Notice: Information de I'utilisateur
ZENTEL 400 mg comprimé

Albendazole

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans
cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.
- Si vous ressentez des effets indésirables, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Cela s’applique

aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

- Vous devez vous adressez a votre médecin pour une répétition du traitement si vous ne ressentez aucune

amélioration ou si vous vous sentez moins bien aprés la prise du traitement initial.

Dans cette notice :

Qu’est-ce que ZENTEL 400 mg comprimé et dans quels cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ZENTEL 400 mg comprimé
Comment prendre ZENTEL 400 mg comprimé ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver ZENTEL 400 mg comprimé

o aklwbd-=

Contenu de I’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE ZENTEL 400 mg comprimé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

ZENTEL contient la substance active albendazole qui appartient & un groupe de médicaments appelés les
antihelminthiques.

ZENTEL est utilisé/indiqué pour le traitement des infections suivantes causées par des
parasites/protozoaires intestinaux sensibles :

- oxyurose (entérobiase)

- ankylostomose (ankylostomose et nécatorose)

- hyménolépiose

- taeniasis

- anguillulose

- ascaridiose

- trichocéphalose

- clonorchiase et opisthorchiase (infections a Opisthorchic viverrini et/ou Clonorchis sinensis)
- larva migrans cutanée

- giardiose chez I'enfant




2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ZENTEL 400
mg comprimé ?
Ne prenez jamais ZENTEL 400 mg comprimé

e sivous étes allergique (hypersensible) a I'albendazole ou a I'un des autres composants contenus dans
ce médicament (répertoriés dans la rubrique 6).
e  sivous étes enceinte.

En cas de doute, demandez I'avis de votre médecin ou a votre pharmacien.

Mises en garde et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ZENTEL 400 mg comprimé.
Les femmes en age de procréer devraient commencer le traitement dans les 10 premiers jours a partir du

début de leur menstruation ou immédiatement aprés un test de grossesse négatif, afin d'éviter d'administrer
I'albendazole au début de la grossesse,

Si vous ressentez des maux de téte sévéres, des nausées et des vomissements, des crises et/ou des
problémes de vue aprés la prise de ce médicament, consultez immédiatement votre médecin.

Ce médicament peut provoquer des troubles hépatiques. Veuillez informer votre médecin ou pharmacien si
vous remarquez le jaunissement de la peau ou des yeux.

Si on vous a diagnostiqué des problémes hépatiques ou rénaux, demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.
Autres médicaments et ZENTEL 400 mg comprimé

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Grossesse et allaitement

Ne prenez jamais ZENTEL si vous étes enceinte.

Si vous allaitez, veuillez demander conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce
médicament.

Si vous étes enceinte ou si vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

ZENTEL 400 mg comprimé contient du lactose et un colorant azoique.

3. Comment prendre ZENTEL 400 mg comprimé

Posologie

Veuillez toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les
indications de votre médecin ou pharmacien. Demandez conseil a votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

La dose recommandée est de 400 mg en prise unique pour les adultes et les enfants 4gés de plus de 2 ans
et 200 mg pour les enfants 4gés de 1 a 2 ans.
Ne dépassez pas la dose unique maximale quotidienne recommandée pour les adultes et les enfants agés

de plus de 2 ans (de 400 mg) ou pour les enfants agés de 1 a 2 ans (200 mg).

Si vous ressentez toujours des symptdomes apres la prise d'une dose unique, veuillez demander conseil a
votre médecin pour un traitement approfondi.



Infection Age Posologie | Durée de la dose Posologie maximale
habituelle recommandée
Oxyurose Adultes et enfants | 400 mg prise unique 400 mg en prise
Ankylostomose de plus de 2 ans unique
Trichocéphalose enfants 4gés de 1 | 200 mg prise unique 200 mgq en prise
Ascaridiose aZ2ans
Anguillulose Adultes et enfants | 400 mg Une fois par jour 400 mgq par jour
Hyménolépiose* de plus de 2 ans pendant 3 jours (1200 mg pendant 3
Taeniasis successifs jours successifs)
présumeées ou *En cas
confirmées d’hyménolépiose
confirmée, une
répétition du
traitement dans 10 a
21 jours est
recommandée
Clonorchiase et Adultes et enfants | 400 mg Deux fois par jour 800 mgq par jour
opisthorchiase de plus de 2 ans pendant 3 jours (2400 mg sur une
période de 3 jours)
Larva migrans cutanée | Adultes et enfants | 400 mg Une fois par jour 400 mgq par jour
de plus de 2 ans pendant 1 a 3 jours (jusqu’a 1200 mg
sur une période de 3
jours)
Giardiose Enfants 4gés de 2 | 400 mg Une fois par jour 400 mgq par jour
ai2ans pendant 5 jours (2000 mg au cours

uniquement

d’une période de 5
jours

Mode d’administration

Voie orale.

Il est préférable de prendre ZENTEL a la méme heure chaque jour.

Vous pouvez prendre ZENTEL avec ou sans nourriture.

Avalez les comprimés avec de l'eau. Pour certaines personnes, en particulier les jeunes enfants, qui
peuvent avoir du mal a avaler les comprimés en entier, écrasez ou machez le comprimé et prenez le avec

un peu d'eau.

La forme suspension buvable peut également étre utilisée

Si vous avez pris plus de ZENTEL 400 mg que vous n’auriez di :

Demandez conseil a votre médecin ou pharmacien.

Si vous oubliez de prendre ZENTEL 400 mg comprimé

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous oublié de prendre.

Prenez la dose dés que possible, puis prenez la dose suivante a I'heure habituelle.

En cas de doute, demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d’'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.




Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1000) :
e maux de téte ou sensations vertigineuses

° maux d'estomac, nausées, vomissements et diarrhées

Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1000)
e  éruption cutanée, prurit, urticaire
. élévations des enzymes hépatiques (perturbations du bilan hépatique)

Consultez votre médecin ou votre pharmacien si vous remarquez le jaunissement de la peau ou des yeux.

Effets indésirables trés rares (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10000) :

e Graves éruptions cutanées avec ampoules, enflure et desquamation.

Déclaration des effets indésirables :

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.

5. Comment conserver ZENTEL 400 mg comprimé

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage. La date de péremption
fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver en dessous de 30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-l'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
'environnement.
6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient ZENTEL 400 mg comprimé
La substance active est :
Albendazole
Pour 1 comprimé
Les autres composants sont :
Lactose monohydraté, cellulose microcristalline, amidon de mais, croscarmellose sodique, povidone,

laurilsulphate de sodium, Couleur FD&C Jaune#6 Laque d’aluminium 20-24% FDA, saccharine sodique,
stéarate de magnésium, ardme vanille, arbme fruit de la passion, arbme orange

Qu’est-ce que ZENTEL 400 mg comprimé et contenu de I'emballage extérieur



Comprimé sous blister PVC/PVDC/Aluminium. Boite de 1 comprimé.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché:
Laboratoire GlaxoSmithKline

23 RUE FRANCOIS JACOB

92500 RUEIL-MALMAISON

FRANCE

Fabricant:

Haleon South Africa (Pty) Ltd
11 Hawkins Avenue

Epping Industria One

Cape Town

Western Cape, 7450
République d'Afrique du Sud
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