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Poc ki hwéng din sir dung truée khi ding
THANH PHAN
M3i vién nén MEBECAR c6 chita:
Thanh phan hoat chit:
NEEDBABRIO. .. s s wams s L s S SRS A 500 mg

Thanh phén td dwpc: Cellulose vi tinh thé type 102. tinh bdt ngd, povidon K30, colloidal
silicon dioxyd, natri lauryl sulfat, natri starch glycolat, magnesi stearat.

DANG BAO CHE
Vién nén.
MG ti sin phim:

Vién nén tron, mau trang dén trang nga, hai mat phang, mdt mat tron, mot mat cé khic chir
thép.

CHI PINH

Mebendazol duge chi dinh diéu trj trong céc truong hop nhiém mot hay nhiéu loai giun dudng
rudt: Enferobius vermicularis (giun kim); Trichuris trichivra (giun toc); Ascaris lumbricoides (ginn
dua); Ancylostoma duodenale, Necator americanus (giun maéc).

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

1 vién mebendazol 500 mg duy nhit.

Din s dic biét

Tré em

Diing 1 liéu mebendazol 500 mg duy nhét.
Tré em < 2 tudi

Do nguy co co giat, chéxlg chi dinh dung mebendazol cho tr¢ em dudi 1 tudi trong diéu tri hang
loat céc truong hop nhiem mét hay nhicu loai giun (xem Chong chi dinh, Canh bdo va thén
trong khi dung thuoc).

Mebendazol chua duge nghién clru rong rii trén tré em dudi 2 tudi. Vi thé, chi sir dung
mebendazol cho tré tir 1 — 2 tudi néu loi ich tiém tang 16n hon nguy co tiém tang (xem Canh
bao va than trong khi dung thuéc).

Céach dung
Khéng can 4p dung céc cach dic biét nhu an kiéng hay dung thude nhun trang.
CHONG CHI BINH

Chéng chi dinh dung mebendazol cho tré em dudi 1 tudi trong dicu tri hang loat cdc truong hop
nhiem mat hay nhiéu loai giun. Ngoai ra, chong chi dinh ding mebendazol cho ngudi qué mén
cam voi thudc hodc céc ta duge cia thuoc.

Khéng diing mebendazol 500 mg cho phu ni¥ ¢6 thai 3 thang dau va bénh nhin suy gan.




CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Than trong khi diing mebendazol 500 mg cho tré em dudi 2 tudi.

Trong g Utfm‘l sa‘L hiu mii, cdc con co gidt ¢ treé em trong do co ca tre dudi 1 tudi duge bao céo
v6i tan suét rat hiém gap (xem Téc dung khong mong muén cia thuéc).

Mebendazol chwa duge nghién ciru rong réi trén tré em duéi 2 tudi. Vi the chi nén st dung
mebendazol cho tré tir 1 — 2 tudi néu loi ich tiém tang 16n hon nguy co tiém tang (vi du: néu
tinh trang nhi®m giun cta tré gdy anh huong déng ké dén tinh trang dinh duéng va phat trién
thé chét cua tre).

Dé giam nguy co nghen, nén cin nhic dung mebendazol 500 mg dang hén dich ubng cho bénh
nhan nhu tré nho khong thé nudt dang vién nén.

Hlem gap nhiing bio cdo vé rdi loan chirc ning gan c6 thé hoi phyc. viém gan, va giam bach
cAu trung tinh & nhitng bénh nhéan duge diéu tri vi mebendazol & liéu chudn trong céc bénh ly
duoc chi dinh (xem 7dc dung khong mong muon cua thuéc — Dit liéu hdu mai). Nhimg bién cd
ndy, cing voi viém than-tiéu cdu, ciing duge bao cdo khi sit dung lidu cao hon mirc lidu duoc
khuyén céo va diéu tri trong thoi gian kéo dai.

Két qua tir mét nghién ciru bénh chimg (case-control study) nghién ctru vé sur Xudt ‘hién hoi
chirng Stevens-Johnson/hoai tir bleu bi nhiém doc (SIS/TEN) goi y vé kha nang c6 mdi lién hé
gitra SIS/TEN va vige sur dung dong thoi mebendazol véi metronidazol. Khong ¢6 thém dir ligu
v& tuong tac thude - thudc. Vi vdy. nén tranh sir dung ddng thoi mebendazol va metronidazol.

Than trong voi ta dwoc

MEBECAR chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén, vé co ban duge xem nhu
‘khéng chira natri’.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Mebendazol 6 biéu hién gdy doc thai va quéi thai & chudt cong va chudt nhat. Khong co tac
déng co6 hai nao doi véi su sinh san cia cac loai dong vat thi nghiém khac.

Nén can nhdc gifta nguy co c6 thé xay ra va loi ich diéu tri mong muén khi ké mebendazol 500
mg cho phu nit mang thai, déc biét trong 3 thang dau thai ky.

Phu nir cho con bl

Nguoi ta khong biét ring lidu mebendazol c6 bai tiét qua sita me hay khong. Vi véy, nén thin
trong khi str dung mebendazol 500 mg cho phu nir cho con bu.

Kha ning sinh sin

Két qua nghién ctru anh huéng trén kha nang sinh san cua mebendazol cho thiy khéng cé anh
huéng 1én kha ning sinh san ¢ muc lidu < 10 mg/kg/ngay (60 mg/m?).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Mebendazol 500 mg khéng anh huong dén sy tinh tdo va kha nang lai xe.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc cua th uéc

Str dung cung lic voi cimetidin co thé trc ché chuyén hoa mebendazol tai gan, két qua lam ting
ndng dd thude trong huyét twong, dic biét trong trudmg hop didu tri kéo dai.

Neén tranh dung dong thoi mebendazol véi metronidazol (xem Canh bdo va thdn trong khi dimg
thuéc).

Twong ky cua thubc

Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1an thude nay voi cac thude
khac.



TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Muc nay trinh bay cdc phan tmg bét loi da dugc bao cdo. Céc phan tmg bét lgi 13 nhitng bién
¢ bét loi duoce ghi nhan 1a c6 lién quan vai viéc sir dung mebendazol dua trén danh gié toan
dién c4c thong tin c6 san vé bién cd bat loi. Khong thé xé4c dinh chic chan cé méi lién hé nhan
qua giita cac bién cd bét lgi véi mebendazol trong nhitng truéng hop riéng 1é. Hon nita, béi vi
céc thir nghiém 1am sing durge tién hinh trong nhimg diéu kién rit khic nhau, ty 18 phan tmg
bt lgi dugc quan sét thiy trong cac thir nghiém 14m sang ctia mét thude khong thé so sanh truc
tiép v6i ty 1€ trong cdc thir nghiém 14m sang cia thudc khéc va khong thé phan anh ty 18 duoc
quan sat trong thuc hanh 1am sang.

Dit liéu thir nghiém 1dm sang

Tinh an toan cia mebendazol 500 mg dugc danh gia trong 39 thir nghiém lam sang trén 6276
bénh nhan duoc diéu tri nhiém mét hay nhiéu loai ky sinh tring duong tiéu hoa. Trong 39 thir
nghiém ldm sang nay, khong co phan img bét loi ndo xudt hién > 1% bénh nhén diéu tri bing
mebendazol 500 mg. Nhitng phan tng bat loi xudt hién < 1% bénh nhan diéu tri bing
mebendazol 500 mg duoc thé hién trong Bang 1.

Bing 1. Phan (g bét loi duge bédo cdo < 1% bénh nhan diéu tri bing mebendazol 500 mg
trong 39 thir nghiém lam sang

Phén loai theo hé théng/co quan Phin ing bt loi
Kho chiu ¢ bung
Réi loan tidu héa Tiéu chay
Day hoi
Rdi loan da va md dudi da Phét ban

Dir liéu hau mai

Céc phan imng bat loi cua mebendazol 500 mg lan déu tién duge xéc dinh dau tién trong qua
trinh hdu mai duoc thé hién trong Bang 2. Trong bang nay phén loai tan suét dya trén qui udc
sau:

Rit thuong gip >1/10

Thuong gap >1/100 va < 1/10

ft gap > 1/1000 va < 1/100

Hiém gip > 1/10000 va < 1/1000

Rét hiém gap < 1/10000, ké ca cac bdo céo riéng 1é

Trong Bang 2, cac phan trng bét lgi duge trinh bay theo phan loai tin sudt dya trén ty 1& béo cao
tur phét.

Bing 2. Phan img bét lgi ciia mebendazol 500 mg dugce xac dinh trong qua trinh hdu mai theo
phén loai tan suat dwoc ude tinh trén ty 1€ bao cdo tw phat

Phin loai co quan | Phén loai tan suit | Phén ting bét lgi

Ro1 loan mau va hé
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Biao cio ADR

Viéc bao cao cac phan tmg c6 hai duge nghi ngo cua thuoc sau khi luu hanh rét quan trong, nd
cho phép theo doi lién tyc ty 1€ gitra loi ich/ riii ro cta thude. Céc chuyén gia y t€ nén dugce ycu
chu tién hanh bédo céo céc phan tmg c6 hai duoc nghi ngd théng qua hé thong béo céo qubc gia
vé thong tin thude va theo déi phén Umg c6 hai cua thudc (Trung tam DI & ADR Qudc gia).

Thong bdo ngay cho bdc si hogc dwgc si nhitng phdan vrng co hai gdp phdi khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qud liéu

O nhimg bénh nhan su dung lidu cao hon liéu khuyén cao hodc trong thoi gian kéo dai, nhimg
phan ing bt loi duoc bdo cdo thucmg hiém gap, bao gom rung tée, réi loan chire néng gan c6
hdi phuc, viém gan, giam bach cau hat, giam bach cau trung tinh, va viém ciu than-tiéu cdu.
Ngoai trir trudmg hop giam bach ciu hat va viém ciu thin-tidu céu, nhitng phan tng bét loi nay
cting duoc thong bdo ¢ nhimg bénh nhan diéu tri v6i mebendazol & lidu chuin (xem Tde dung
khong mong mudn cua thuéc — Dit liéu hdu mdi).

Ddu hiéu va triéu chirng

Trudng hop vé tinh ding thube qua lidu, c6 thé gip co cimg bung, budn nén, non va tiéu chay.
Picu Iri

Khéng cé thude giai dbe dic hidu. C6 thé dung than hoat tinh néu thich hop.

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Phén nhém diéu tri: Thudc trir giun san duong udng, dan xuit benzimidazol.

Ma ATC: PO2CAO1.

Co ché hoat ding

Trong nhimg chi dinh dleu tri, mebendazol hoat dong tai cho trong dudng rudt bang viéc can
tré sy hinh thanh vi éng té bao ¢ rudt giun. Mebendazol gan két ddc hiu voi vi ong va gy ra
céc thay dbi thoai hoa siéu cdu tric ¢ rudt giun. Do d6, ddn dén rdi loan su hip thu glucose va
chire nang tiéu hoa cua giun gay ra qua trinh tu phén giai.

PAC TINH DUQC PONG HOC
Hip thu

Sau khi ding duwong udng, < 10% liéu ding dugc hip thu vao hé tudn hoan do su hp thu khéng
hoan toan va do chuyén héa lén truée khi vao hé tuin hoan (tac dong chuyén héa buéce déu)
Nong d6 t6i da trong huvet twong thuong dat duoc sau 2 dén 4 gio dung thude. Udng thude
cung voi bira dn giau chit béo dan dén tang sinh kha dung cua mebendazol mirc dé vira phai.

Phin b



Su gin két véi protein huyét twong ctia mebendazol khoang 90 dén 95%. Thé tich phan bé tir 1
dén 2 L/kg cho thay mebendazol co thé xuyén qua t6 chirc ngoai mach. Didu nay duoc ching
minh bing nhimg dir liéu vé& ndng d6 thude trong mé trén cac bénh nhan diéu tri man tinh véi
mebendazol (vi du lidu 40 mg/kg/ngay trong 3 — 21 thang).

Chuyén héa

Mebendazol ding duéng ubng duge chuyén héa chi yéu boi gan. Nong do trong huyét twong
cua nhiing chét chuyén héa chinh (dang amino va amino hydroxyl héa ciia mebendazol) cao
hon hin so véi mebendazol. Chire niing gan suy giam, chuyén hoa kém hodc suy giam thai trir
qua dudong mét c6 thé din dén ndng do mebendazol tron g huyét twong cao hon.

Thai trir

Mebendazol, cic dang lién két ctia mebendazol va nhitng chit chuyén héa cta né c6 thé trai
qua nhi€u vong tai tudn hoan gan ru¢t va dugc thai trir qua nude ti€u va mat. Thoi gian ban thai
sau mot lidu udng la khoang 3 dén 6 gitr & hau hét cac bénh nhan.

Trang thai dwoc ddng hoc én dinh

Néng d6 ctia mebendazol va céc chit chuyén hoa chinh trong hpyét tuong tang 1én khi sir dung
dai ngay (vi du 40 mg/kg/ngay trong 3 — 21 thang), dan dén nong dg ¢ tinh trang on dinh cao
gap 3 lan so vai st dung lieu don.

QUY CACH PONG GOI
Vi xé AI/AL Hép 01 vi x 01 vién nén kém theo t& huéng dan sir dung.
Vi xé AI/AL Hoép 01 vi x 04 vién nén kém theo t& hudng dan str dung.
PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan noi khd, dudi 30°C, tranh éanh sang.
HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt. Khong dung thudc qua thoi han st dung.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co sé.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co o san xuat: CONG TY CO PHAN DUQGC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: $6 43, duomg sé 8, khu c6ng nghiép Viét Nam - Singapore, phuong Binh Hoa, thanh
phd Thuén An, tinh Binh Duong (Toa nha san xuét s6 1).

Dién thoai: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601
Email: rd.boston@bostonpharma.com.vn.
NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NOI DUNG HUGNG DAN SUDUNG THUOC
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