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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ASCAROL 400 TABLETAS RECUBIERTAS
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada tableta recubierta contiene:

Albendazol 400 mg

Excipientes c.s.p 1 tableta recubierta

Contiene Lactosa y Almidon Glicolato (de maiz).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tabletas recubiertas, amarillas, redondas biconvexas
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Antihelmintico de amplio espectro, esta indicado contra:

Nematodos: Ascaris lumbricoides, Oxiurus (Enterobius vermicularis), Tricocéfalos
(Trichuris trichura), Strongyloides stercoralis, Uncinarias (Ancylostoma duodenale y
Necator americanus.)

Céstodos: Taenia solium, Taenia saginata, Diphyllobothrium latum, Hymenolepis
nana.

Neurocisticercosis: Parenquimatosa, Ocular.

Larva migratoria cutanea.

Protozoosis: Giardiasis. (Giardia lamblia)

4.2. Posologiay forma de administracién

Adultos y nifios mayores de doce afos:

Dosis frecuente: 400 mg (1 tableta), dosis Unica.

Estrongiloidiasis: 400 mg (1 tableta) al dia, por 1 a 3 dias.

Teniasis: 400 mg (1 tableta) al dia, por 3 dias.

Neurocisticercosis: 800 mg (2 tabletas) /dia o0 15mg / kg / dia, por 8 a 30 dias.
Larva migratoria cutanea: 15 mg/ kg/ dia, por 3 dias.

Giardiasis: 400 mg (1tableta) / dia, por 5 dias.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1.

No se debe administrar albendazol durante el embarazo o en mujeres que
se crea que puedan estar embarazadas.
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Para evitar la administraciéon de albendazol durante los primeros meses de
embarazo, las mujeres en edad fértil deben iniciar el tratamiento solo después de
haber realizado un test de embarazo con resultado negativo. Este test debe
repetirse al menos una vez antes de iniciar el siguiente ciclo.

Ademas, se aconseja que las mujeres en edad fértii tomen precauciones
contraceptivas eficaces durante el tratamiento y hasta un mes después de
terminado el mismo.

En nifios menores de 2 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El tratamiento con albendazol se ha asociado con elevaciones leves a moderadas
de las enzimas hepéaticas. Las enzimas hepaticas se normalizaron generalmente al
interrumpir el tratamiento. Se han comunicado casos de hepatitis (ver seccion 4.8).
Por tanto, se deben realizar pruebas de funcion hepética antes de comenzar cada
ciclo de tratamiento y, al menos, cada dos semanas durante el mismo.

Si las enzimas aumentan significativamente (mas de dos veces el limite superior de
la normalidad), debe interrumpirse el tratamiento. El tratamiento con albendazol se
puede volver a comenzar cuando las enzimas hepéticas hayan vuelto a la
normalidad, pero los pacientes deben ser monitorizados con precaucién ante
recidivas.

Los pacientes que presenten resultados anormales de funcion hepatica antes de
comenzar el tratamiento, deben vigilarse estrechamente por el potencial
hepatotoxico de albendazol.

Se ha observado que albendazol ocasiona supresion de la médula ésea y por tanto,
deben realizarse recuentos sanguineos al comienzo del tratamiento y cada dos
semanas durante cada ciclo de 28 dias. Los pacientes con enfermedad hepética,
incluyendo equinococosis hepética, parecen ser mas susceptibles a la supresiéon de
la médula dsea originando pancitopenia, anemia aplasica, agranulocitosis vy
leucopenia, lo que justifica una monitorizaciéon estrecha del recuento sanguineo. El
tratamiento con albendazol debe discontinuarse si se producen disminuciones
clinicamente significativas en el recuento sanguineo (ver secciones 4.2 y 4.8).

Para evitar la administracion de albendazol durante el principio del embarazo, las
mujeres en edad fértil deben:

¢ Iniciar el tratamiento solo después de un resultado negativo del test de
embarazo. Estos deben repetirse al menos una vez antes de iniciar el
ciclo siguiente.

e Debe aconsejarse tomar precauciones eficaces ante la concepcién durante y
después de un mes de la terminacion del tratamiento para una infeccién
sistémica con albendazol.

Se pueden producir sintomas asociados con una reaccion inflamatoria tras la muerte
del parasito en pacientes que reciben albendazol para el tratamiento de
neurocisticercosis (por ejemplo, convulsiones, aumento de la presion intracraneal,
signos focales). Estos deben tratarse con anticonvulsivantes y esteroides apropiados.
Durante la primera semana de tratamiento se deben administrar corticosteroides por
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via oral o intravenosa para prevenir los episodios de hipertension cerebral.

Se puede identificar una neurocisticercosis preexistente en pacientes tratados con
albendazol para otras afecciones, especialmente en areas con alta infeccion por tenia.
Los pacientes pueden experimentar sintomas neurolégicos como convulsiones,
aumento de la presion intracraneal y signos focales como resultado de una reaccién
inflamatoria causada por la muerte del parasito en el cerebro. Los sintomas pueden
aparecer poco después del tratamiento, y se debe iniciar inmediatamente el tratamiento
con corticosteroides y anticonvulsivantes apropiados.

En los casos raros de neurocisticercosis en retina, antes de empezar el tratamiento,
se debe vigilar si existen lesiones en la retina del paciente. En caso de que estas
lesiones se visualicen, se debe valorar el beneficio de la terapia frente a los posibles
dafios retinales.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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

Ritonavir, fenitoina, carbamacepina y fenobarbital pueden reducir las concentraciones
plasmaticas del metabolito activo de albendazol, sulféxido de albendazol. Se
desconoce la relevancia clinica de esto, pero puede conllevar una disminucién de la
eficacia, principalmente en el tratamiento de infecciones helminticas sistémicas. Se
debe monitorizar a los pacientes para comprobar la eficacia y pueden necesitarse
pautas posoldgicas o tratamientos alternativos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: No se recomienda administrar Ascarol ® Tabletas recubiertas durante el
embarazo o cuando se sospeche su existencia. Categoria C.

Lactancia: El Albendazol pasa a la leche materna, por lo que se recomienda no utilizar
Ascarol ® Tabletas recubiertas durante la lactancia.

GERIATRIA

La experiencia en pacientes de 65 afios o mayores es limitada. Los informes indican

gue no se requieren ajustes de dosis, sin embargo, albendazol debe ser utilizado con
precauciéon en ancianos con evidencia de disfuncién hepatica.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han llevado a cabo estudios para determinar la influencia de Ascarol ® Tabletas
recubiertas sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No obstante, se debe
tener en cuenta que se ha notificado vértigo tras el uso de albendazol

4.8. Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Poco frecuentes: leucopenia

Muy raras: pancitopenia, anemia aplasica, agranulocitosis

Se ha asociado leucopenia con el tratamiento con albendazol cuando se tratan
pacientes con equinococosis.

Trastornos del sistema inmunoldgico
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Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad incluyendo rash, prurito y urticaria.

Trastornos de sistema nervioso
Frecuentes: vértigo, cefalea.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: alteraciones gastrointestinales (dolor abdominal, nduseas, vomitos)
Cuando se trata a pacientes con equinococosis se han asociado alteraciones
gastrointestinales con albendazol.

Trastornos hepatobiliares

Muy frecuentes: aumento, de leve a moderado, de las enzimas hepéaticas.
Poco frecuentes: hepatitis

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: alopecia reversible (debilidad capilar, y moderada pérdida de pelo)
Muy raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Frecuentes: fiebre

4.9 Sobredosificacién o ingesta accidental

No se reportaron efectos indeseables. En caso de sobredosificacion se recomienda
aplicar terapia sintomatica (por ej., lavado gastrico y carbdon activado) y medidas
generales de apoyo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: derivados del benzimidazol, cédigo ATC: PO2CA03

Albendazol es un carbamato benzoimidazélico con efectos antihelminticos y
antiprotozoarios frente a los parasitos tisulares e intestinales. Albendazol muestra
actividad larvicida, ovicida y vermicida, y se cree que ejerce el efecto antihelmintico
inhibiendo la polimerizacion de la tubulina. Esto causa la disrupcion del metabolismo
del helminto, incluyendo la disminucién de energia, que inmobiliza y después mata el
helminto sensible.

Albendazol es eficaz en el tratamiento de parasitos tisulares como Echinococcus
granulosus y Echinococcus multilocularis, causantes respectivamente de la
equinococosis quistica y de la equinococosis alveolar. Albendazol también es
efectivo en los tratamientos de la neurocisticercosis, causada por la infeccién de
Taenia solium.

Albendazol ha mostrado (en ensayos clinicos) que erradica quistes O reduce
significativamente el tamafio de los quistes hasta en un 80% de los pacientes con
quistes producidos por Echinococcus granulosus.

En los casos en los que se ha investigado la viabilidad de los quistes después del
tratamiento con albendazol, el 90% han resultado no viables en el laboratorio o en
estudios con animales, en comparacion con solo el 10% de los quistes no tratados.

La experiencia clinica con albendazol, muestra que, en el tratamiento de los quistes
debidos a Echinococcus multilocularis con albendazol, una minoria de pacientes se
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consideraron curados y una mayoria mejoraron o estabilizaron la enfermedad.
5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

En el hombre, albendazol se absorbe poco (<5%) tras la administracion oral.
Albendazol sufre rapidamente un metabolismo de primer paso en higado y no se
detecta generalmente en plasma. El sulfoxido de albendazol es el metabolito
primario, el cual se considera la fraccion activa en la eficacia frente a las infecciones
tisulares sistémicas. La semivida plasmatica del sulféxido de albendazol es de 8,5
horas.

Después de una administracién oral Unica de 400 mg de albendazol tomado en el
desayuno, se ha comunicado que el metabolito farmacolégicamente activo, el
sulféxido de albendazol, alcanza concentraciones plasmaticas desde 1,6 a 6,0 mol/L.
El efecto farmacoldgico sistémico de albendazol aumenta si la dosis se administra
con una comida rica en grasas, que aumenta aproximadamente 5 veces la
absorcion.

Eliminacion

Albendazol y sus metabolitos parece que se eliminan principalmente por la bilis,
apareciendo so6lo una pequefia proporcion en orina. Se ha demostrado que la
eliminacién de los quistes ocurre después de varias semanas de tratamiento
prolongado.

Poblaciones especiales

¢ Ancianos

Aunque no hay estudios que hayan investigado el efecto de la edad sobre la
farmacocinética de albendazol sulfoxido, los resultados en ventiseis pacientes con
quiste hidatidico (hasta 79 afios) sugieren una farmacocinetica similar a la de
individuos jovenes. El nimero de pacientes ancianos tratados bien para enfermedad
hidatidica o para neurocisticercosis es limitado, pero no se observan problemas
asociados con una poblacién mayor.

e Pacientes con insuficiencia renal

La farmacocinética de albendazol en pacientes con alteracion de la funcién renal no ha
sido estudiada.

e Pacientes con insuficiencia hepatica

La farmacocinética de albendazol en pacientes con alteracién de la funcion hepatica
no ha sido estudiada.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Albendazol ha demostrado ser teratdgeno y embriotoxico en ratas y conejos. En las
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pruebas de mutagenicidad o genotoxicidad ha resultado negativo en una bateria de
ensayos in vitro (incluyendo la prueba de Ames activada e inactivada) e in vivo. En
los estudios de toxicidad a largo plazo realizados en ratas y ratones, a dosis diarias
de hasta 30 veces las dosis humanas recomendadas, no se observdé ninguna
formacion tumoral relacionada con el tratamiento.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

EXCIPIENTE(S):
Lactosa monohidratada, celulosa microcristalina, almidén glicolato de sodio, povidona
K30, croscarmelosa sdédica, lauril sulfato de sodio, estearato de magnesio, talco,
alcohol, Polisorbato80, opadry yellow (hypromelosa, diéxido de titanio, triacetina,
amarillo N° 10, amarillo N° 6), sucralosa, agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No procede

6.3. Periodo de validez

48 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase externo: Caja de carton

Envase interno: Blister de aluminio - plastico pvc
Presentaciones comerciales

Caja x 5 blisteres x 4 tabletas recubiertas c/u + inserto
Caja x 3 blisteres x 4 tabletas recubiertas c/u + inserto
Muestra médica

Caja x 1 blister x 1 tableta recubierta + inserto

6.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

No requiere

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIO NEO FARMACO DEL ECUADOR NEOFARMACO CIA. LTDA,,
AMBATO ECUADOR

AV. ATAHUALPA Y NOBOA CAMANO
[18135] AMBATO ECUADOR

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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No. 5627-MAN-10-09

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA

AUTORIZACION
Fecha de emision: 21/10/2009
Primera Reinscripcion: 11/07/2014

Segunda reinscripcion: 28/05/2019
Tercera reinscripcion: 06/05/2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

SEPTIEMBRE 2025

HISTORIAL DE CAMBIOS

FECHA No. REVISION MOTIVO
ABRIL/ 2020 001 EDICION PRELIMINAR
22/SEPT/2025 002 Modificacion de dosis y modo de uso,
mejora de redaccién

lE\_sl_c&%\\ canente i_uru)
PAZM NO CHI LU ZA

Val i dar Gni camente con Fi rnmaEC

5
P

BgF. Carlitos Oswaldo Pazmifio Msc.
DIRECTOR TECNICO

LABORATORIO NEO FARMACO DEL ECUADOR NEOFARMACO CIA LTDA.

Ambato — Ecuador
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