
BULA DO ALBENDAZOL

Medley.

UMA EMPRESA SANCF|
albemdaznl
Medicamenis Genérics, Lei n® 9787, de 1999

APRESENTACAD
Comprimidos mastigiveis de 400 mg: embalagem com | comprimido.

USO DRAL
US0 ADULTO E FEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAD

Cada comprimido mastigavel contém:

albendagral 40 meg
exCHE B=p- 1 comprimsdo

(amida, amidoglicelato de sidio, aroma de laranga, celulose mscrocristalina, corante amarelo crepiscoulo,
ditxido de silicio, estearato de magneésio, burikulfato de stdso, hipromelose, macrogol, povidona,
sacarma sddica disbidmtada)

INFORMACOES TECNICAS ADS PROFISSIONAIS DE SAUDE

L INDICACOES

F albendaznl é um carbamato benrimidardlico com atividade antishelmintica ¢ antiprotozodra indicade
para o tralamento contra os seguintes parasitas intestinais ¢ dos tecidos: Asoenis lumbricoddies, Enterobis
vermicidaris, Neomior americams, Aaciostoma dinedemale, Tnichuris fiickiene, Srengyioides

sterconalis, Toewia spp. e M

s mang | nos casas de parasitismo a eles associado). Sio

indscages xinda a opstorguinse | Opistkorchis wiverrini) ¢ a Lana migrans cutinea, bem como a
prardiase | Giandia Iomblia, . duodenelis, G 0 Imails ) em criangas.

1. RESULTADOS DE EFICACLA

¥ albendaznl em dose inica didra demonstrou eficacs de 100% no iratamesie de ascanidiase e
enterabiase, 93% no de ancilostomiase, 20% no de incuriase ¢ 97% no de giardiase em criangas. No
tratamento contra Neoefor americens 2 emadicagio foi de 75%. A dose inica didna utilizads por trés
iins consecutivos teve eficicia de 6% no tmtamenio da tendase e de 62% na estrongiloidiase.

1D JAGOTA, 3C. et al. Albendarole, a broadsspectrum anthelmintic, in the treatment of intestinal
nematode and cestode infection: a multicenter study in 480 patiemts. Clin Ther, B(Z): 22623, | 986,

2y HORTOMN, ). Albendazole: a broad spectrum anthelminthic for treatment of individuals and
populations. Curr (Opan Infect Dis, 15(6): 3905608, 7002,

IV DUTTA, AK. Etal. A randomised multicentre shady 1o compare the safety and efficacy of albendarale
and metromidazole in the treatment of giardiasis in children. Indian J Pediatr, 61(6)c 689693, 1904,




L CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

Este medicamento contém como principio ativo o albendasal,, quimicamente [ metils5« propilstioj=1 F=
benzimidazods2-il] carbamato. que em estudos em animwis © no homem exibe propriedade ovicsda,
larvicida e helminticida.

Memnismo de agdo
A droga exerce sua atividade antshelméintica por inshicdo da polimenzacdo dos tibulos; com isso, o mivel
de energm do belminio se ioma inadequado a sua sobrevivéncia. (3 albendacs| inscialmente imobiliza os

helminics & postersorments o5 mata.

Propriedades farmacecinétices

Mo bomem, apds uma dose oml, o albendazol tem pequena shsorgdo (menos de 5%). A masor parte de sua
agie anti-helmintica se di na huz intestinal. Com uma dose de albendazol de 6.6 mgfkg de pesa, a
conceniragio plasmitica de seu principal metabalito, um sulfoxide, atmge o miximo de 0,25 2 0,30
pgfml apis aproximadamente 1,5 homs. A vida média de eliminagio do sulftxido plasmatico € de 8,5

horas. O metabilite & essencial eliminade pela urina.

Pacientes idosos

Apesar de nio ter sido estudada a farmacocmética do sulfaxido de albendazol em relacdo a idade, dados
ohbdos de 26 pacientes com cisio haditico {pacienies de aié 79 anos) sugerem uma farmacocinética
similar 4 de pacientes adultos sasdaveis. O mimero de pacientes idosos tratados de doenga hiditica on
newracsticercose & limitado, mas ndo se observaram problemas associados a populages mais idoss.
Insuficiéndn renalfinsuficiéncia hepdticn

A farmacocinética do albendazo] em pacienies com msuficiénci renal ofou bepitica ndo foi estudada,

4. CONTRAINDICACOES
) albendazol ndo deve ser adminstrade durante a gravidez nem em mulheres que planejam engravidar.
Este medicamenio € contraindicado para pacientes com conhecida hip ihilidade a qualquer um dos

componentes da farmuola.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devesse assegurar, amies de utiloar o produto, que nde hi possibilidade de gravidez para mulberes em
idade fértil. Recomendasse a admmisimgio de albendazro] e primeira semana da menstruagio oo apds o
resuliade negative de um tesie de gravidez.

() tratamento com este medicamento pode revelar casos de peurecsticercose présexisicnte,
principalmente em dreas com alta incidéncia de teniase.

U= pacientes podem aj tar siniomaes logicos, como comoulsies, sumento da pressio
imtracraniana ¢ sinais focais resuliantes de uma reagio inflamatonia causada por morte do parasita oo

imtersor da massa encefilica. Os siniomas podem ocomer loge apis o tmamenio; a ferapia com esteroi des

e anticonvulsivanies deve ser iniciada imediatamente.

Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9475122013
&pldAnexo0=1858924.
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Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos ¢ de op b i

9

Nio se observou interferéncia do produto sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar miguimas.

Gravidez e lactagio

0 albendazol ndo deve ser adminsstrado d a gravidez nem a mulheres que podem estar gravadas ou
pensam em engravidar. (vide “Contraindicacbes™).

Nio se sabe se o albendazol ou sews holitos sio dos no leite Dessa forma, este

medicamento nido deve ser usado durante 2 amamentagio, a ndo ser que os beneficios potenciais para 2
maie justifiquem os possiveis riscos para o fitho.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nilo deve ser utilizado por mulberes grividas
sem orientacdo médica ou do cirurgilo-dentista,

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de dos niveis plasmaticos do metabdlsto ativo do albendazol com o uso de
cimetidina, prazagy led Oni ir, a fenitoina, a carb pina ¢ o fenobarbital
pod duzsr as ¢oes plasmaticas do metabélito ativo do albendazol (albendazol sulfixido). A
relevincia clinica é d hecida, mas pode Itar em diminuicdo da cficicia, especialmente no

de infecgdes por helmi Pam cficicia do o5 pach devem ser storados ¢
pod exigir regl de doses all ou terap i T

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medi deve ser ido em ibi (entre 15 e 30°C). Proteger da umadade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabocagdo.

Namerao de lote ¢ datas de fabricagdo ¢ validade: vide embalagem.
Nio uxe medicamente com prazo de validade vencide. Cuarde-o om sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas
Este medicamento se apresenta na forma de paamido revestido oblango, cor laranja, com leve odor de

baunilha, sulcado em uma das faces ¢ gravado Medley na outra.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser ido fora do ak das cri
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B POSOLOGIA E MODO DE USAR
Muodo de uso
(s comprimidos podem ser partidos ou tomados com dgu. Algumas pessoas, particularmente criancas,
podem ter dificuldade de engolir os comprimados inbeiros. Messe camo, devem ser inceniivadas a mashgar
o5 comprimidos com um powco de dgu. Allemativaments os comprimados podem ser triturados.
Menhum procedimento especial, como jejum ou uso de agenie purgamie, € necessario.
Com o ohjetive de obter cura completa no caso de infestagio pelo Enterobiuy vermiciwlarts, devesse
prescrever medidas de higiene fanio pam os pacientes quante para os mdivideos que utilizam a mordia

dos pacientes.

Pusologia
Indicagies ldade Dose Periodo
Ascaris Temiwricoides Adulios ¢ crancas acima Dose amica
Necatar americanis de 2 amos de idade 400 mg
Trichuris trichiure
Erteraiiins vermicalaris Adulios e criangas acima Diose imica
Arcylestoms dusdencle de 2 anas de sdade 400 mg
Strongyisides sterconalis Adulios e criangas acima | dose paor dia
Taemia sp de 2 anos de idade 400 mg durante 3 dias
Fvmenelepis nara
Ciardiase Criangas de 22 12 anos | dose par dia
| Créardia lawbiia, G de idade 400 mg durante 5 dias
duodenalis, . intestinalis)
Larva migrans cutine Adulios e criancas acima 400 mg | dose par dia

de 2 amos de udade durante | a 3 dias

Opistorquinse Adulios e criangas acima 2 doses por dia
| Opisharchis vivermiar) de 2 anos de uade 400 mg durante 3 dias

Em cazos comprovadns de comtamimacda por Hymemalepis mana, recomendassz um segunda ciclo de
tratamenta em 10 a 21 diz=. 8¢ o paciente ndo apresentar melbora apds trés semanas, um segundo ciclo de
iratamento pode ser necessario.

Pacientes idosos

A experiéncia com pacicoies de 63 anos ou mais € limitada. Os dados indscam que nenhum ajuste de
dosagem é necessirio, entreanto o albendamol deve ser wsadio com precaugio em pacientes idosos com
evidéncia de insuficiéncia hepatica (vide “Caracteristicns Farmacoligicas = Propricdades

Farmacocinéticas e InsuficiEncin Hepdtica ™).
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Como a eliminagio renal do albendazol ¢ de seu bolito primario (sulfoxsdo de albendazol) se mostra
insignificante, ¢ improvavel que o cl desses comp scja alterado nesses |

Nenhum ajuste de dose € ars os paci com evidéncia de msuficséncia renal devem
i 2 aa

Insuficiéncia hepitica

Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado em seu metabolito primsino
farmacologicamente ativo (sulfoxido de albendazol), esperasse que, nos casos de msuficénca hepitica,
haja efeito significativo na f inética do sulfoxido de albendazol. Pacs que ap

resultados anormais dos testes de fungio hepdtica (transaminases) devem ser cusdadosamente
monitorados antes de iniciar terapia com albendazol.

Criangas

Devem ser observadas as mesmas precaugoes aplicadas 2os adultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de dr dos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reagdes ady muito
comuns as raras. Todas as outras reagdes adversas (ou scja, as que ocorreram na proporgdo de <1/1.000)
tiveram sua frequéncia determinada com o uso de dados pa ializagio ¢ mais relacsonada com o

namero de relatos do que com a frequéncia real.
Témese utilizado os seguintes pardmetros para classificacdo das reagdes adversas:
Musto comuns: =110

Comuns: =1/100 e <I/10

Incommuns: Z1/1.000 e <1/100

Raros: =1/10.000 ¢ <1/1.000

Musto raros: <1/10.000

Reagiio incomum (Z1/1.000 ¢ <1/100): si lacsomados a0 trato gastri inal superior (como dor
pigastrica ou abdominal, nd e vamito), diarreia, dor de cabega e vertigens.

Reagiio rara (Z1/10.000 ¢ <1/1.000): reagdes de hip: ibilidade, que ncl rask, prurido ¢

urticar; elevagdes das enzimas hepaticas.
Reaciio muito rara (<1/10.000): critema multiforme, sindrome de StevenseJohnson.

Em case de eventos adversos, notifique a0 Sistema de Notificacbes em Vigilincia Sanitiria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.btm, ou para a Vigilincia
Sanitaria Estadual ou Municipal
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10. SUPERDOSE

O manejo adicional deve ser festo de acordo com as indscagdes clinicas ou conforme recomendado pelo
centro de le de mtoxicagdes local, quando disponivel

Em caso de intoxicagio, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais ori o
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