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__- Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
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BAO QUAN: Noi khô mát, nhiệt độ dưới 30°,
tránh ánh sáng.
Để xa tắm tay trẻ em 56 10 SX:
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Ngấy Sẽ

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CỬU LONG NA:
150 đường 14/9, Phưởng 5 - TPVI., Tỉnh Vĩnh Long HD:
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CONG TY Trang: 1/2
CO PHAN DUGC PHAM MAU GIAY NHOM Mã số: Q2.BSGY.LI

CƯU LONG Số: 3; 29-05-2012i FARICA 400 mg
Vi 1 VIEN

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

ALBENDAZOL ....400mg
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Số: 3; 29-05-2012

TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

Farica® 400 one
VIEN NEN DAI BAO PHIM

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén dài bao phim chứa:

Albendazol......................

Tá dược vừa đủ

(Tá dược gồm: Lactose, tinh bột tiền hổ hóa, đường trắng, croscarmellose sodium, tween 80, magnesi stearat, bột hương vị dâu hoặc cam, hydroxypropyl-
methyl cellulose, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000, talc).

DANG BAO CHẾ: Viên nén dài bao phim.

QUY CÁCH BONG GOI: Hép 1 vỉ x 1 viên.
CHỈ ĐỊNH: Nhiễm một loại hoặc nhiều loại ký sinh trùng đường ruột như giun đũa, giun kim, giun móc, giun mỏ, giun tóc, giun lươn.

CACH DUNG VA LIEU DÙNG: Viên có thể nhai, nuốt hoặc nghiền và trộn với thức ăn. Không cần phải nhịn đói hoặc tẩy.
Người lớn và trẻ em trên 2 tuổi: Uống 400 mg 1 liều duy nhất trong 1 ngày. Co thé diéu tri lại sau 3 tuần.

Hoặc theo sự hướng dẫn cia thay thuốt.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Có tiền sử quá mẫn cảm với các hợp chất loại benzimidazol hoặc các thành phần nào đó của thuốc. Người bệnh có tiền sử nhiễm độc

tủy xương. Người mang thai.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: Người bệnh có chức năng gan bất thường trước khi bắt đầu điều trị bằng albendazol cẩn phải cân nhắc cẩn thận vì

thuốc bị chuyển hóa ở gan và đã thấy một số ít người bệnh bị nhiễm độc gan. Cũng cẩn thận trọng với các người bị bệnh về máu. Người mang thai:
Không nên dùng albendazol cho người mang thai trừ những trường hợp bắt buộc phải dùng mà không có cách nào khác. Người bệnh không được mang

thai trong thời gian ít nhất một tháng sau khi dùng albendazol. Nếu người bệnh đang dùng thuốc mà lỡ mang thai thì phải ngừng thuốc ngay và phải hiểu

rõ là thuốc có thể gây nguy hại rất nặng cho thai. Người nuôi con bú: Con chưa biết thuốc tiết vào sữa ở mức nào. Do đó cẩn hết sức thận trọng khi

dùng albendazol cho phụ nữ cho con bú. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có thông tin.

TƯƠNG TÁC THUỐC: Dexamethason: Nổng độ ổn định lúc thấp nhất trong huyết tương của albendazol sulfoxid cao hơn khoảng 50% khi dùng phối hợp

thêm 8 mg dexamethason với mỗi liều albendazol (15 mg/kg/ngay). Praziquantel: Praziquantel (40 mg/kg) lam tdng nồng độ trung bình trong huyết tương

và diện tích dưới đường cong của albendazol sulfoxid khoảng 50% so với dùng albendazol đơn độc (400 mụ). Cimetidin: Nồng độ albendazol sulfoxid trong

mật và trong dịch nang sán tăng lên khoảng 2 lần ở người bị bệnh nang sán khi dùng phối hợp với cimetidin (10 mg/kg/ngày) so với dùng albendazol

đơn độc (20 mg/kg/ngay). Theophylin: Dược động học của theophylin (truyén trong 20 phút theophylin 5,8 mg/mg) không thay đổi sau khi uống 1 lần

albendazol (400 mg).

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Còn thiếu các thử nghiệm lâm sàng có kiểm tra trên phạm vi rộng để đánh giá rõ hơn độ an toàn của thuốc. Khi điều

‡thời gian ngắn (không quá 3 ngày) có thể thấy vài trường hợp bị khó chịu ở đường tiêu hóa (đau vùng thượng vị, ia chảy) và nhức đầu. Trong điểu trị

“péinhTang sán hoặc bệnh ấu trùng san lợn có tổn thương não (neurocysticercosis) là những trường hợp phải dùng liều cao và dài ngày, tác dụng có hai

„thườngđập `nhiều hơn và nặng hơn. Thông thường các tác dụng không mong muốn không nặng và hồi phục được mà không cẩn điều trị. Chỉ phải ngừng

3 'điếutr hi Bi idm bach cau (0,7%) hoặc có sự bất thường về gan (3,8% trong bệnh nang san). Thường gap: Sot. Nhức dau, chóng mặt, biểu hiện ở

ì .ão, lăng áp suất trong não. °hức năng gan bất thường. Đau bụng, buồn nôn, nôn. Rụng tóc (phục hồi được). Ít gặp: Phân ứng dị ứng. Giảm bạch cẩu.

, Ban,da, mày:đay. Suy thận cấp. Hiếm gặp: Giảm bạch cầu hạt, giảm huyết cầu nói chung, mất bạch cầu hat, giảm tiểu cầu. bách xử tri: Albendazol có

' thể gây giảm hạch cầu nói chung (dưới 1% người bệnh điều trị) và phục hồi lại được. Hiếm gặp các phản ứng nặng hơn, kể cả giảm bạch cầu hạt, mất

| bach cầuhạt, hoặc giảm các loại huyết cẩu. Phải xét nghiệm công thức máu khi bắt đầu chu kỳ điều trị 28 ngày và 2 tuần một lần trong khi điều trị.

_ Vẫn tiếp tục.điểu trị được bằng albendazol nếu lượng bạch cẩu giảm ít và không giảm nặng thêm. Albendazol có thể làm tăng enzym gan từ nhẹ đến

 

 

——+-— m6vừaửaphải ở 16% người bệnh, nhưng lại trở vể bình thường khi ngừng điểu trị. Thử nghiệm chức năng gan (các transaminase) phải được tiến aaa
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cPuống liều duy nhất 400 mg albendazol, nồng độ đỉnh của chất chuyển hóa sulfoxid đạt được trong huyết tương khoảng 0,04 - 0,55microgam/ml sau 1

Khi bắt đầu mỗi chu kỳ điều trị và ít nhất 2 tuần một lần trong khi điều trị. Nếu enzym gan tăng nhiều, nên ngừng dùng albendazol. Sau đó

é diéu tri bằng albendazol khi enzym gan trở về mức trước điều trị, nhưng cẩn xét nghiệm nhiều lần hơn khi tái điều trị. Người bệnh được điều trị

ấu trùng sán lợn có tổn thương não, nên dùng thêm corticosteroid và thuốc chống co giật. Uống hoặc tiêm tĩnh mạch corticosteroid sẽ ngăn cản hà

những cơn tăng áp suất nội sọ trong tuần đầu tiên khi điều trị bệnh ấu trùng sán này. Bệnh ấutrùng sán lợn có tổn thương não (neurooysticercosi5), cóÍ

thể có ảnhhưởng đến võng mạc tuy rất hiếm. Vì vậy, trước khi điểu trị, nên xét nghiệm những tổn thương võng mạc của người bệnh. Nếu thấyđã lí“tổn4

thương vị ạc rồi thì cân nhắc giữa lợi ích của việc điểu trị so với tác hại làm hư hỏng võng mạc do albendazol gây nên.

| mmsanbác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

DƯỢC LỰC H0: Albendazol là một dẫn chất benzimidazol carbamat, về cấu trúc có liên quan với mebendazol. Thuốc có phd hoạt tính tin vận cát

giun đường ruột như giun méc (Ancylostoma duodenale), giun md (Necator americanus), giun đũa (Ascaris lumbricoides), giun kim (Enferobius”ver

aris), giun ludn (Strongyloides stercoralis), giun t6c (Trichuris trichiura), giun Capillaria (Capillaria philippinensis); giun xoan (Trichinella spiralis

trùng di trú ở cơ và da; các loại sán dây và ấu trùng sán ở mô (như Echinococcusgranulosus, E. multilocularis va E. neurocysticercosis). AffÊndazol có

hoạt tính trên cả giai đoạn trưởng thành và giai đoạn ấu trùng của các giun đường một và diệt được trứng của giun đũa và giun tóc. Dạng chuyển hóa chủ

yếu của albendazol là albendazol sulfoxid vẫn còn tác dụng và giữ vị trí quan trọng về tác dụng dược lý của thuốc. Cơ chế tác dụng của albendazol cũng

tương tự như các benzimidazol khác. Thuốc liên kết với các tiểu quản của ký sinh trùng, qua đó ức chế sự trùng hợp hóa các tiểu quản thành các vi tiểu

quản của bào tương là những bào quan cần thiết cho hoạt động bình thường của tế bào ký sinh trùng.

N £ ĐỘNG HC: Ở người, sau khi uống, albendazol được hấp thu rất kém (5%). Hầu hết tác dụng chống giun sán xây ra ở ruột. Để có tác dụng xảy ra

ô, phải dùng liểu cao và lâu dài. Do chuyển hóa bước một rất mạnh, nên không thấy albendazol hoặc chỉ thấy ở dạng vết trong huyết tương. Sau khi

 

  

   

 

iden 4 lÙ. Khi dùng thuốc với thức ăn nhiều chất mỡ, nổng độ trong huyết tương tăng lên 2 - 4 lần. Có sự khác nhau lớn giữa các cá thể về nồng độ

albendazol sulfoxid trong huyết tương. Đó có thể là do sự hấp thu thất thường và do sự khác nhau về tốc độ chuyển hóa thuốc. Albendazol sulfoxid liên kết

với protein trong huyết tương tới 70%. Khi dùng lâu dài trong điều trị bệnh nang sán, nồng độ albendazol sulfoxid trong dịch nang sán có thể đạt mức

khoảng 20% nồng độ trong huyết tương. Albendazol sulfoxid qua được hàng rào máu não và nồng độ trong dịch não - tủy bằng khoảng 1/3 nồng độ trong

huyết tương. Albendazol bị oxy hóa nhanh và hoàn toàn, thành chất chuyển hóa vẫn còn có tác dụng là albendazol sulfoxid, sau đó lại bị chuyển hóa tiếp

thành hợp chất không còn tác dụng là albendazol sulfon. Albendazol có nửa đời thải trừ khỏi huyết tương khoảng 9 giờ. Chất chuyển hóa sulfoxid được
thải trừ qua thận cùng với chất chuyển hóa sulfon và các chất chuyển hóa khác. Một lượng không đáng kể chất chuyển hóa sulíoxid được thải trừ qua mật
QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ: Triệu chứng quá liều: Làm gia tăng mức độ nghiêm trọng của tác dụng phụ hoặc tác dụng không mong muốn.
Cach xử trí: Điều trị triệu chứng (rửa dạ dày, dùng than hoạt) và các biện pháp cấp cứu hồi sức chung.

BAO QUẦN: Để thuốc nơi khô mát, nhiệt độ dưới 3C, tránh ánh sáng.
Để thuốc xa tẩm tay trẻ em.

HẠNDÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sở

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của bác sỹ

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CUU LONG
PHARIMEXCO  †50 đường 14/9 - Phường 5 - TP. Vĩnh Long - Tinh Vinh Long
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