REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ZENTEL 0,4 g/10 ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 10 ml suspensie orald contin albendazol 400 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: acid benzoic, glicerol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala
Suspensie orala de culoare albd pana la crem cu aroma de portocala si vanilie, poate prezenta
un sediment care se disperseaza la agitarea flaconului.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Albendazolul este un carbamat benzimidazolic cu efecte antiprotozoare si antihelmintice fata
de parazitii cu localizare intestinald si tisulara.

Infectii parazitare cu localizare intestinald si larva migrans cutanatd

Albendazolul administrat in dozd micd este indicat in tratamentul de scurtd duratd al
urmatoarelor afectiuni provocate de helminti/protozoare sensibile:

- oxiuraza (Enterobius vermicularis);

- ankilostomiaza si necatoriaza (Ancylostoma duodenale, Necator americanus);

- himenolepidoza (Hymenolepis nana);

- teniazd (Taenia solium Taenia saginata);

- strongiloidoza (Strongyloides stercoralis);

- ascaridoza (4scaris lumbricoides);,

- tricocefaloza (Trichuris trichiura);

- opistorcoza si/sau clonorcoza (infectii cu Opisthorchis viverrini si/sau Clonorchis sinensis);
- giardioza la copil (Giardia lamblia);

- larva migrans cutanata.

Infectii parazitare cu localizare sistemica

Albendazolul administrat in doze mai mari este indicat in tratamentul de lunga duraté a
urmatoarelor afectiuni provocate de helminti/protozoare sensibile (vezi pct. 5.1):

Echinococozid



Albendazolul este eficace in tratamentul chisturilor hepatice, pulmonare si peritoneale.
Experienta referitoare la tratamentul chisturilor de la nivelul oaselor, inimii si sistemului
nervos este limitata.

Echinococoza chistica (determinat de catre Echinococcus granulosus)

Albendazolul este utilizat la pacientii cu chist hidatic:

- cand nu este posibila interventia chirurgicala,

- nainte de interventia chirurgicala,

- postoperator, daca tratamentul preoperator a fost efectuat pe o perioada prea scurtd de timp,
daca s-a produs ruperea chistului sau daca au fost descoperite intraoperator chisturi vii,

- in urma drenajului percutanat al chistului in scop diagnostic sau terapeutic.

Echinococoza alveolara (determinata de catre Echinococcus multilocularis)

Albendazolul este utilizat la pacientii cu echinococoza alveolara:

- in cazurile inoperabile, mai ales in cele cu metastaze locale sau la distanta,
- dupi interventie chirurgicala paliativa,

- dupa interventie chirurgicala radicald sau transplant hepatic.

Neurocisticercoza (determinata de larvele Taenia solium)

Albendazolul este utilizat la pacientii cu neurocisticercoza cu:

- chisturi unice sau multiple sau leziuni granulomatoase la nivelul parenchimului cerebral;
- chisturi arahnoidiene sau intraventriculare;

- chisturi racemoase.

Capilariaza (determinatd de Capillaria philippinensis

Gnatostomiaza (determinatd de Gnathostoma spinigerum si speciile Inrudite)

Trichinoza (determinata de Trichinella spiralis si Trichinella pseudospiralis

Toxocaroza (determinatd de Toxocara canis si speciile Inrudite)

4.2 Doze si mod de administrare

Infectii parazitare cu localizare intestinala si larva migrans cutanata

Nu sunt necesare masuri speciale asociate cum este repausul alimentar sau administrarea de
purgative.

Daci pacientul nu este vindecat dupa trei saptdmani de tratament, se recomanda efectuarea
unei a doua cure de tratament.

Infectie Varsta Doza uzuala Mod de
administrare

Oxiuraza, Adulti si copii cu 400 mg Doza unica
ankilostomiaza si varsta peste 2 ani
necatoriaza - - B
ascaridiozé’ Copii cu varsta 200 mg Doz4 unica
tricocefaloza COpEIGE

intre 1-2 ani
Strongiloidoza Adulti si copii cu 400 mg O data pe zi, timp de




suspectata sau varsta peste 2 ani 3 zile consecutiv
diagnosticata,
teniaza, *1n cazul
himenolepidoza* himenolepidozei
diagnosticate, se
recomanda repetarea
tratamentului dupa
un interval de 10-21
de zile
Clonorcoza, Adulti si copii cu 400 mg De 2 ori pe zi, timp
opistorcoza varsta peste 2 ani de 3 zile consecutiv
Larva migrans Adulti si copii cu 400 mg O dati pe zi, timp de
cutanatad varsta peste 2 ani 1 péna la 3 zile
Giardioza Copii cu varsta 400 mg O dati pe zi, timp de
cuprinsa 5 zile consecutiv
intre 2-12 ani

o Pacientii varstnici

Experienta referitoare la administrarea medicamentului la pacientii cu varsta peste 65 ani este
limitata.

Cu toate ca raportarile nu indica necesitatea ajustarii dozelor, albendazolul trebuie utilizat cu
precautie la pacientii varstnici cu disfunctie hepatica (vezi pct. 5.2).

° Insuficienta renala

Deoarece excretia renald a albendazolului si a metabolitului sau principal, sulfoxidul de
albendazol este neglijabild, este putin probabil, ca la pacientii cu insuficienta renala, sa fie
modificat clearance-ul acestor compusi. Cu toate cd nu este necesara ajustarea dozelor,
pacientii cu semne sau simptome de insuficienta renald trebuie atent monitorizati.

e  Insuficientd hepatica

Deoarece albendazolul este rapid metabolizat In ficat, rezultdnd metabolitul sau activ,
sulfoxidul de albendazol, este de asteptat ca insuficienta hepatica sa determine efecte
semnificative asupra profilului farmacocinetic al sulfoxidului de albendazol. Inaintea inceperii
tratamentului cu albendazol pacientii cu rezultate anormale ale testelor functionale hepatice
(valori serice ale transaminazelor) trebuie atent monitorizati.

Infectii parazitare sistemice

Albendazolul trebuie administrat in timpul mesei.

Pana in prezent, experienta referitoare la administrarea in doze mari a albendazolului la copii
cu varsta sub 6 ani este limitatd; de aceea, nu se recomanda administrarea la aceast grup de
varsta.

Doze
Dozele depind de tipul parazitului infestant, greutatea pacientului si severitatea infestarii:

Echinococoza chistica

Pacienti reutat rala pest k

Doza zilnicd recomandati este de 800 mg albendazol, administrata fractionat, in 2 prize, a
céate 400 mg albendazol; durata tratamentului fiind de 28 zile.



Pacienti cu greutate corporald sub 60 kg

Doza recomandata este de 15 mg albendazol/kg si zi, administrata fractionat, in doua prize
egale (doza zilnica maxima este de 800 mg albendazol).

Acest tratament cu durata de 28 de zile poate fi repetat dupa 14 zile de pauza, numérul maxim
posibil de cicluri de tratament fiind de 3.

Echinococoza alveolara

Pacienti cu greutate corporala peste 60 kg

Doza zilnicd recomandata este de 800 mg albendazol, administrata fractionat, in 2 prize a céte
400 mg albendazol, tratamentul fiind efectuat in 2 cicluri a céite 28 zile cu o perioada de 14
zile de pauzi intre ele.

Pacienti cu greutate corporala sub 60 kg

Doza recomandata este de 15 mg albendazol/kg si zi, administrata fractionat, in doud prize
egale (doza zilnica maxima este de 800 mg albendazol), tratamentul fiind efectuat in 2 cicluri
a cate 28 de zile cu o perioada de 14 zile de pauza intre ele.

Poate fi necesara efectuarea tratamentului timp de cateva luni sau céfiva ani. Au existat cazuri
in care tratamentul cu aceste doze a durat pana la 20 luni.

Neurocisticercoza

Pacienti cu greutate corporald peste 60 kg

Doza zilnicd recomandati este de 800 mg albendazol, administratd fractionat, in 2 prize a céite
400 mg albendazol.

Pacienti cu greutate corporala sub 60 kg

Doza recomandata este de 15 mg albendazol/kg si zi, administrata fractionat, in 2 prize egale
(doza zilnica maxima este de 800 mg albendazol).

Durata tratamentului este cuprinsa intre 7 i 30 de zile, in functie de raspunsul la tratament.
Un al doilea ciclu de tratament se poate efectua dupa o perioadd de 14 zile de pauza.

Mod de administrare
Albendazolul trebuie administrat in timpul meselor.

Echinococoza chistica

1. Chisturi inoperabile sau multiple

Pentru tratamentul chisturilor cu localizare hepatica, pulmonara sau peritoneald pot fi
necesare pana la 3 cicluri de tratament a cite 28 de zile. Pentru tratamentul chisturilor cu
localizari precum cele osoase sau cerebrale poate fi necesara o perioadd mai indelungata de
tratament.

2. Tratamentul preoperator

Daca este posibil, trebuie efectuate Tnaintea interventiei chirurgicale, 2 cicluri de tratament a
céte 28 de zile. Daca interventia chirurgicala este necesara inaintea incheierii tratamentului,
administrarea albendazolului trebuie efectuata atat timp cat este posibil.

3. Tratament postoperator
Atunci cand tratamentul preoperator a fost efectuat pe o perioada prea scurta (mai putin de 14

zile) si cand este necesara interventia chirurgicala de urgenta, albendazolul trebuie administrat
dupa efectuarea interventiei chirurgicale, in 2 cicluri de tratament a céte 28 de zile, cu o pauzi
de 14 zile intre acestea.

In plus, daca dupa efectuarea tratamentului preoperator au fost descoperite chisturi vii sau in
cazul in care s-a produs ruptura unui chist, trebuie efectuate 2 cicluri complete de tratament.
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4, Tratament dupd drenarea percutanatd a chistului
Tratamentul se efectueaza la fel ca in cazul tratamentului postoperator.

Echinococoza alveolara

In general, tratamentul este administrat In 2 cicluri a cate 28 de zile la fel ca in cazul
echinococozei chistice. Poate fi necesara efectuarea tratamentului timp de cteva luni sau
cativa ani. Observatiile clinice din prezent sugereaza ca perioada de supravietuire este
imbunatatita substantial in urma tratamentului indelungat. La un numar limitat de pacienti,
tratamentul indelungat a determinat vindecarea.

Neurocisticercozd
1. Chisturi parenchimatoase si granulomatoase.
In general, durata tratamentului este de 28 zile (minim 7 zile).

2. Chisturi arahnoidiene sau intraventriculare.
In general, in chisturile non-parenchimatoase, durata tratamentului este de 28 zile.

3. Chisturi racemoase.

In general, durata tratamentului este de cel putin 28 zile.

Acest tratament a fost administrat ca tratament continuu, durata lui fiind determinata de
raspunsul clinic si radiologic.

Pacientilor aflati In tratament pentru neurocisticercoza, trebuie sa li se administreze tratament
adecvat — corticosteroizi si anticonvulsivante — In functie de situatie.

Se recomand3 administrarea orala sau intravenoasi de corticosteroizi, pentru prevenirea
episoadelor de hipertensiune arteriald cerebrald, in cursul primei saptdmani de tratament.

Capilariaza
Doza recomandati este de 400 mg albendazol pe zi, timp de 10 zile.

In general, este necesar un singur ciclu de tratament, care se poate repeta daca rezultatele
examenelor clinice si parazitologice raman pozitive.

Gnatostomiaza

Doza recomandati este de 400 mg albendazol pe zi, timp de 10 péna la 20 zile.

In general, este necesar un singur ciclu de tratament, care se poate repeta, daca rezultatele
examenelor clinice si parazitologice rdiméan pozitive.

Trichinoza

Doza recomandati este de 400 mg albendazol de doua ori pe zi, timp de 5 pand la 10 zile.
In general, este necesar un singur ciclu de tratament, care se poate repeta daca rezultatele
examenelor clinice si parazitologice rdman pozitive.

Toxocaroza

Doza recomandati este de 400 mg albendazol de doua ori pe zi, timp de 5 pand la 10 zile.
In general, este necesar un singur ciclu de tratament, dar acesta se poate repeta daca
rezultatele examenelor clinice $i parazitologice rdiméan pozitive.

° Pacientii varstnici

Experienta referitoare la administrarea medicamentului la pacientii cu varsta peste 65 ani este
limitata.

Cu toate ca raportarile nu indica necesitatea ajustarii dozelor, albendazolul trebuie utilizat cu
precautie la pacientii varstnici cu disfunctie hepatica (vezi pct. 5.2).



2 Insuficienta renala

Deoarece excretia renald a albendazolului si a metabolitului séu principal, sulfoxidul de
albendazol este neglijabild, este putin probabil, ca la pacientii cu insuficienta renald, sa fie
modificat clearance-ul acestor compusi. Cu toate cd nu este necesard ajustarea dozelor,
pacientii cu semne sau simptome de insuficienta renald trebuie atent monitorizati.

° Insuficienta hepatica

Deoarece albendazolul este rapid metabolizat 1n ficat, rezultdnd metabolitul sau activ,
sulfoxidul de albendazol, este de asteptat ca insuficienta hepaticd sa determine efecte
semnificative asupra profilului farmacocinetic al sulfoxidului de albendazol. Tnaintea inceperii
tratamentului cu albendazol, pacientii cu rezultate anormale ale testelor functionale hepatice
(valori serice ale transaminazelor) trebuie atent evaluati, iar tratamentul trebuie Intrerupt daca
valorile serice ale transaminazelor sunt crescute semnificativ sau numarul total al celulelor
sanguine scade semnificativ (vezi pct. 4.8).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la albendazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,
Suspiciune de sarcind sau in timpul sarcinii.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea in tratamentul infectiilor parazitare cu localizare intestinali si in caz de larva
migrans cutanata (tratament de scurtd duratd cu doze mici):

Pentru a evita administrarea albendazolului la inceputul sarcinii, femeile aflate in perioada
fertild trebuie s inceapd tratamentul in timpul primei saptamani a ciclului menstrual sau dupa
ce au obtinut un rezultat negativ la testul de sarcina.

Tratamentul cu albendazol poate evidentia o pre-existentd neurocisticercoza, in special in
zone de infectie puternica cu Taenia sp. Pacientii pot prezenta simptome neurologice, cum
sunt convulsiile, presiune intracraniana crescuta si semne focale, ca rezultat al reactiei
inflamatorii cauzate de moartea parazitului in creier. Simptomele pot aparea imediat dupa
tratament; trebuie initiatd de urgenta o terapie steroidd si anticonvulsivantd adecvata.

Albendazol suspensie contine acid benzoic-un slab iritant al tegumentelor, mucoaselor si
ochilor. Acesta poate creste riscul aparitiei icterului la nou-néscuti.

Utilizarea in tratamentul infectiilor parazitare sistemice (tratament de lungé durata cu
doze mari):

Tratamentul cu albendazol a fost asociat cu cresteri usoare sau moderate ale concentratiilor
serice ale enzimelor hepatice. Aceste valori au revenit la normal dupd intreruperea
tratamentului. De asemenea, au fost raportate cazuri de hepatitd (vezi pct. 4.8).

Trebuie efectuate teste ale functiei hepatice Inaintea inceperii fiecarui ciclu de tratament si la
cel putin fiecare 2 sdptimani in timpul tratamentului. Cand concentratiile plasmatice ale
enzimelor hepatice sunt crescute semnificativ (de peste 2 ori valoarea lor normald), trebuie
intreruptd administrarea albendazolului.



Administrarea albendazolului poate fi reluatd dupa revenirea la normal a valorilor
concentratiilor serice ale enzimelor hepatice, dar pacientii trebuie monitorizati atent pentru
aparitia unei recidive.

Albendazolul a determinat supresia maduvei osoase, astfel incat trebuie efectuata formula
sanguini la inceputul tratamentului si la fiecare 2 sdptdmani in timpul fiecarui ciclu de
tratament de 28 de zile. Pacientii cu afectiuni hepatice, incluzand echinococoza hepatica par a
fi mai predispusi la supresia maduvei osoase, care determind pancitopenie, anemie aplastica,
agranulocitoza si leucopenie, fiind astfel necesard monitorizarea atentd a formulei sanguine.
Administrarea albendazolului trebuie intreruptd dacé apare scaderea semnificativa a
numarului de celule sanguine (vezi pct. 4.2 si pct 4.8)

Pentru a evita administrarea albendazolului la inceputul sarcinii, femeile aflate in perioada
fertila trebuie:

- sd inceapa tratamentul doar dupa infirmarea diagnosticului de sarcind. Acest test trebuie
repetat cel putin o data inaintea inceperii urmatorului ciclu de tratament.

- trebuie atentionate s3 ia masuri contraceptive eficace In timpul tratamentului si timp de o
lunid dupa terminarea lui.

Simptome asociate reactiei inflamatorii cauzate de moartea parazitului in creier pot aparea la
pacientii care primesc albendazol pentru tratarea neurocisticercozei, (de ex. convulsii,
presiune intracraniana crescuti si semne focale). Se va initia o terapie corticosteroida si
anticonvulsivanta adecvata. Este recomandata administrarea orald sau intravenoasa a
corticosteroizilor pentru a preveni episoadele de hipertensiune cerebrala in prima sdptdméana
de tratament.

Neurocisticercoza pre-existentd poate fi evidentiata la pacientii tratati cu albendazol pentru
alte afectiuni, in special in zone de infectie puternica cu Taenia sp. Pacientii pot prezenta
simptome neurologice, cum sunt convulsiile, presiune intracraniana crescuti si semne focale,
ca rezultat al reactiei inflamatorii cauzate de moartea parazitului in creier. Simptomele pot
apdrea imediat dupd tratament; trebuie initiatd de urgenta o terapie steroida si
anticonvulsivantd adecvata.

Albendazol suspensie contine acid benzoic-un slab iritant al tegumentelor, mucoaselor si
ochilor. Acesta poate creste riscul aparitiei icterului la nou-néscuti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

S-a raportat ci cimetidina, praziquantelul si dexametazona determind cresterea concentratiei
plasmatice a metabolitului activ al albendazolului, responsabil pentru eficacitatea sistemica a
medicamentului.

Ritonavirul, fenitoina, carbamazepina si fenobarbitalul au potentialul de a reduce
concentratiile plasmatice ale metabolitului activ al albendazolului denumit sulfoxid de
albendazol.Nu se cunoaste relevanta clinicd a acestui efect, dar poate conduce la scaderea
eficacitatii, in special in tratamentul infectiilor helmintice sistemice. Pacientii trebuie
monitorizati pentru a urmdri eficacitatea si pot necesita terapie sau regim de dozare
alternative.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Albendazolul nu trebuie administrat in perioada de sarcini sau la femeile suspectate a fi
gravide (vezi pct. 4.3).



Alaptarea
Nu sunt disponibile studii adecvate despre efectele administrérii albendazolului la om sau la

animale, in perioada de aléptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii pentru a investiga efectul albendazol asupra capacitatii sau abilitatii
de a conduce vehicule. Cu toate acestea, atunci cand conduceti vehicul sau manipulati utilaje,
ar trebuie s luati in considerare faptul cd ameteala a fost raportatd ca reactie adversd dupd
utilizarea albendazolului (vezi Reactii adverse).

4.8 Reactii adverse

Datele obtinute dintr-un numar mare de studii clinice au fost utilizate pentru a determina
frecventa aparitiei reactiilor adverse, de la cele foarte frecvente pand la cele rare. Frecventele
asociate tuturor celorlalte reactii adverse (adic ale celor care apar la <1/1000) au fost
determinate in principal utilizind datele raportate dupé punerea pe piatd a medicamentului si
reprezintd, mai bine zis, frecvente ale raportdrilor decat o frecventa de aparitie adevarata.

A fost utilizatd urmitoarea conventie pentru clasificarea frecventei reactiilor adverse:
Foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 -péna la <1/10); mai putin frecvente (=1/1000
pana la <1/100); rare (>1/10000 pana la <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuta.

Utilizarea in tratamentul infectiilor parazitare cu localizare intestinala si in caz de larva
migrans cutanati (tratament de scurta durati cu doze mici)

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate incluzdnd eruptii cutanate tranzitorii, prurit §i urticarie.

Tulburéri ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: cefalee si ameteli.

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: simptome la nivelul portiunii superioare a tubului digestiv (de exemplu:

durere epigastricd sau abdominald, greatd, varsaturi) si diaree.

Tulburari hepatobiliare
Rare: cresteri ale valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare: eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson.

Utilizarea in tratamentul infectiilor parazitare sistemice (tratament de lunga durati cu
doze mari)

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: leucopenie.

Foarte rare: pancitopenie, anemie aplastica, agranulocitoza.
Pacientii cu afectiuni hepatice, incluzdnd echinococoza hepaticd (chist hidatic hepatic) par a fi
mai expusi la supresia maduvei osoase (vezi pct. 4.2 si pct. 4.4).

Tulburari ale sistemului imunitar



Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate inclusiv eruptii cutanate tranzitorii, prurit si
urticarie.

Tulburiri ale sistemului nervos
Foarte frecvente: cefalee.
Frecvente: ameteli.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: tulburéri gastro-intestinale (durere abdominald, greata, varsaturi).

Tulburdrile gastro-intestinale au fost asociate cu administrarea albendazolului la pacientii cu
echinococozd.

Tulburén hepatobiliare
Foarte frecvente: cresteri usoare pdnd la moderate ale valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Mai putin frecvente: hepatita.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: alopecie reversibild (subtierea firului de par si caderea moderata a parului).
Foarte rare: eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnsons.

Tulburar generale si la nivelul locului de administrare
Frecvente: febra.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd.

Acesta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiw/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sénatitii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului  §i  Dispozitivelor =~ Medicale la  urmditoarea  adresd  web:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj

Tratamentul trebuie gestionat in functie de manifestarile clinice.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate antihelmintice, antinematode, derivati de benzimidazol,
codul ATC: P02CA03

Mecanism de actiune

Albendazolul este un carbamat de benzimidazol cu efecte antiprotozoarice si antihelmintice
impotriva parazitilor intestinali si tisulari. Albendazolul prezinta activitate larvicida, ovicida si
vermicida si se presupune ca 1si exercitd efectul antihelmintic prin inhibarea polimerizarii
tubulinei. Aceasta determind Intreruperea metabolismului helmintic, inclusiv diminuarea
rezervelor energetice, ceea ce determina imobilizarea si apoi uciderea helmintilor sensibili la
actiunea sa.

Efecte farmacodinamice



Infectii intestinale si larva migrans cutanata
Albendazolul este activ impotriva parazitilor intestinali, cum sunt:

Nematode

Ascaris lumbricoides

Trichuris trichiura

Enterobius vermicularis

Ancylostoma duodenale

Necator americanus

Strongyloides stercoralis

Nematode care determina larva migrans cutanata

Cestode
Hymenolepis nana
Taenia solium
Taenia saginata

Trematode
Opisthorchis viverrini
Clonorchis sinensis

Protozoare
Gardia lamblia (intestinalis sau duodenalis)

Infectiilor parazitare sistemice

Albendazolul este eficace in tratamentul parazitozelor tisulare, incluzand echinococoza
chistica si alveolard, determinate de infestarea cu Echinococcus granulosus si, respectiv,
Echinococcus multilocularis.

Albendazolul este de asemenea eficace in tratamentul neurocisticercozei determinate de
infestarea cu larve de Taenia solium, capilariazei determinate de Capillaria phillippinensis si
gnanostomiazei determinate de Gnathostoma spinigerum.

Studiile clinice au demonstrat ca albendazolul determina eradicarea chisturilor sau reduce
semnificativ dimensiunea acestora, la aproximativ 80% dintre pacientii cu chisturi de
Echinococcus granulosus, care au fost tratati cu albendazol.

Studiind viabilitatea chisturilor dupa tratamentul cu albendazol, 90% dintre acestea s-au
dovedit neviabile la testele de laborator sau in studii efectuate la animale, comparativ cu 10%
din chisturile care nu au fost tratate cu albendazol.

In tratamentul chisturilor determinate de Echinococcus multilocularis, un numir foarte mic de
pacienti a fost considerat ca fiind vindecati si majoritatea au avut o ameliorare sau stabilizare
a bolii datorita tratamentului cu albendazol.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

La om, albendazolul este slab absorbit (sub 5%) dupd administrare orala.

Efectul farmacologic sistemic al albendazolului este intensificat dacd doza este administratd in
timpul unui pranz bogat in lipide, care mareste absorbtia medicamentului de aproximativ 5
ori.
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Distributie

S-a raportat ca, dupa administrarea orala a unei doze unice de 400 mg albendazol, metabolitul
activ farmacologic, sulfoxidul de albendazol, atinge concentratii plasmatice care variaza intre
1,6-6 micromoli/l in cazul in care administrarea a fost facuta in timpul micului dejun.

Metabolizare

Albendazolul este metabolizat rapid la primul pasaj hepatic si nu este decelat, de obicei, in
plasma. Sulfoxidul de albendazol este principalul metabolit al sau, despre care se presupune
ca este compusul cu activitate eficace impotriva infectiilor intestinale si sistemice.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al sulfoxidului de albendazol este de 8,5 ore.
Sulfoxidul de albendazol si metabolitii séi par a fi excretati in principal, pe cale biliara, doar o
mica proportie fiind decelabild in urina. S-a demonstrat ca eliminarea de la nivelul chisturilor

apare dupa citeva sdptdméni in urma tratamentului indelungat cu doze mari.

Grupuri speciale de pacienti

e  Virstnici

Cu toate ci in nici un studiu nu a fost investigata influenta vérstei asupra proprietatilor
farmacocinetice ale sulfoxidului de albendazol, studii efectuate la 26 de pacienti cu chist
hidatic (cu vérsta pand la 79 ani) sugereaza proprietati farmacocinetice similare celor
observate la voluntarii sdnatosi tineri. Numarul pacientilor varstnici tratafi pentru boala
hidatici sau neurocisticercozi este limitat, dar nu au fost observate probleme asociate acestei
categorii de pacienti.

° Insuficienta renali
Nu a fost studiat profilul farmacocinetic al albendazolului la pacientii cu insuficienta renala.

e  Insuficienta hepatica
Nu au fost studiate proprietatile farmacocinetice ale albendazolului la pacientii cu insuficienta
hepatica.

5.3 Date preclinice de siguranti

Albendazolul s-a dovedit a avea efect teratogen si embriotoxic la sobolani si iepuri.
Albendazolul nu a determinat efect mutagen sau genotixic in cadrul unui set de teste in vitro
(testul Ames inactivat si activat) si i vivo. In studiile de toxicitate pe termen indelungat
efectuate la sobolani si soareci cu doze zilnice de pana la 30 ori mai mari decit dozele
terapeutice recomandate la om, nu a fost observata aparitia unor tumori care si aiba relatie de
cauzalitate cu tratamentul administrat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Silicat de aluminiu §i magneziu
Carboximetilceluloza sodica
Glicerol

Polisorbat 80

Monolaurat de sorbitan

Sorbat de potasiu

Acid benzoic

Acid sorbic



Simeticona (emulsie, Q7-2587)
Zaharina sodica

Aroma de vanilie

Aroma de portocald

Aroma de fructul pasiunii

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se péstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon unidoza din HDPE cu capac din polipropilen a 10 ml suspensie orala.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

A se agita inainte de utilizare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Laboratoire GlaxoSmithKline

23, Rue Frangois Jacob, 92500 Rueil-Malmaison

Franta

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
27985

9. DATA AUTORIZARII

04.08.2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2022.



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugam
sd raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com.

Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de e-mail
reclamatie@tetis.md sau la numarul de telefon +373 22 40 64 08.
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