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Como o Parasin Suspensdo funciona?Parasin pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazoélicos. Parasin tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-os.Contraindicacdo do Parasin SuspensdaoNao use Parasin se:Vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares
ao albendazol (como mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro componente da férmula;Vocé estd gravida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.Gravidez e lactacao:O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que possam estar gravidas ou pensem em engravidar.N&do se sabe se o albendazol ou seus
metabdlitos sao excretados no leite materno. Fale com seu médico. Parasin ndo deve ser usado durante a amamentacdo, a nao ser que os beneficios potenciais para a méae justifiquem os possiveis riscos para o filho.Como usar o Parasin SuspensdaoNao ha necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes.Siga a
orientacdo do médico sobre a dose e os horérios corretos da medicagéo que vocé deve adotar. Nao tome mais do que o médico receitou. E melhor administrar ou tomar Parasin na mesma hora todos os dias.Se vocé nédo apresentar melhora apds trés semanas, fale com o médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.Posologia do Parasin
SuspensaoNo caso de infestagao por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dard orientacoes sobre medidas de higiene tanto para vocé quanto para as pessoas que utilizam a sua moradia.No caso de contaminacdo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode recomendar um segundo ciclo de
tratamento.Agite antes de usar.Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.O que devo fazer quando eu me esquecer de usar o Parasin Suspensao?Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horario
normal da préxima dose. No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no horario da préxima, pule a dose esquecida e continue usando o medicamento nos horarios normais.Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.Precaucées do Parasin SuspensaoPara evitar futuras
infecgOes por germes ou parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de prevengdo.Medidas gerais de prevencao contra verminoses:Manter limpas as instalag6es sanitdrias e lavar as maos apds utilizad-las;Evitar andar descalgo;Cortar e manter limpas as unhas;Beber agua filtrada ou fervida;Lavar e cozinhar bem os alimentos;Manter os alimentos e os
depositos de dgua cobertos;Combater os insetos;Lavar as méaos antes das refeicées;Lavar os utensilios domésticos;Ferver as roupas intimas e de cama.Essas medidas se estendem a todos os membros da familia.Adverténcias do Parasin SuspensaoAvise seu médico antes de comecar a usar este medicamento:Se vocé planeja ficar gravida, estd gravida
ou desconfia estar gravida;Se vocé estd amamentando.Categoria de risco na gravidez: C.Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infecgdo de sistema nervoso central causada pela ingestdo da larva
de Taenia spp que se caracteriza pela presenca de lesdes intracerebrais calcificadas), principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Caso vocé apresente convulsdo ou outros sintomas neuroldgicos quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente, procure seu
médico.ReacOes Adversas do Parasin SuspensaoAlguns efeitos indesejaveis relatados com o uso de Parasin estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou outros sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.Reagoes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):Dor epigastrica ou
abdominal, dor de cabecga, vertigem, enjoo e vomito ou diarreia.Reagoes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):Reagbes alérgicas (caracterizadas por coceira, vermelhiddo da pele e urticaria) e alteragoes do figado (caracterizadas por elevagdes dos niveis de algumas enzimas do figado).Reagées muito raras
(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):Vermelhiddo da pele; uma doenca conhecida como sindrome de Stevens-Johnson, caracterizada por vermelhiddo intensa, descamacao da pele e lesdes, com a possibilidade de sintomas sistémicos (ou seja, que envolvem o organismo como um todo) graves.Informe ao seu
médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.Composicao do Parasin SuspensdaoApresentacoes:Suspensdo oral 40 mg/ml: Embalagem contendo frasco 10 ml (dose Unica de 400 mg).Uso oral.Uso adulto e pediatrico acima
de 2 anos de idade.Composicdo:Cada mL da suspensao oral de Parasin contém:Albendazol 40 mg.Excipientes:sorbitol, glicerol, carmelose sddica, laurato de sorbitana, polissorbato 80, 4cido benzoico, dcido sérbico, sorbato de potéssio, simeticona, sucralose, acido citrico, fosfato de sédio dibéasico, silicato de aluminio e magnésio, aroma de banana,
aroma de caramelo e agua purificada.Superdosagem do Parasin SuspensdoSe vocé acidentalmente ingerir mais Parasin do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele deverd tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessario fazer uma lavagem gastrica ou tomar medidas gerais de suporte.Em caso de uso de
grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.Interagcdo Medicamentosa do Parasin SuspensdoOs comprimidos de Parasin podem ser tomados durante ou apds as refeigdes ou de estomago vazio.De
modo geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com Parasin, exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da concentragcao dos metabolitos do medicamento no sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital
podem de reduzir as concentracoes do metabdlito do medicamento no sangue; quando estes forem usados concomitantemente com Parasin.N&ao se observaram interacbes relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais.Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.N&o use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.Acao da Substancia Parasin SuspensaoResultados de EficaciaAlbendazol (substancia ativa) em dose Unica didria demonstrou eficacia de 100% no tratamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% no de giardiase em criangas. No
tratamento contra Necator americanus a erradicacao foi de 75%. A dose Unica didria utilizada por trés dias consecutivos teve eficacia de 86% no tratamento da teniase e de 62% na estrongiloidiase.Referéncias1. 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.Caracteristicas FarmacoldgicasPropriedades farmacodinamicasMecanismo de acdoAlbendazol (substdncia ativa) possui atividade larvicida, ovicida e vermicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre por inibigao da polimerizacao tubulinica, ocasionando alteracdo no nivel de energia do
helminto, incluindo o esgotamento da mesma, o que imobiliza os helmintos e posteriormente os mata.Propriedades farmacocinéticasAbsorcaoNo homem, apds uma dose oral, o Albendazol (substancia ativa) tem pequena absorc¢do (menos de 5%). O efeito de Albendazol (substancia ativa) no sistema farmacolégico é aumentado se a dose for
administrada com uma refeigédo rica em gorduras, pois aumenta a absorgao em cerca de 5 vezes.DistribuicdoApo6s administracdo oral de dose tinica de 400 mg do Albendazol (substancia ativa) durante café da manha, o metabdlito ativo, sulféxido de Albendazol (substancia ativa), atinge concentragoes plasmaéticas de 1,6 a 6,0 micromol/L.MetabolismoO
Albendazol (substancia ativa) sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e geralmente nédo é detectado no plasma. O sulféxido de Albendazol (substancia ativa) é o metabdlito primario, sendo a parte ativa na eficacia contra infeccoes dos tecidos sistémicos.EliminacaoA meia-vida do Albendazol (substancia ativa) no
plasma ¢ de 8,5 horas. O sulféxido de Albendazol (substancia ativa) e os seus metabolitos sdo eliminados principalmente na bile, com apenas pequena proporcdo eliminada pela urina.Paciente idososApesar de ndo ter sido estudada a farmacocinética do sulféxido de Albendazol (substdncia ativa) em relagdo a idade, dados obtidos de 26 pacientes com
cisto hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar a de pacientes adultos saudaveis. O nimero de pacientes idosos tratados de doenca hidatica ou neurocisticercose é limitado, mas nao se observaram problemas associados a populagées mais idosas.Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepéaticaA farmacocinética do Albendazol
(substéancia ativa) em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica nao foi estudada.Fonte: Bula do profissional do medicamento Zentel.Cuidados de Armazenamento do Parasin SuspensaoConservar em temperatura ambiente (entre 15 e 302C). Proteger da luz e umidade.Ntumero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.Aspectos fisicos:Parasin 40 mg/ml é uma suspensao homogeénea, de coloracdo branca a levemente amarronzada, com odor de banana e caramelo.Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizad-lo.Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.Dizeres Legais do Parasin SuspensaoMS - 1.0573.0218.Farmaceéutica Responsavel:Gabriela Mallmann. CRF-SP n? 30.138.Fabricado por:Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Guarulhos - SP.Registrado por:Aché
Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 202 andar. Sao Paulo - SP. CNPJ 60.659.463/0029-92. Indtustria Brasileira.Venda sob prescricdo médica.Parasin-Suspensao, Bula extraida manualmente da Anvisa. Remedio Para - Indice de Bulas A-Z. Parasin com posologia, indicacées, efeitos colaterais, interagoes e outras
informacées. Todas as informacgoes contidas na bula de Parasin tém a intencdo de informar e educar, nao pretendendo, de forma alguma, substituir as orientagées de um profissional médico ou servir como recomendacao para qualquer tipo de tratamento. Decisoes relacionadas a tratamento de pacientes com Parasin devem ser tomadas por
profissionais autorizados, considerando as caracteristicas de cada paciente.Todas as bulas constantes em nosso portal séo meramente informativas. Em caso de duvidas quanto ao contetido de algum medicamento, procure orientacao de seu médico ou farmacéutico.A 4Medic nao vende nenhum tipo de medicamentoLaboratérioAchéApresentacao de

ParasinComprimido mastigavelComprimido mastigavel 400 mg: embalagem contendo 1 comprimido mastigdvel. USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADECOMPOSICAO Cada comprimido mastigével de Parasin contém: AIDendazol.............ccoeoouuuiiiiieeeeeeie e 400 mg Excipientes: lactose monoidratada,
celulose microcristalina, amido, amidoglicolato de sédio, povidona, laurilsulfato de sddio, sacarina sddica di-hidratada, aroma de banana, dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose e macrogol. Suspensao oralSuspensao oral 40 mg/mL: embalagem contendo frasco 10 mL (dose Unica de 400
mg) + copo medida.USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADECOMPOSICAO Cada mL da suspensédo oral de Parasin contém: albendazol .............ccooueiiiiiiiiiiiiiieiiiie et e e 40 mg Excipientes: sorbitol, glicerol, carmelose sédica, laurato de sorbitana, polissorbato 80, acido benzoico, &cido sérbico, sorbato

de potdssio, simeticona, sucralose, acido citrico, fosfato de sdédio dibasico, silicato de aluminio e magnésio, aroma de banana, aroma de caramelo e agua purificada. Parasin - IndicagéesParasin é um carbamato benzimidazélico com atividade anti-helmintica e antiprotozoaria indicado para tratamento contra os seguintes parasitas intestinais e dos
tecidos: Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles associado). Sdo indicacGes ainda a opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e a larva migrans cutanea, bem como a giardiase
(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancgas.Contra-indicagdes de ParasinParasin ndo deve ser administrado durante a gravidez nem em mulheres que planejam engravidar. Parasin é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.AdverténciasDeve-se assegurar, antes de
utilizar o produto, que nao hé possibilidade de gravidez para mulheres em idade fértil. Recomenda-se a administracao de Parasin na primeira semana da menstruacao ou apés o resultado negativo de um teste de gravidez. O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose preexistente, principalmente em areas de alta incidéncia de
teniase. Os pacientes podem apresentar sintomas neuroldgicos, como convulsées, aumento da pressao intracraniana e sinais focais resultantes de uma reacdo inflamatéria causada por morte do parasita no interior da massa encefélica. Os sintomas podem ocorrer logo apds o tratamento; a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada
imediatamente.A suspensao oral de contém acido benzoico, que é moderadamente irritante para a pele, os olhos e as mucosas. O albendazol pode aumentar o risco de desenvolvimento de ictericia em recém-nascidos. Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas Nao se observou interferéncia do produto sobre a capacidade de
dirigir veiculos ou de operar maquinas.Uso na gravidez de ParasinO albendazol nao deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que podem estar gravidas ou pensam em engravidar (veja o item Contraindicacdes). Nao se sabe se o albendazol ou seus metabolitos sao excretados no leite materno. Dessa forma, Parasin ndo deve ser usado
durante a amamentacdo, a nao ser que os beneficios potenciais para a méae justifiquem os possiveis riscos para o filho.Categoria C de risco na gravidez. Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.Interagdes medicamentosas de ParasinHouve relatos de aumento dos niveis
plasmaéticos do metabdlito ativo do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. O ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentracoes plasmaticas do metabdlito ativo do albendazol; albendazol sulféxido. A relevancia clinica é desconhecida, mas pode resultar em diminuicéo eficacia,
especialmente no tratamento de infecgdes por helmintos. Para eficicia do tratamento, os pacientes devem ser monitorados e pode-se exigir regimes de doses alternativas ou terapias alternativas.Reac6es adversas / Efeitos colaterais de ParasinDados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reagoes adversas muito
comuns as raras. Todas as outras reacdes adversas (ou seja, as que ocorreram na proporcao de Tém-se utilizado os seguintes parametros para classificacdo das reagdes adversas:Muito comuns: ?1/10 Comuns: ?1/100 e Incomuns: ?1/1.000 e Raros: ?1/10.000 e Muito raros: Rea¢des incomuns (>1/1.000 e Reag0es raras (?1/10.000 e 1/1.000): reacdes de
hipersensibilidade, que incluem rash, prurido e urticaria; elevacoes das enzimas hepaticas.Reacdes muito raras ( Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria ? NOTIVISA, disponivel em ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Parasin - PosologialndicacdéesIdadeDosePeriodoAscaris
lumbricoidesNecator americanusTrichuris trichiuraAdultos e criancas acima de 2 anos de idade1 comprimido de 400 mgDose UnicaEnterobius vermicularis**Ancylostoma duodenaleAdultos e criancas acima de 2 anos de idade1 comprimido de 400 mgDose UnicaStrongyloides stercoralisTaenia sp.Hymenolepis nana*Adultos e criancas acima de 2 anos
de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia durante 3 diasGiardiase(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis)Criancas de 2 a 12 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia durante 5 diasLarva migrans cutaneaAdultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia por 1 a 3 diasOpistorquiase
(Opisthorchis viverrini)Adultos e criancas acima de 2 anos de idade1 comprimido de 400 mg2 doses por dia durante 3 dias * Em casos comprovados de contaminacdo por Hymenolepis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias. Se o paciente nado apresentar melhora apds trés semanas, um segundo ciclo de tratamento pode
ser necessario.* Com o objetivo de obter cura completa no caso de infestagao por Enterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto para os pacientes quanto para os individuos que utilizam a moradia dos pacientes.Pacientes idosos A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais € limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste
de dosagem ¢é necessario, entretanto o albendazol deve ser usado com precaucdo em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia hepatica (veja, em Caracteristicas Farmacoldgicas, os itens Propriedades Farmacocinéticas e Insuficiéncia Hepatica).Insuficiéncia renal Como a eliminacao renal do albendazol e de seu metabdlito primério, sulféxido de
albendazol, se mostra insignificante, € improvavel que o clearance desses componentes seja alterado nesses pacientes. Nenhum ajuste de dose é necessario, entretanto os pacientes com evidéncia de insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidadosamente.Insuficiéncia hepatica Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado em seu
metabdlito primario farmacologicamente ativo ? o sulféxido de albendazol ?, espera-se que, nos casos de insuficiéncia hepética, haja efeito significativo na farmacocinética do sulféxido de albendazol. Pacientes que apresentam resultados anormais dos testes de fungao hepatica (transaminases) devem ser cuidadosamente monitorados antes de iniciar
terapia com albendazol.Criancas Devem ser observadas as mesmas precaucoes aplicadas aos adultos.SuperdosagemO manejo adicional deve ser feito de acordo com as indicacées clinicas ou conforme recomendado pelo centro de controle de intoxicagdes local, quando disponivel. Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.Caracteristicas farmacoldgicasPropriedades farmacodinamicas Mecanismo de agao Parasin possui atividade larvicida, o icida e vermicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre por inibicdo da polimerizacdo tubulinica, ocasionando alteragdo no nivel de energia do helminto, incluindo o esgotamento da mesma, o que imobiliza os
helmintos e posteriormente os mata. Propriedades farmacocinéticas Absorcdao No homem, apds uma dose oral, o albendazol tem pequena absorgao (menos de 5%). O efeito de albendazol no sistema farmacoldgico é aumentado se a dose for administrada com uma refeigao rica em gorduras, pois aumenta a absorcdo em cerca de 5 vezes. Distribuicao
Apds administracdo oral de dose Unica de 400 mg do albendazol durante café da manhd, o metabdlito ativo, sulféxido de albendazole, atinge concentracées plasmaticas de 1,6 a 6,0 micromol/L.Metabolismo O albendazol sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e geralmente néo é detectado no plasma. O sulféxido
de albendazol é o metabdlito primario, sendo a parte ativa na eficacia contra infecgdes dos tecidos sistémicos.Eliminagdo A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 horas. O sulféxido de albendazol e os seus metabolitos sdo eliminados principalmente na bile, com apenas pequena proporc¢ao eliminada pela urina.Pacientes idosos Apesar de nao ter
sido estudada a farmacocinética do sulféxido de albendazol em relacao a idade, dados obtidos de 26 pacientes com cisto hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar a de pacientes adultos saudaveis. O nimero de pacientes idosos tratados de doenca hidatica ou neurocisticercose é limitado, mas nao se observaram
problemas associados a populagdes mais idosas.Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica A farmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica ndo foi estudada.Resultados de eficaciaParasin em dose Unica didria demonstrou eficadcia de 100% no tratamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90% no
de tricuriase e 97% no de giardiase em criancas. No tratamento contra Necator americanus a erradicacdo 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.Modo de usarOs comprimidos podem ser mastigados ou tomados com dgua. Algumas pessoas,
particularmente criancas, podem ter dificuldade de engolir os comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de agua. Alternativamente os comprimidos podem ser triturados. Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante, é necessario.A suspensao deve ser bem agitada
antes do uso. Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante, é necessario.ArmazenagemParasin 40 mg/ml é uma suspensdao homogénea, de coloracao branca a levemente amarronzada, com odor de banana e caramelo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Desde que respeitados
os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao. Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.Dizeres legaisMS - 1.0573.0218 Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Via Dutra, km 222,2 Guarulhos - SP CNPJ 60.659.463/0001-91 Industria Brasileira VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA Parasin - Bula para o
PacienteComprimido mastigavell. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Parasin é usado para tratar uma grande variedade de condi¢des causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que o albendazol é eficaz no tratamento de infecgdes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale,
Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana; de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutéanea; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criangas.2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Parasin pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios
benzimidazélicos. Parasin tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-0s.3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Contraindicacées N&o use Parasin se: -vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro componente
da formula; -vocé estd gravida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.Gravidez e lactacdo O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que possam estar gravidas ou pensem em engravidar. Nao se sabe se o albendazol ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno. Fale com seu médico. Parasin ndo deve ser
usado durante a amamentacdo, a nao ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias Avise seu médico antes de comecar a usar este medicamento: -se vocé planeja ficar gravida, estad gravida ou desconfia estar gravida; -se vocé esta
amamentando. O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infeccao de sistema nervoso central causada pela ingestdo da larva de Taenia spp que se caracteriza pela presenca de lesGes intracerebrais calcificadas), principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Caso vocé apresente convulsao ou outros
sintomas neurolégicos quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente, procure seu médico. Precaugdes Para evitar futuras infeccdes por germes ou parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de prevencdo.MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA
VERMINOSES: 1.Manter limpas as instalag6es sanitarias e lavar as maos apés utiliza-las. 2.Evitar andar descalgo. 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 os depdsitos de dgua cobertos. 7.Combater os insetos. 8.Lavar as mdos antes das refeigcdes. 9.Lavar os
utensilios domésticos. 10.Ferver as roupas intimas e de cama. ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.Interagdes com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais Os comprimidos de Parasin podem ser tomados durante ou ap6s as refeicdes ou de estdmago vazio. De modo geral, vocé pode continuar a tomar
outros medicamentos durante o tratamento com Parasin, exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da concentracao dos metabdlitos do medicamento no sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem de reduzir as concentracoées do
metabdlito do medicamento no sangue; quando estes forem usados concomitantemente com Parasin. Nao se observaram interagées relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais. Categoria de risco na gravidez: C Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe ao
seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Parasin 400 mg é um comprimido revestido branco, oblongo e liso. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 302C). Proteger da luz e umidade. Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Modo de usar Os comprimidos podem ser engolidos com dgua ou mastigados. Nao ha necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes
purgantes. Algumas pessoas, particularmente as criangas, podem ter dificuldade de engolir os comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de dgua ou tritura-los. Siga a orientacdo do médico sobre a dose e os horarios corretos da medicagédo que vocé deve adotar. Ndo tome mais do que o
médico receitou. E melhor ingerir Parasin na mesma hora todos os dias. Se vocé nédo apresentar melhora apés trés semanas, fale com seu médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.PosologialndicacéesIldadeDosePeriodoAscaris lumbricoidesNecator americanusTrichuris trichiuraAdultos e criangas acima de 2 anos de idadel
comprimido de 400 mgDose tnicaEnterobius vermicularis**Ancylostoma duodenaleAdultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mgDose UnicaStrongyloides stercoralisTaenia sp.Hymenolepis nana*Adultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia durante 3 diasGiardiase(Giardia lamblia, G.
duodenalis, G. intestinalis)Criancas de 2 a 12 anos de idade1 comprimido de 400 mg1 dose por dia durante 5 diasLarva migrans cutdneaAdultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia por 1 a 3 diasOpistorquiase (Opisthorchis viverrini)Adultos e criancas acima de 2 anos de idade1l comprimido de 400 mg2 doses por
dia durante 3 diasNo caso de infestagcdo por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientagdes sobre medidas de higiene tanto para vocé quanto para as pessoas que utilizam a mesma moradia. No caso de contaminagdo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode recomendar um
segundo ciclo de tratamento. Siga a orientagédo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e
mantenha o horario normal da préxima dose. No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no horario da préxima, pule a dose esquecida e continue usando o medicamento nos horarios normais. Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao uso de Parasin estdao descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou outros sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.Reacoes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor epigdstrica ou abdominal, dor de
cabeca, vertigem, enjoo, vomito ou diarreia.Reagoes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergias e elevacées dos niveis de algumas enzimas do figado.Reag6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo da pele, uma doenga conhecida como
sindrome de Stevens- Johnson, caracterizada por vermelhidao intensa, descamacéo da pele e lesdes, com possibilidade de sintomas sistémicos (que abrangem todo o organismo) graves.Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do
seu servico de atendimento.9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Se vocé acidentalmente ingerir mais Parasin do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele devera tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessario fazer lavagem géastrica
ou tomar medidas gerais de suporte.Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagodes.III- DIZERES LEGAIS MS - 1.0573.0218 Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-
SP n2 30.138Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Via Dutra, km 222,2 Guarulhos - SP CNPJ 60.659.463/0001-91 Industria Brasileira VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA Suspensdo orall.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Parasin é usado para tratar uma grande variedade
de condigOes causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que o albendazol é eficaz no tratamento de infecgées por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana; de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva
migrans cutdnea; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Parasin pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazélicos. Parasin tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-0s.3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? Contraindicagdoes Nao use Parasin se: -vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro componente da formula; -vocé esta gravida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.Gravidez e lactacao O albendazol nao deve ser
administrado durante a gravidez nem a mulheres que possam estar gravidas ou pensem em engravidar. Nao se sabe se o albendazol ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno. Fale com seu médico. Parasin nao deve ser usado durante a amamentacao, a ndo ser que os beneficios potenciais para a mée justifiquem os possiveis riscos para o
filho.4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias Avise seu médico antes de comecar a usar este medicamento: -se vocé planeja ficar gravida, estd gravida ou desconfia estar gravida; -se vocé esta amamentando. A suspensao oral de Parasin contém um ingrediente chamado &cido benzoico, que pode causar reagoes
alérgicas, como irritagdo da pele, dos olhos e das membranas ou mucosas. Se vocé apresentar brotoejas, coceira ou espirros, pare de usar o medicamento e procure seu médico. O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infecgdo de sistema nervoso central causada pela ingestdo da larva de Taenia spp que se
caracteriza pela presenca de lesdes intracerebrais calcificadas), principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Caso vocé apresente convulsdo ou outros sintomas neurolégicos quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente, procure seu médico. Precaugoes
Para evitar futuras infecgdes por germes ou parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de prevencdo.MEDIDAS GERAIS DE PREVENGCAO CONTRA VERMINOSES 1.Manter limpas as instalacdes sanitarias e lavar as maos apds utiliza-las. 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 os depdsitos de dgua cobertos. 7.Combater os insetos. 8.Lavar as mé&os antes das refeicées. 9.Lavar os utensilios domésticos. 10.Ferver as roupas intimas e de cama. ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.Interag6es com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais O
Parasin pode ser tomado durante ou apds as refeicoes, ou de estdbmago vazio. De modo geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com Parasin, exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da concentracéao dos metabolitos do
medicamento no sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentragées do metabdlito do medicamento no sangue; quando estes forem usados concomitantemente com Parasin. Ndo se observaram interacgoes relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais. Categoria de risco na gravidez: C Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Parasin 40 mg/ml é uma suspensao homogénea, de coloragdo branca a levemente amarronzada, com odor de banana e caramelo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo
de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Modo de usar Nao ha necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes. Siga a orientacdo do médico sobre a dose e os horérios corretos da medicagao que vocé deve adotar. Nao tome mais do que o médico receitou. E melhor administrar ou tomar Parasin na mesma hora todos os dias. Se vocé
nao apresentar melhora apos trés semanas, fale com o médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.PosologialndicagoesIdadeDosePeriodoAscaris lumbricoidesNecator americanusTrichuris trichiuraAdultos e criancas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensdo a 4%Dose UnicaEnterobius vermicularis**Ancylostoma
duodenaleAdultos e criancas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensao a 4%Dose UnicaStrongyloides stercoralisTaenia sp.Hymenolepis nana*Adultos e criancas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensdo a 4%1 dose por dia durante 3 diasGiardiase(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis)Criancas de 2 a 12 anos de idade10 mL da
suspensdo a 4%1 dose por dia durante 5 diasLarva migrans cutaneaAdultos e criancas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensdo a 4%1 dose por dia por 1 a 3 diasOpistorquiase (Opisthorchis viverrini)Adultos e criangas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensao a 4%?2 doses por dia durante 3 diasNo caso de infestacdo por Enterobius
vermicularis, fale com seu médico, que dara orientacdes sobre medidas de higiene tanto para vocé quanto para as pessoas que utilizam a sua moradia. No caso de contaminac¢do comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode recomendar um segundo ciclo de tratamento. Agite antes de usar. Siga a
orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horario normal da préxima
dose. No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose voceé ja estiver no horario da proxima, pule a dose esquecida e continue usando o medicamento nos horarios normais. Em caso de duvida, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Alguns efeitos indesejaveis relatados com o uso de Parasin estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou outros sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.Reagbes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor epigastrica ou abdominal, dor de cabega, vertigem, enjoo e vOmito ou
diarreia.Reacgoes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas (caracterizadas por coceira, vermelhidao da pele e urticaria) e alteracoes do figado (caracterizadas por elevagoes dos niveis de algumas enzimas do figado).Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento): vermelhiddo da pele; uma doenca conhecida como sindrome de Stevens-Johnson, caracterizada por vermelhiddo intensa, descamacdo da pele e lesGes, com a possibilidade de sintomas sistémicos (ou seja, que envolvem o organismo como um todo) graves. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Se vocé acidentalmente ingerir mais Parasin do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele devera
tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessario fazer uma lavagem gastrica ou tomar medidas gerais de suporte. Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac¢des.III- DIZERES LEGAIS MS - 1.0573.0218 Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n2 30.138Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Via Dutra, km 222,2 Guarulhos - SP CNPJ 60.659.463/0001-91 Industria BrasileiraVENDA SOB PRESCRICAO MEDICAData da bulal11/04/2016 < Bula do medicamento Paracetamol BebéBula
do medicamento Paxoral — Albendazol em dose Unica didria demonstrou eficacia de 100% no tratamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% no de giardiase em criancas. No tratamento contra Necator americanus a erradicacdo 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. Referéncias 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. Caracteristicas Farmacoldgicas Propriedades farmacodinamicas
Mecanismo de acdao Albendazol possui atividade larvicida, ovicida e vermicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre por inibicao da polimerizacdo tubulinica, ocasionando alteracédo no nivel de energia do helminto, incluindo o esgotamento da mesma, o que imobiliza os helmintos e posteriormente os mata. Propriedades farmacocinéticas Absorcao No
homem, apés uma dose oral, o albendazol tem pequena absorcédo (menos de 5%). O efeito de albendazol no sistema farmacoldgico é aumentado se a dose for administrada com uma refeigdo rica em gorduras, pois aumenta a absorcdo em cerca de 5 vezes. Distribuicdo Apds administracdo oral de dose Unica de 400 mg do albendazol durante café da
manha, o metabdlito ativo, sulféxido de albendazol atinge concentracdes plasmaticas de 1,6 a 6,0 micromol/L. Metabolismo O albendazol sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e geralmente nao é detectado no plasma. O sulféxido de albendazol é o metabdlito primario, sendo a parte ativa na eficicia contra
infecgoes dos tecidos sistémicos. Eliminagdo A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 horas. O sulféxido de albendazol e os seus metabolitos sdo eliminados principalmente na bile, com apenas pequena proporg¢ao eliminada pela urina. Paciente idosos Apesar de nao ter sido estudada a farmacocinética do sulféxido de albendazol em relagao a
idade, dados obtidos de 26 pacientes com cisto hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar a de pacientes adultos saudaveis. O nimero de pacientes idosos tratados de doenca hidatica ou neurocisticercose é limitado, mas ndo se observaram problemas associados a populacdes mais idosas. Insuficiéncia renal /
insuficiéncia hepatica A farmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica néo foi estudada. Parasin albendazol Comprimido mastigdvel Medicamento similar equivalente ao medicamento de referéncia. FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAQ: Comprimido mastigadvel 400 mg Embalagem contendo 1 comprimido
USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE COMPOSIGCAO: Cada comprimido mastigavel de Parasin contém: albendazol 400 mg excipiente 1 comprimido Excipientes: lactosel monoidratada, celulose microcristalina, amido, amidoglicolato de sédio, povidona, laurilsulfato de sédio, sacarina2 sédica di-hidratada, aroma de
banana, diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose e macrogol. INFORMAGCOES AO PACIENTEPARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Parasin é usado para tratar uma grande variedade de condi¢des causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que o albendazol é eficaz no tratamento de infecgdes3 por Ascaris
lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana; de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea4; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criangcas.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Parasin pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazélicos. Parasin tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-os.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Contraindicacdes N&o use Parasin se: vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao
albendazol (como mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro componente da férmula; vocé esta gravida, suspeita de gravidez5 ou planeja engravidar. Gravidez5 e lactagdo6 O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez5 nem a mulheres que possam estar gravidas ou pensem em engravidar. Nao se sabe se o albendazol ou seus
metabdlitos7 sdo excretados no leite materno. Fale com seu médico. Parasin ndo deve ser usado durante a amamentacdo8, a nao ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias Avise seu médico antes de comecar a usar este
medicamento: se vocé planeja ficar gravida, esta gravida ou desconfia estar gravida; se vocé esta amamentando. O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose9 preexistente (infeccao10 de sistema nervoso centralll causada pela ingestdo da larva de Taenia spp que se caracteriza pela presenca de les6es12 intracerebrais
calcificadas), principalmente em areas de alta incidéncial3 de teniase. Caso vocé apresente convulsdol14 ou outros sintomas15 neurolégicos quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente, procure seu médico. Precaucdes Para evitar futuras infecgoes3 por germes ou
parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de prevencdo. Manter limpas as instalac6es sanitdrias e lavar as maos16 ap0s utiliza-las. Evitar andar descalco. Cortar e manter limpas as unhas17. Beber dgua filtrada ou fervida. Lavar e cozinhar bem os alimentos. Manter os alimentos e os depdsitos de agua cobertos. Combater os insetos. Lavar as
maos16 antes das refei¢cdes. Lavar os utensilios domésticos. Ferver as roupas intimas e de cama. ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA. Interacdes com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais Os comprimidos de Parasin podem ser tomados durante ou apds as refei¢gdes ou de estdbmago18 vazio. De modo
geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com Parasin, exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da concentracao dos metabdlitos7 do medicamento no sangue19. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital
podem de reduzir as concentragoes do metabdlito20 do medicamento no sanguel9; quando estes forem usados concomitantemente com Parasin. Nao se observaram interacoes relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdao médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide21.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Cuidados de conservacdao Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto Parasin 400 mg é um comprimido revestido branco, oblongo e liso. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Modo de usar Os comprimidos podem ser engolidos com
agua ou mastigados. N&ao ha necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes. Algumas pessoas, particularmente as criancas, podem ter dificuldade de engolir os comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de agua ou tritura-los. Siga a orientagdo do médico
sobre a dose e os horarios corretos da medicacédo que vocé deve adotar. Ndo tome mais do que o médico receitou. E melhor ingerir Parasin na mesma hora todos os dias. Se vocé nao apresentar melhora apos trés semanas, fale com seu médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario. Posologia Indicacées Idade Dose Periodo Ascaris
lumbricoidesNecator americanusTrichuris trichiura Adultos e criancas acima de 2 anos de idade 1 comprimido de 400 mg Dose unica Enterobius vermicularis Ancylostoma duodenale Adultos e criangas acima de 2 anos de idade 1 comprimido de 400 mg Dose Unica Strongyloides stercoralis Taenia sp.Hymenolepis nana Adultos e criancas acima de 2
anos de idade 1 comprimido de 400 mg 1 dose por dia durante 3 dias Giardiase (Giardia lamblia,G. duodenalis,G. intestinalis) Criancas de 2 a 12 anos de idade 1 comprimido de 400 mg 1 dose por dia durante 5 dias Larva migrans cutdanea4 Adultos e criancas acima de 2 anos de idade 1 comprimido de 400 mg 1 dose por dia por 1 a 3 dias
Opistorquiase (Opisthorchis viverrini) Adultos e criancas acima de 2 anos de idade 1 comprimido de 400 mg 2 doses por dia durante 3 dias No caso de infestagdo22 por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientacoes sobre medidas de higiene tanto para vocé quanto para as pessoas que utilizam a mesma moradia. No caso de
contaminacdo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode recomendar um segundo ciclo de tratamento. Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horario normal da préxima dose. No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no horério da préxima, pule a dose esquecida e continue usando o medicamento nos horarios normais. Em caso de
duavidas, procure orientacdao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao uso de Parasin estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou outros sintomas15 causados pelo uso do medicamento, informe seu médico. Reagbes
incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor epigastrica ou abdominal, dor de cabecga23, vertigem24, enjoo, vOmito25 ou diarreia26. Reagoes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergias e elevacbes dos niveis de algumas enzimas do figado27. ReagGes muito raras
(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidao da pele28, uma doenga conhecida como sindrome29 de Stevens- Johnson, caracterizada por vermelhidao intensa, descamagdo30 da pele28 e lesdes12, com possibilidade de sintomas15 sistémicos31 (que abrangem todo o organismo) graves. Informe ao seu
médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Se vocé acidentalmente ingerir mais Parasin do que lhe foi
receitado, avise seu médico imediatamente. Ele devera tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessario fazer lavagem gastrica32 ou tomar medidas gerais de suporte. Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdées. DIZERES LEGAIS VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA MS - 1.0573.0218 Farmacéutica Responséavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n2 30.138 Fabricado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Guarulhos - SP Registrado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Av. Brigadeiro Faria Lima,
201 - 202 andar Sao Paulo - SP CNPJ 60.659.463/0029-92 Industria Brasileira SAC 0800 701 6900 Parasin com posologia, indicacoes, efeitos colaterais, interacoes e outras informacoes. Todas as informacoes contidas na bula de Parasin tém a intencao de informar e educar, nao pretendendo, de forma alguma, substituir as orientacoes de um
profissional médico ou servir como recomendacao para qualquer tipo de tratamento. Decis6es relacionadas a tratamento de pacientes com Parasin devem ser tomadas por profissionais autorizados, considerando as caracteristicas de cada paciente.Todas as bulas constantes em nosso portal sdo meramente informativas. Em caso de davidas quanto ao
contetido de algum medicamento, procure orientacdo de seu médico ou farmacéutico.A 4Medic ndo vende nenhum tipo de medicamentoLaboratérioAchéApresentacédo de ParasinComprimido mastigdvelComprimido mastigavel 400 mg: embalagem contendo 1 comprimido mastigdvel. USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE
IDADECOMPOSICAO Cada comprimido mastigavel de Parasin contém: AIDendazol..............ccccovuuurieeiieeeeeeeieieeieeeeeeee e 400 mg Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, amidoglicolato de sédio, povidona, laurilsulfato de sdédio, sacarina sédica di-hidratada, aroma de banana, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose e macrogol. Suspenséo oralSuspenséo oral 40 mg/mL: embalagem contendo frasco 10 mL (dose tnica de 400 mg) + copo medida.USO ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADECOMPOSICAO Cada mL da suspenséo oral de Parasin contém: albendazol
................................................................................. 40 mg Excipientes: sorbitol, glicerol, carmelose sédica, laurato de sorbitana, polissorbato 80, acido benzoico, acido sérbico, sorbato de potassio, simeticona, sucralose, acido citrico, fosfato de sddio dibasico, silicato de aluminio e magnésio, aroma de banana, aroma de caramelo e dgua purificada.
Parasin - Indicac6esParasin é um carbamato benzimidazélico com atividade anti-helmintica e antiprotozoaria indicado para tratamento contra os seguintes parasitas intestinais e dos tecidos: Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e
Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles associado). Sao indicacoes ainda a opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e a larva migrans cutanea, bem como a giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.Contra-indicagées de ParasinParasin ndo deve ser administrado durante a gravidez nem em mulheres que
planejam engravidar. Parasin é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.AdverténciasDeve-se assegurar, antes de utilizar o produto, que nao héa possibilidade de gravidez para mulheres em idade fértil. Recomenda-se a administracao de Parasin na primeira semana da menstruacao
ou apos o resultado negativo de um teste de gravidez. O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose preexistente, principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Os pacientes podem apresentar sintomas neuroldgicos, como convulsées, aumento da pressdo intracraniana e sinais focais resultantes de uma reagao
inflamatdria causada por morte do parasita no interior da massa encefalica. Os sintomas podem ocorrer logo apds o tratamento; a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.A suspensédo oral de contém acido benzoico, que é moderadamente irritante para a pele, os olhos e as mucosas. O albendazol pode aumentar o
risco de desenvolvimento de ictericia em recém-nascidos. Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas N&o se observou interferéncia do produto sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.Uso na gravidez de ParasinO albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que podem estar
gravidas ou pensam em engravidar (veja o item Contraindicagdes). Nao se sabe se o albendazol ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno. Dessa forma, Parasin nao deve ser usado durante a amamentacdo, a ndo ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.Categoria C de risco na gravidez. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.Interacées medicamentosas de ParasinHouve relatos de aumento dos niveis plasmaticos do metabdlito ativo do albendazol com o uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. O ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem
reduzir as concentragbes plasmaticas do metabdlito ativo do albendazol; albendazol sulféxido. A relevancia clinica é desconhecida, mas pode resultar em diminuigao eficacia, especialmente no tratamento de infecgées por helmintos. Para eficacia do tratamento, os pacientes devem ser monitorados e pode-se exigir regimes de doses alternativas ou
terapias alternativas.ReacoOes adversas / Efeitos colaterais de ParasinDados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reagdes adversas muito comuns as raras. Todas as outras reagdes adversas (ou seja, as que ocorreram na propor¢ao de Tém-se utilizado os seguintes parametros para classificacdo das reagoes
adversas:Muito comuns: ?1/10 Comuns: ?1/100 e Incomuns: ?1/1.000 e Raros: ?1/10.000 e Muito raros: Reagoes incomuns (>1/1.000 e Reagdes raras (?1/10.000 e 1/1.000): reagbes de hipersensibilidade, que incluem rash, prurido e urticaria; elevagoes das enzimas hepaticas.Reagdes muito raras ( Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema de
Notificagoes em Vigilancia Sanitaria ? NOTIVISA, disponivel em ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Parasin - PosologialndicagéesIldadeDosePeriodoAscaris lumbricoidesNecator americanusTrichuris trichiuraAdultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mgDose UnicaEnterobius vermicularis**Ancylostoma
duodenaleAdultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mgDose tunicaStrongyloides stercoralisTaenia sp.Hymenolepis nana*Adultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia durante 3 diasGiardiase(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis)Criancas de 2 a 12 anos de idadel comprimido de
400 mg1 dose por dia durante 5 diasLarva migrans cutaneaAdultos e criangas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia por 1 a 3 diasOpistorquiase (Opisthorchis viverrini)Adultos e criangas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg2 doses por dia durante 3 dias * Em casos comprovados de contaminagdo por
Hymenolepis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias. Se o paciente nao apresentar melhora apds trés semanas, um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.** Com o objetivo de obter cura completa no caso de infestagao por Enterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto para os pacientes
quanto para os individuos que utilizam a moradia dos pacientes.Pacientes idosos A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais é limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste de dosagem é necessario, entretanto o albendazol deve ser usado com precaugdo em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia hepatica (veja, em Caracteristicas
Farmacoldgicas, os itens Propriedades Farmacocinéticas e Insuficiéncia Hepdatica).Insuficiéncia renal Como a eliminagao renal do albendazol e de seu metabdlito primario, sulféxido de albendazol, se mostra insignificante, é improvavel que o clearance desses componentes seja alterado nesses pacientes. Nenhum ajuste de dose é necessario, entretanto
os pacientes com evidéncia de insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidadosamente.Insuficiéncia hepatica Como o albendazol é rapidamente metabolizado pelo figado em seu metabdlito primario farmacologicamente ativo ? o sulféxido de albendazol ?, espera-se que, nos casos de insuficiéncia hepatica, haja efeito significativo na farmacocinética
do sulféxido de albendazol. Pacientes que apresentam resultados anormais dos testes de funcao hepatica (transaminases) devem ser cuidadosamente monitorados antes de iniciar terapia com albendazol.Criancas Devem ser observadas as mesmas precaucoes aplicadas aos adultos.SuperdosagemO manejo adicional deve ser feito de acordo com as




indicagoes clinicas ou conforme recomendado pelo centro de controle de intoxicacdes local, quando disponivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.Caracteristicas farmacoldgicasPropriedades farmacodinamicas Mecanismo de acdo Parasin possui atividade larvicida, o icida e vermicida. Sua atividade
anti-helmintica ocorre por inibicao da polimerizacado tubulinica, ocasionando alteragédo no nivel de energia do helminto, incluindo o esgotamento da mesma, o que imobiliza os helmintos e posteriormente os mata. Propriedades farmacocinéticas Absorcdo No homem, apds uma dose oral, o albendazol tem pequena absorgcao (menos de 5%). O efeito de
albendazol no sistema farmacolégico é aumentado se a dose for administrada com uma refeigédo rica em gorduras, pois aumenta a absorgdo em cerca de 5 vezes. Distribuicdo Apdés administracédo oral de dose Unica de 400 mg do albendazol durante café da manha, o metabdlito ativo, sulféxido de albendazole, atinge concentragées plasmaticas de 1,6 a
6,0 micromol/L.Metabolismo O albendazol sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e geralmente nao é detectado no plasma. O sulféxido de albendazol é o metabdlito primdrio, sendo a parte ativa na eficacia contra infecgdes dos tecidos sistémicos.Eliminacdo A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 horas. O
sulféxido de albendazol e os seus metabolitos sdao eliminados principalmente na bile, com apenas pequena proporcao eliminada pela urina.Pacientes idosos Apesar de ndo ter sido estudada a farmacocinética do sulféxido de albendazol em relacao a idade, dados obtidos de 26 pacientes com cisto hidatico (pacientes de até 79 anos) sugerem uma
farmacocinética similar a de pacientes adultos saudaveis. O nimero de pacientes idosos tratados de doenca hidatica ou neurocisticercose é limitado, mas ndo se observaram problemas associados a populagdes mais idosas.Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepatica A farmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica ndo
foi estudada.Resultados de eficaciaParasin em dose tnica didria demonstrou eficacia de 100% no tratamento de ascaridiase e enterobiase, 92% no de ancilostomiase, 90% no de tricuriase e 97% no de giardiase em criancas. No tratamento contra Necator americanus a erradicacgao 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.Modo de usarOs comprimidos podem ser mastigados ou tomados com agua. Algumas pessoas, particularmente criancas, podem ter dificuldade de engolir os comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os comprimidos com um pouco de agua.
Alternativamente os comprimidos podem ser triturados. Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante, é necessario.A suspensao deve ser bem agitada antes do uso. Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante, é necessario.ArmazenagemParasin 40 mg/ml é uma suspensao homogénea, de
coloracao branca a levemente amarronzada, com odor de banana e caramelo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacdo. Numero de lote e datas de fabricagéo e
validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.Dizeres legaisMS - 1.0573.0218 Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n? 30.138Aché
Laboratérios Farmacéuticos S.A. Via Dutra, km 222,2 Guarulhos - SP CNPJ] 60.659.463/0001-91 Industria Brasileira VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA Parasin - Bula para o PacienteComprimido mastigavell.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Parasin é usado para tratar uma grande variedade de condi¢des causadas por vermes ou
parasitas. Estudos mostram que o albendazol é eficaz no tratamento de infecgdes por Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana; de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; e de giardiase (Giardia
lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criangas.2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Parasin pertence a uma classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazoélicos. Parasin tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-0s.3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Contraindicacdes
Nao use Parasin se: -vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro componente da féormula; -vocé estd gravida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.Gravidez e lactacdo O albendazol ndo deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que
possam estar gravidas ou pensem em engravidar. Ndo se sabe se o albendazol ou seus metabdlitos sao excretados no leite materno. Fale com seu médico. Parasin ndo deve ser usado durante a amamentacdo, a nédo ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? Adverténcias Avise seu médico antes de comegar a usar este medicamento: -se vocé planeja ficar gravida, esta gravida ou desconfia estar gravida; -se vocé estd amamentando. O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infeccao de sistema nervoso central causada pela ingestao da larva de
Taenia spp que se caracteriza pela presenca de lesdes intracerebrais calcificadas), principalmente em areas de alta incidéncia de teniase. Caso vocé apresente convulsao ou outros sintomas neurolégicos quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente, procure seu
médico. Precaucdes Para evitar futuras infeccdes por germes ou parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de prevengao.MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES: 1.Manter limpas as instalacdes sanitérias e lavar as méaos apds utiliza-las. 2.Evitar andar descalco. 3.Cortar e manter limpas as unhas. 4.Beber &gua filtrada ou
fervida. 5.Lavar e cozinhar bem os alimentos. 6.Manter os alimentos e os depdsitos de 4gua cobertos. 7.Combater os insetos. 8.Lavar as maos antes das refei¢cbes. 9.Lavar os utensilios domésticos. 10.Ferver as roupas intimas e de cama. ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.Interagdes com medicamentos, alimentos
e exames laboratoriais Os comprimidos de Parasin podem ser tomados durante ou apés as refeicdes ou de estémago vazio. De modo geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com Parasin, exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o
aumento da concentracdao dos metabdlitos do medicamento no sangue. J4 o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem de reduzir as concentragées do metabdlito do medicamento no sangue; quando estes forem usados concomitantemente com Parasin. Ndo se observaram interagdes relevantes com alimentos nem com exames
laboratoriais. Categoria de risco na gravidez: C Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Parasin 400 mg é um comprimido revestido branco, oblongo e liso. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 302C). Proteger da luz e umidade. Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Modo de usar Os comprimidos podem ser engolidos com agua ou mastigados. Nao ha necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes. Algumas pessoas, particularmente as criangas, podem ter dificuldade de engolir os comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser incentivadas a mastigar os
comprimidos com um pouco de dgua ou trituréd-los. Siga a orientacao do médico sobre a dose e os horarios corretos da medicacdo que vocé deve adotar. Ndo tome mais do que o médico receitou. E melhor ingerir Parasin na mesma hora todos os dias. Se vocé nao apresentar melhora apds trés semanas, fale com seu médico. Um segundo ciclo de
tratamento pode ser necessario.PosologialndicacéesIdadeDosePeriodoAscaris lumbricoidesNecator americanusTrichuris trichiuraAdultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mgDose GnicaEnterobius vermicularis**Ancylostoma duodenaleAdultos e criangas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mgDose
UnicaStrongyloides stercoralisTaenia sp.Hymenolepis nana*Adultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia durante 3 diasGiardiase(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis)Criancas de 2 a 12 anos de idade1 comprimido de 400 mg1 dose por dia durante 5 diasLarva migrans cutdneaAdultos e criancas acima de
2 anos de idadel comprimido de 400 mg1 dose por dia por 1 a 3 diasOpistorquiase (Opisthorchis viverrini)Adultos e criancas acima de 2 anos de idadel comprimido de 400 mg2 doses por dia durante 3 diasNo caso de infestagao por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientac6es sobre medidas de higiene tanto para vocé quanto
para as pessoas que utilizam a mesma moradia. No caso de contaminagdo comprovada por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode recomendar um segundo ciclo de tratamento. Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracao do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horario normal da préxima dose. No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no horario da préxima, pule a dose esquecida e
continue usando o medicamento nos horarios normais. Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao uso de Parasin estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou outros sintomas
causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.Reagdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor epigastrica ou abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjoo, vomito ou diarreia.Reacbes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergias e elevacoes dos niveis de
algumas enzimas do figado.Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo da pele, uma doenga conhecida como sindrome de Stevens- Johnson, caracterizada por vermelhiddo intensa, descamacao da pele e lesées, com possibilidade de sintomas sistémicos (que abrangem todo o
organismo) graves.Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Se vocé acidentalmente
ingerir mais Parasin do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele devera tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessario fazer lavagem gastrica ou tomar medidas gerais de suporte.Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.III- DIZERES LEGAIS MS - 1.0573.0218 Farmacéutica Responséavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n? 30.138Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Via Dutra, km 222,2 Guarulhos - SP CNPJ 60.659.463/0001-91 Industria Brasileira VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA Suspenséo orall. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Parasin é usado para tratar uma grande variedade de condi¢des causadas por vermes ou parasitas. Estudos mostram que o albendazol é eficaz no tratamento de infecgdes por Ascaris lumbricoides, Enterobius
vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana; de opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; e de giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criangas.2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Parasin pertence a uma
classe de compostos anti-helminticos e antiparasitarios benzimidazélicos. Parasin tem a capacidade de eliminar vermes e parasitas do seu corpo, matando-0s.3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Contraindicacées N&o use Parasin se: -vocé for hipersensivel (alérgico) ao albendazol, a medicamentos similares ao albendazol (como
mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer outro componente da férmula; -vocé estd gravida, suspeita de gravidez ou planeja engravidar.Gravidez e lactacao O albendazol nao deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que possam estar gravidas ou pensem em engravidar. Nao se sabe se o albendazol ou seus metabdlitos sdo excretados
no leite materno. Fale com seu médico. Parasin ndo deve ser usado durante a amamentacgao, a ndo ser que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os possiveis riscos para o filho.4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias Avise seu médico antes de comegar a usar este medicamento: -se vocé planeja ficar
gravida, esta gravida ou desconfia estar gravida; -se vocé estd amamentando. A suspensao oral de Parasin contém um ingrediente chamado acido benzoico, que pode causar reagoes alérgicas, como irritacdao da pele, dos olhos e das membranas ou mucosas. Se vocé apresentar brotoejas, coceira ou espirros, pare de usar o medicamento e procure seu
médico. O tratamento com Parasin pode revelar casos de neurocisticercose preexistente (infeccdo de sistema nervoso central causada pela ingestdo da larva de Taenia spp que se caracteriza pela presenca de lesbes intracerebrais calcificadas), principalmente em &reas de alta incidéncia de teniase. Caso vocé apresente convulsao ou outros sintomas
neurolégicos quando estiver usando o medicamento, nesse caso, a terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente, procure seu médico. Precaugdes Para evitar futuras infecgdes por germes ou parasitas, vocé deve tomar algumas medidas de prevengdo.MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES
1.Manter limpas as instalagOes sanitarias e lavar as maos apoés utiliza-las. 2.Evitar andar descalgo. 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 os depdsitos de dgua cobertos. 7.Combater os insetos. 8.Lavar as maos antes das refeicoes. 9.Lavar os utensilios
domésticos. 10.Ferver as roupas intimas e de cama. ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FAMILIA.Interagdes com medicamentos, alimentos e exames laboratoriais O Parasin pode ser tomado durante ou apds as refeicdes, ou de estdbmago vazio. De modo geral, vocé pode continuar a tomar outros medicamentos durante o
tratamento com Parasin, exceto se estiver fazendo uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona, pois estes medicamentos podem provocar o aumento da concentracdo dos metabdlitos do medicamento no sangue. Ja o ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentragoes do metabdlito do medicamento no sangue;
quando estes forem usados concomitantemente com Parasin. Ndo se observaram interacoes relevantes com alimentos nem com exames laboratoriais. Categoria de risco na gravidez: C Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Parasin 40 mg/ml é uma suspensdo homogénea, de coloragédo branca a levemente amarronzada, com odor de banana e caramelo.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 302C). Proteger da luz e umidade. Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizé-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Modo de usar N&do ha necessidade de procedimentos especiais, tais como dieta ou uso de agentes purgantes. Siga a orientacdao do médico sobre a dose e
os horarios corretos da medicacdo que vocé deve adotar. Ndo tome mais do que o médico receitou. E melhor administrar ou tomar Parasin na mesma hora todos os dias. Se vocé néo apresentar melhora apds trés semanas, fale com o médico. Um segundo ciclo de tratamento pode ser necessario.PosologialndicagdesIdadeDosePeriodoAscaris
lumbricoidesNecator americanusTrichuris trichiuraAdultos e criancas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensdo a 4%Dose UnicaEnterobius vermicularis**Ancylostoma duodenaleAdultos e criangas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensao a 4%Dose UnicaStrongyloides stercoralisTaenia sp.Hymenolepis nana*Adultos e criancas acima de 2
anos de idade10 mL da suspensao a 4%1 dose por dia durante 3 diasGiardiase(Giardia lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis)Criancas de 2 a 12 anos de idade10 mL da suspenséao a 4%1 dose por dia durante 5 diasLarva migrans cutaneaAdultos e criancas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensao a 4%1 dose por dia por 1 a 3 diasOpistorquiase
(Opisthorchis viverrini)Adultos e criancas acima de 2 anos de idade10 mL da suspensédo a 4%2 doses por dia durante 3 diasNo caso de infestacao por Enterobius vermicularis, fale com seu médico, que dara orientagdes sobre medidas de higiene tanto para vocé quanto para as pessoas que utilizam a sua moradia. No caso de contaminagao comprovada
por Hymenolepis nana, vocé também deve conversar com o médico, que pode recomendar um segundo ciclo de tratamento. Agite antes de usar. Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&do interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar e mantenha o horario normal da préxima dose. No entanto, se ao perceber que deixou de tomar uma dose vocé ja estiver no horario da préxima, pule a dose esquecida e continue usando o medicamento nos horarios normais. Em caso de
duvida, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Alguns efeitos indesejaveis relatados com o uso de Parasin estdo descritos abaixo. Se vocé apresentar esses ou outros sintomas causados pelo uso do medicamento, informe seu médico.Reacgdes
incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor epigastrica ou abdominal, dor de cabeca, vertigem, enjoo e vomito ou diarreia.Reagoes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas (caracterizadas por coceira, vermelhidao da pele e urticaria) e alteragées do
figado (caracterizadas por elevagdes dos niveis de algumas enzimas do figado).Rea¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo da pele; uma doenca conhecida como sindrome de Stevens-Johnson, caracterizada por vermelhidédo intensa, descamagéo da pele e lesdes, com a possibilidade de
sintomas sistémicos (ou seja, que envolvem o organismo como um todo) graves. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Se vocé acidentalmente ingerir mais Parasin do que lhe foi receitado, avise seu médico imediatamente. Ele devera tomar as providéncias adequadas. Em alguns casos pode ser necessario fazer uma lavagem gastrica ou tomar medidas gerais de suporte. Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientag6es.III- DIZERES LEGAIS MS - 1.0573.0218 Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n? 30.138Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A. Via Dutra, km 222,2 Guarulhos - SP CNP]
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