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3. Thanh phén cong thirc thude

Thanh phin dugc chit
Albendazol 400 mg
Thénh phan td dwgc

Sodium Starch Glycolate, Aspartam, Povidon K30, Sodium lauryl
sulfat Via do 1

Polysorbate 80, Mau Erythrosin, Mau Sunset yellow, Magnesi vién
stearat, Huong cam

4. Dang bao ché

- Dang bao ché: Vién nén

- Mo ta san phAm: Vién nén mau cam, hinh vudng, canh va thanh vién lanh lan.

5. Chi dinh

Céac liéu duy nhit hodc ngin ngay cla Albendazol dugc chi dinh trong diéu trj don
hogc nhiu loai giun, nhidm ky sinh tring ky sinh ¢ md & ngudi 16n va tré em trén 2
tudi.

Céc nghién ctu lam sang cho thdy Albendazol c6 hiéu qua trong diéu tri cac bénh
nhiém trung giy ra boi:

Enterobius vermicularis (giun kim), Ascaris lumbricoides (giun diia), Ancylostoma
duodenale and Necator americanus (giun moc), Trichuris trichiura (giun toc),
Strongyloides stercoralis (giun luon), 4u tring giun dong vat gdy bénh trén da, 4u
tring di tra trén da va sén 1a gan.

Albendazol ciing dugc chi dinh dé didu tri Hymenolepis nana va Taenia spp, khi bi
nhidm cac loai giun khéc mot dot diéu tri nén kéo dai 3 ngay.

6. Cach ding va li¢u dung

Cich dung:

Cach dimg: Vién c6 thé nhai, nubt hogc nghién va tron véi thirc &n. Khong can phai

nhin déi hoic tiy.
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Liéu ding:

- Giun kim, giun diia, giun méc, giun téc: udng 1 lidu duy nhét (1 vién Vidoca New).

- Khi bj nghi ngd hodc xéc dinh nhiém giun luon: ubng 1 ldn/ngay (1 vién Vidoca
New/ngay), ubng khi d6i, uéng 3 ngay lién tiép, bénh nhén sau d6 s& duge theo ddi it
nht 2 tudn dé x4c dinh da khoi bénh.

- Au tring di tra ¢ da: ubng 1 14n/ ngay (1 vién Vidoca New/ngdy) udng sau an, ubng
tir 1 — 3 ngay.

- Khi nghi ngo hodc xéc nhén bi nhidm Taenia spp. Hodc Hymenolepis nana: Ubng 1
lAn/ngay (1 vién Vidoca New/ngdy), ubng khi doi, ubng 3 ngay lién tiép. Néu bénh
nhén khong dugc chita khoi sau 3 tuln, diéu tri 13p lai dot thir 2. Trong trudng hop
nhiém Hymenolepis nana diéu tri 14p lai sau 10 — 21 ngay.

- Khi bi nhiém nhiéu loai giun ké ca Opisthorchis viverrini va Clonorchis sinensis:
Ubng 1 vién Vidoca New/ 14n x 2 lan/ngay, ubng sau bira &n, ubng trong 3 ngdy s& co
hiéu quéa. Bénh nhén cn dugc kiém tra lai 1 thang sau khi didu tri dé x4c dinh dé loai
bo san 14.

7. Chdng chi dinh.

- C6 tién sir qua man cam voi cc hop chét loai benzimidazol hogc cac thanh phén ndo
d6 coa thude.

- Ngudi bénh c6 tién sir nhiém dc tiy xuong.

- Ngudi mang thai.

8. Canh bdo va than trong khi ding thude.

- Sit dung trong nhiém tring dwomg rudt va Au trung di tri & da (diéu tri ngin
han véi litu thép)

Pidu trj bing albendazole ¢6 thé 1am rd cac tri¢u chimg cia bénh than kinh thuc vét da
bi tir truée, dic biét & nhimg ving bi nhiém tring huyét. Bénh nhén c6 thé gip cic
triéu chimg than kinh nhu: Pong kinh, ting 4p luc ndi so va céc ddu hiéu nhu phan
{mg viém gy ra boi ky sinh trung trong ndo. Céc tri¢u chimg c6 thé xay ra ngay sau
khi didu tri, lidu phap didu trj ph hop 12 Steroid va chong co gidt s& duge chi dinh.

- Sit dung trong nhiém trang giun sin (Thoi gian didu trj dai & liéu cao)

Khi ding Albendazol s& anh huong dén men gan & mire 4o nhe va vira phai. P4 c6 bao
cfio néu ding albendazol kéo dai & lidu cao c6 nhing bét thudng vé chic ndng gan &
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mirc d6 ning lién quan dén vang da va ton thuong t& bao khong thé hdi phyc. Céc
enzyme s¢€ tr& vé binh thuong khi ngimng diéu trj.

Bénh nhan c6 két qua xét nghiém chirc ndng gan bét thwong trude khi bét déu dung
albendazol cAn dugc kiém tra cn than va nén dimg thubc néu céc enzyme gan ting
cao (16n hon hai ldn gi6i han trén cta binh thudmng) hodc giam lugng déng mau khi
kidm tra 14m sang. Didu trj bing albendazol c6 thé bét du lai khi men gan trd lai mirc
binh thudng, nhung bénh nhén nén can thin theo ddi tai phét. Kiém tra chirc ning gan
nén duoc 1am trude khi bét diu mdi chu ky diéu trj va it nhat 2 tudin trong subt qua
trinh didu tri.

Albendazol d3 duge chimg minh 1a géy trc ché tay xwong do dé cAn kiém tra m4u khi
bit dAu va 2 tudn/lan trong chu ky 28 ngay. Bénh nhan bj bénh gan gom hach bach cau
& gan dé bi Gc ché tuy xwong hon din dén chimg tran dich mang phdi, thiéu méu bét
thudong, tang bach clu, va giam bach ciu, do d6 phai theo ddi chat che lwong mau.
Albendazol nén ngimg diéu tri néu kiém tra 1am sang s6 lugng té bao méu giam.

Cée triéu chimg lién quan dén phan img c6 thé xay ra khi bénh nhén dugc didu tri bing
albendazol d6i véi nhimg bénh nhén bj chimg réi loan than kinh (Vi du: con co gidt,
ting ap lyc ndi so). Nhimg tri¢u chimg nay nén dugc diéu trj bang liéu phép steroid va
chi"mg co giat thich hgp. Corticoid dudng ubng hojc tiém tinh mach dugc dung dé
ngin ngira céc con cao huyét ap trong tudn dau diéu tri.

Triéu chimg ciia bénh thin kinh ciing c6 thé duoc phét hi¢n & nhitmg bénh nhén c6 tién
sit mic bénh dugc didu tri véi albendazole trong céc trudng hop khdc, dic bict 1A &
nhitng khu vye bj nhidm tring huyét cao. Bénh nhén c6 trigu chimg cua bénh thin
kinh nhu: dong kinh, ting 4p luc ndi so 1a két qua ciia phan (mg viém gdy ra khi ky
sinh triing trong ndo chét. Céc tri¢u chimg co thé xay ra s¢m khi bit ddu diu tri, nén
bt diu didu tr bing steroid va thude chong co giat thich hop.

Khi diéu tri nhiém khuin Taenia solium c6 thé phirc tap do bénh cysticercosis va can
ap dung cac bién phép thich hop dé giam thiéu kha ning.

Cin xdc nhén d2 tiéu diét nhidu loai ky sinh tring & rugt v rudt non sau khi diéu tri.

- Sir dung & bénh nhén suy giam chirc niing than hodic gan

Viéc sir dung albendazol & nhitng bénh nhan suy than hodic gan chua dugc nghién clru.
Tuy nhién cén than trong khi dung cho bénh nhan cé tién sir méc bénh gan vi

albendazol duge chuyén hoa & gan va co lién quan dén nguy co nhiém ddc gan.
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- Sit dung nhi khoa

C6 it kinh nghiém v6i albendazol & tré em dudi 2 tudi, d6 d6 khuyén céo khong dung

cho tré em dudi 2 tubi.

- Gdy ung thw va dft bién

Khong c6 bang chimg vé viéc giy ung thu duge quan sat & chudt udng albendazol véi

lidu luong 1én dén 400 mg/kg/ngay trong 25 thang. G chudt, ding liéu 3,5,7 va 20

mg/kg/ngdy khong anh hudng dén u tuyén thuong vi. Tuy nhién ¢ phu nir da co gia

ting ty 18 ung thu biéu mo thuong vi.

- Thube c6 chira ta dugc aspartam nén ¢ chira mot luong 16n phenylalanin, c6 thé gy

hai trén nhitng ngudi bi phenylceton nigu

9. Sit dung cho phu ni¥ c6 thai va cho con bu.

- Phu ni¥ cé thai: Albendazol chdng chi dinh khi mang thai va trong mot thang trudc

khi thy thai. D& tranh ding albendazol trong thdi ky dau mang thai, phy nif tubi sinh
dé nén bt dau didu tri trong tudn diu tién ciia chu ky kinh nguyét hogc sau khi thir thai

Am tinh.

Viée st dung albendazol trong thai ky ¢ nguoi chura duge nghién ciru, nhung trong céc
nghién otru trén dong vit gy quéi thai. Khong c6 thong tin vé tac dong c6 thé cb cua
albendazol trén bao thai nguoi.

- Phy ni# cho con bii: Khong c6 dit ligu ddy du khi sir dung thuéc trong thdi ky cho
con b dbi voi ci ngudi va dong vat. Vi vay ngimg cho con bu khi ubng thube va cho
con bt lai tbi thiéu 5 ngay sau didu tri.

10. Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing i xe, vin hanh may méc.

Thén trong khi diing vi thubc co thé géy nhirc dau, chéng mit.

11. Twong tac, twong Ky, ciia thude.

Twong tac

Cimetidine, praziquantel va dexamethasone lam téng nong do chét chuyén héa c6 hoat
tinh ctia albendazol trong huyét trong,

Ritonavir, phenytoin, carbamazepine va Phenobarbital c6 thé 1am giam ndng dd chit
chuyén hoa c6 hoat tinh ctia albendazol, albendazol sulfoxide trong huyét twong. Chua
biét rd su lién quan ldm sang cua tic dong nay, tuy nhién da thay hiéu qua giam, dic
biét trong didu trj nhiém giun s4n toan than. B¢nh nhan phai dugc theo ddi hiéu qua
didu tri va c6 thé phai thay thé muc lidu diéu tri hogc thay thé liéu phap diéu tri.
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Twong ky,

Do khong ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cta thubc, khong tron 14n thube ndy voi
c4c thubc khac.

12. Téc dung khong mong muon

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy da duge quan sat trong cac nghién ctru 1am
sang va giam st sau khi luu hanh. Tuy nhién cAn luu y ring cdc tic dung khéng mong
mubn khong nhat thiét duoc tng hop tir nhimg dir li¢u nay.

Khi dung liéu cao kéo dai albendazol trong diéu tri bénh nang san da c6 bao cao vé
nhimg bat thudng v& gan & mirc nghiém trong, bao gdm vang da va tn thuong té bao
khong thé phyc hdi dugc.

Quy wdc dudi diy dugc sir dung trong viée phén loai tAn suét:

R4t phd bién:  >1/10

Phé bién: >1/100 va <1/10
Khong phé bién: >1/1000 va <1/100
Hiém: >1/10.000 va <1/1000
Rét hiém: <1/10.000

* Sir dung trong nhiém tring dwong rudt va nguwdi bj 4u tring di trd trén da
(d@idu tri lidu thip)

Miu va rdi loan hé bach huyét

Hiém: Hong ciu thap

Réi loan hé thong mién djch

Hiém: Phan (mg qua man bao gdm phét ban, ngira va phu né

Réi loan hé than kinh

Khong phd bién: Nhire ddu, chong mat

Réi loan tiéu héa

Phd bién: Céc triéu chimg dudng tiéu héa trén (nhu dau thuong vi hodc dau byng,
budn non, non).

Khong phd bién: Bénh tiéu chay

Réi loan gan mit

Hiém: Tang men gan

R6i loan da va md dwéi da

Khéng phd bién: Ngtra va/hoic phét ban

.
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RAt hiém: Ban do da hinh, hoi chimg Stevens-Johnson

Réiloan co xwong va mb lién két

Hiém: Pau xuong

Réiloan thin va tiét nigu

Hiém: Protein niéu

* Sir dung trong nhiém khuén h¢ thong giun sin (kéo dai thoi gian diéu tri véi
liéu cao hom)

Ma4u va roi loan hé bach huyét

Khéng phd bién: Bach ciu giam

Hiém: Hong cAu thip

Rét hiém: Hoai ti, thiéu mau cuc bo, mét bach ciu hat

Réi loan hé théng mién dich

Khong phé bién: Phan tmg qua man bao gom phat ban, ngira va may day
Réi loan hé thin kinh

Rét phé bién: Pau diu

Phé bién: Chong mat

Réi loan tiéu héa

Phd bién: Réi loan tiéu héa (dau bung, budn ndn, non)

Réi loan gan mét

Rét phd bién: Tang men gan tir nhe dén trung binh cua cac enzyme
Khong phd bién: Viém gan

Khi ding lidu cao kéo dai albendazol trong diéu tri bénh nang sén d c6 bao cdo vé
nhimg bt thudng v& gan & mic nghiém trong, bao gdm vang da va tén thuong té bao
khong thé phuc hoi duge.

Réi loan mé da va md dwdi da

Phb bién: Ryng toc c6 hdi phuc (lam méng toc va rung toc it)

R/t hiém: Ban do da hinh, hdi ching Stevens-Johnson

Réi loan co xwong va mo lién két

Hiém: Pau xuong

Réi loan thin va tiét ni¢u

Hiém: Protein niéu

Réi loan toan thin va thin kinh trung wong
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Phd bién: S6t
¢ Dit liéu sau khi lvu hanh trén thi trwong
Trong qué trinh giam sét sau khi thudc luu hanh trén thi trudng phan Gng sau diy da
dugc bao cao thém trong thdi gian udng albendazol
* Sir dung trong nhiém tring dwong ruft va ngwoi bi Au tring di tri trén da
(diéu tri lidu thip)
Réi loan hé thin kinh
Pau dau
Réi loan mé da va mé dwdi da
Ban d6 da hinh va hoi chimg Stevens-Johnson
* Sir dung trong phiém khu#n hé thong giun sin (kéo dai thoi gian diéu trj véi liéu
cao hon)
R&i loan hé thin kinh
Pau diu
Roi loan mé da va mé dwéi da
Rung t6c co héi phuc (Iam mong téc va rung toc it), ban d6 da hinh va hi chung
Stevens-Johnson
Réi loan gan mat
Viém gan
Minu va h bach huyét
Hoai tir, thiéu méu cuc bd, maét bach céu hat
Bénh nhéan bi viém gan, bao gdm ting bach cdu & gan dudng nhu xut hién ton thuong
& xuwong nhiéu hon tiy
Réi logn toan than va thin kinh trung wong
Sét
13. Qua liéu va cdch xir tri.
- Quid liédu:
Khong c6 dir liéu vé ding thudc qua lidu, khéng dung qua lidu chi dinh ciia thude.
- Diéu tri qud lidu:
Khi bi qué lidu cAn didu tri tri¢u chimg (rira da dy, ding than hoat) va cac bién phép
cép ciru hoi sire chung.

14. Dic tinh dwge lye hoe
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- Nhém duge 1y va ma ATC cia Albendazol: Nhom thude tri giun san. Ma ATC: P02C
A03.

- Albendazol 12 mdt dan chit benzimidazol carbamat. Thude c6 phd hoat tinh rdng trén
cac giun duong rudt nhu giun méc (Ancylostoma duodenale), giun mo (Necator
americanus), giun diia (4scaris lumbricoides), giun kim (Enterobius vermicularis),
giun luon (Strongyloides stercoralis), giun téc (Trichuris trichiura), giun Capillaria
(Capillaria philippinensis); giun xoén (Trichinella spiralis) va thé 4u trung di tra & co
va da; céc loai sén ddy va 4u tring sdn & mod (nhu Echinococcus granulosus, E.
multilocularis va E. neurocysticercosis).

- Albendazol c6 hoat tinh trén c4 giai doan truong thanh va giai doan 4u triing ctia c4c
giun dudng rudt va di¢t dugce tring cua giun diia va giun téc. Dang chuyén héa chu
yéu cua albendazol 12 albendazol sulfoxid vén con téc dung va gilt vi tri quan trong vé
tac dung duoc 1y cia thude.

- Co ché tac dung cua albendazol ciing twong ty nhu céc benzimidazol khéc. Thude
lién két vdi céc tiéu quan cta ky sinh tring, qua d6 urc ché sy tring hop hoa cac tiéu
quén thanh céc vi tiéu quan cia bao tuong 13 nhilng bao quan cAn thiét cho hoat dong
binh thudng cta té bao ky sinh tring.

15. Dic tinh dwge dfng hoc

- Sau khi ung, albendazol dugc hip thu rit kém (5%). Hau hét tac dung chdng giun
san xdy ra & rudt. Dé c6 tac dung xay ra & md, phai ding liéu cao va 1au dai.

- Do chuyén héa budc mot rat manh, nén khong thdy albendazol hodc chi thdy ¢ dang
vét trong huyét tuong.

- Sau khi udng mét lidu duy nhit 400 mg albendazol, ndng do dinh cua chét chuyén
hoa sulfoxid dat duge trong huyét trong khoing 0,04 - 0,55 microgam/ml sau 1 dén 4
gi¢. Khi ding thudc véi thire in nhiéu chit m&, ndng do trong huyét tuong ting lén 2 -
4 14n. C6 sy khéc nhau lén giira cdc ca thé vé ndng do6 albendazol sulfoxid trong huyét
twong. D6 ¢6 thé 1a do sy hép thu thit thuong va do sy khéc nhau v& tde @6 chuyén
héa thube.

- Albendazol sulfoxid lién két v6i protein trong huyét twong téi 70%. Khi dung lau dai
trong diéu tri bénh nang san, ndng d6 albendazol sulfoxid trong dich nang san c6 thé
dat murc khoang 20% nong dd trong huyét tvong. Albendazol sulfoxid qua dwgc hang
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rio méu ndo va ndng d6 trong dich ndo - tly bang khoang 1/3 ndng do trong huyét
tuong.

- Albendazol bi oxy héa nhanh va hon toan, thanh chit chuyén héa van con c6 téc
dung 1 albendazol sulfoxid, sau d6 lai bj chuyén héa ti€p thanh hep chét khong con
tdc dung 12 albendazol sulfon.

- Albendazol ¢6 nira doi thai trir khoi huyét twong khoang 9 gio. Chét chuyén héa
sulfoxid dwgc thai trir qua than cung véi chét chuyén hoéa sulfon va cac chét chuyén
héa khéc. Mot lugng khong dang ké chit chuyén hoa sulfoxid dugce thai trir qua mat.
16. Qui cach déng go6i: Hop 1 vi x 1 vién (Vi nhém — PVC va nhdom - PYDC) kém theo
t huéng dén sit dung.

17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chét lwgng cia thude.
17.1. Piéu kién bdo quan:

Noi kho, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C

17.2. Han dimng:

36 thang k& tir ngay san xuét.

17.3. Tiéu chudn chdt heong: TCCS

18. Tén, dia chi co' s& san xuit thude.

Co sé san xuit:

@HDPHARMA
NHA MAY HDPHARMA EU -
CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU' Y TE HAI DUONG
Thira dét s6 307, cum Cong nghiép Cim Thugng, phuong Cim Thugng,
TP Hai Duong, tinh Hai Duwong
DT: 0220.3853848

Co 56 phin phéi:
CONG TY CO PHAN Y DUQC PHAP AU
S6 202A Phd Thuay Linh, P. Linh Nam, Q. Hoang mai, Ha Noi.
Dién thoai: 024.36342523/3.6342524



