Tento dokument je pribalovou informaci k lIé¢ivému pFipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv.

VIM SPECTRUM LTD.
Albendazol Vim Spectrum 200 mg, tablety
Pribalova informace

Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

ALBENDAZOL VIM SPECTRUM 200 mg, tablety
albendazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Albendazol Vim Spectrum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Albendazol Vim Spectrum uZivat
Jak se ptipravek Albendazol Vim Spectrum uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Albendazol Vim Spectrum uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

oukrwnhE

1. Co je piipravek Albendazol Vim Spectrum a kK ¢emu se pouZiva

Albendazol patii do tfidy pfipravkd s nazvem anthelmintika, antinematoda, ucinnych vi¢i riznym
parazitickym ¢erviim pfitomnym ve sttevech nebo jinych tkanich.

Albendazol se pouziva k 1é¢bé nasledujicich infestaci u dospélych a deéti od 6 let:
Enterobidza (oxyuridza), trichuridza (trichocefaloza), strongyloiddza, tenidza, ankylostomoéza a
nekatoridza.

Albendazol je uc¢inny v 16€b¢ giardiozy (lamblidzy) u déti ve véku od 6 do 12 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Albendazol Vim Spectrum uZivat

Neuzivejte piipravek Albendazol Vim Spectrum
o jestlize jste alergicky(a) (precitlivély/a) na albendazol nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
e pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni
Pied uzitim piipravku Albendazol Vim Spectrum se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Mate-li jaterni potiZe, oznamte to lékafi.
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o Uzivani albendazolu bylo spojeno se zvySenim hladiny jaternich enzymii v krvi, které se po ukonéeni
1é€by normalizovaly. Lékat u Vas mize pfed zahajenim a béhem lécby zkontrolovat jaterni funkce.

e Mate-li tenidzu (onemocnéni vyvolané tasemnicemi) a Zijete v oblasti s astym vyskytem tasemnic,
1ékat Vam miize zaroven predepsat jiné ptipravky k 1€cbé nezadoucich ucinku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Albendazol Vim Spectrum
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivéate nésledujici ptipravky, které mohou zvysovat ucinek albendazolu, oznamte to lékati:
- cimetidin (pfipravek ke snizeni objemu zaludecni kyseliny)
- dexamethason (glukokortikoid pouzivany k 1é¢bé celé fady onemocnéni)
- prazikvantel (piipravek proti parazitim a ¢erviim).

Pripravek Albendazol Vim Spectrum s jidlem a pitim

Pripravek muizete uzivat pfi jidle, po jidle nebo nala¢no.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Béhem téhotenstvi ptipravek Albendazol Vim Spectrum neuzivejte.

Nedokazete-li vyloucit téhotenstvi, Iékai Vam mize doporucit abyste si ud¢lala t¢hotensky test.
Na zacatku t€hotenstvi neuzivejte piipravek Albendazol Vim Spectrum. Lécbu zahajte pouze v prvnim

tydnu menstruaéniho cyklu nebo po ziskani negativniho vysledku téhotenského testu. Béhem uzivani
tohoto 1é¢ivého pripravku a po dobu 5 tydnt po ukonéeni 1é¢by, pouZivejte t¢innou antikoncepci.

Pokud b&hem uzivani piipravku Albendazol Vim Spectrum otéhotnite, oznamte to svému lékafi.
Pokud kojite nebo planujete kojit, oznamte to 1ékaii. Udaje o podavani albendazolu b&hem kojeni nejsou
dostate¢né. Z tohoto dtivodu pieruste kojeni béhem uzivani albendazolu a po dobu péti dnii po ukonéeni
1écby.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Albendazol ma maly vliv nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Podani albendazolu
v nékterych ptipadech muiize vyvolat zavrat'. Pfi fizeni nebo obsluze stroju je proto tieba opatrnosti.

Piipravek Albendazol Vim Spectrum obsahuje laktézu; pokud Vam I1ékar sdélil, ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri, porad’te se s Iékafem diive, nez za¢nete piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Albendazol Vim Spectrum uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pii uzivani ptipravku nejsou vyzadovana zaddna zvlastni opatfeni, jako je uzivani nalatno nebo pouzivéani
projimadel.

Dva az tfi tydny po konci pfedepsané 1écby Vas 1ékat miize pozvat ke kontrole Gi¢innosti 1é¢by. V nékterych
ptipadech je tfeba absolvovat druhy cyklus 1écby.

Enterobiéza (oxyuriaza)

Dospéli, dospivajici a déti star$i 6 let: doporuCena davka jsou dvé tablety (400 mg albendazolu)
jednorazové, s opakovanim po 7 dnech.
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Jsou vyZadovana ptisna hygienicka opatfeni u pacienta i u 0sob v jeho okoli.

Askariéza, trichuriéza, ankylostoméza, nekatorioza

Dospéli, dospivajici a déti starsi 6 let: doporucena davka jsou dve tablety (albendazol 400 mg) jednorazove.
U pacientu s trichocefalozou s kladnym vysledkem koproparazitologického vySetieni provedeného 3 tydny
po 1éCbe je tieba absolvovat druhy cyklus 1écby.

Strongyloidéza, teniéza

Dospéli, dospivajici a déti starsi 6 let: doporucena davka jsou dvé tablety (albendazol 400 mg) v jedné
davce po dobu 3 po sobé jdoucich dni. U pacienti s kladnym vysledkem koproparazitologického vysetieni
provedeného 3 tydny po 1écbé je tfeba absolvovat druhy cyklus 1écby.

Giardioza

Déti ve véku od 6 do 12 let: doporucena denni davka jsou 2 tablety (400 mg albendazolu) v jedné davce po
dobu 5 dnti.

Pouziti u déti

U déti ve v€ku do 6 let se doporucuji 1ékové formy odpovidajici véku ditéte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Albendazol Vim Spectrum, nez jste mél(a)

Neuzivejte davku vyssi, nez je davka doporucena 1ékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Albendazol Vim Spectrum nebo jestlize piipravek uzila jina osoba,
porad’te se co nejdiive s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Albendazol Vim Spectrum
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Albendazol Vim Spectrum
Je tfeba absolvovat Giplnou l1é¢bu podle doporuceni 1ékare a nepferusovat ji i pies to, Ze se zacnete citit I1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

OkamZité preruste uZivani pripravku Albendazol Vim Spectrum a obrat’te se na lékare, jestliZe se
u Vas vyskytnou:
e projevy precitlivélosti, jako je otok (edém) rukou, nohou, oblieje, rtl nebo jazyka; potize
s dychanim; vyrazka, svédéni, koptivka;
e horecka, zimnice;
o t&7ké kozni projevy, které se mohou rozsitit po celém téle s viditelnou tvorbou lozisek nebo
puchyii na kiizi, v tstech a o¢ich.

Pii kratkodobé 1écbé albendazolem se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (vyskyt u méné nez 1 ze 100 pacienti)
e bolest hlavy, zavrat
e zvraceni, nevolnost, bolest Zaludku, bolest na hrudi, prijem

Vzicné (vyskyt u méné nez 1 z 1 000 pacienttt)
e zvySeni hodnot jaternich enzymu v Krvi
e projevy precitlivélosti, jako je vyrazka, koptivka a svédéni

Velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 pacientt)

e svédiva vyrazka (erythema multiforme)

e velmi tézka forma erythema multiforme s nazvem Stevens-Johnsoniv syndrom, ktera se
projevuje horeckou a lozisky na kuzi, ustni sliznici (zhorsujici pfijem potravy) a ocich
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Hlaseni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné€ postupujte i v piipade jakychkoli jinych nezddoucich ucinki, které nejsou v tomto ptibalovém
letaku zminény. Nezadouci u€inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Albendazol Vim Spectrum uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v pivodnim obalu pfi teploté do 25 °C.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Albendazol Vim Spectrum obsahuje

Lécivou latkou je albendazol. Jedna tableta obsahuje 200 mg albendazolu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
predzelatinovany Skrob, sodnd sul glykolatu Skrobu, typ A, stearat hotecnaty, laurylsulfat sodny,
sodna stl sacharinu, aroma Exotic firmy Etol.

Jak pripravek Albendazol Vim Spectrum vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Albendazol Vim Spectrum je k dispozici ve formé kulatych bilych, plochych tablet o
pruméru piiblizné 12 mm. Ptipravek je dostupny v baleni obsahujicim jeden hlinikovy/PVC blistr
se 2 tabletami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

S.C. VIM SPECTRUM S.R.L.
547367 Corunca nr. 409, Jud. Mures
Rumunsko
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Dalsi informace otomto pfipravku ziskadte udrzitele rozhodnuti o registraci.

Tato piibalova informace byla schvalena v lednu 2016.
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