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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Albendazol Vim Spectrum 200 mg, tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tableta obsahuje albendazolum 200 mg.
Pomocna latka: jedna tableta obsahuje 132,5 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety
Bilé, kulaté, ploché tablety o prumeéru ptiblizné 12 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécivy pfripravek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti (od 6 let véku), k|écbé parazitarnich
onemocnéni stiev ¢i tkani zplisobenych jednotlivymi parazity ¢i jejich kombinaci.
Albendazol podavany v nizkych davkach je indikovan ke kratkodobé Iécbé onemocnéni zplsobenych
citlivymi parazity:

— enterobidza (oxyuridza) - onemocnéni zplsobené roupem détskym (Enterobius vermicularis),

— trichuridza (trichocefaléza) — onemocnéni zplsobené tenkohlavcem lidskym (Trichuris

trichiura),

— askariéza — onemocnéni zplisobené skrkavkou détskou (Ascaris lumbricoides),

— ankylostomdza onemocnéni zplisobené méchovcem lidskym (Ancylostoma duodenale),

— nekatorioza — onemocnéni zplisobené méchovcem americkym (Necator americanus),

— strongyloidéza — onemocnéni hdddtkem stfevnim (Strongyloides stercoralis),

— tenioza — onemocnéni zplisobené tasemnicemi (Taenia solium, Taenia saginata),

— giardiozy (lambliéza) - onemocnéni zplisobené Giardia lamblia — u déti od 6 do 12 let véku.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Ptipravek Albendazol Vim Spectrum se podava sty pfi jidle, po jidle nebo nala¢no.
Nejsou poZadovana zadna zvlastni opatieni, jako je podavani nala¢no nebo podavani projimadel.

Enterobidza (Oxyuridza)
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Dospéli, dospivajici a deéti starsi 6 let: doporuena davka je 400 mg albendazolu jednorazové,
s opakovanim po 7 dnech.
Jsou vyzadovana ptisna hygienicka opatieni U pacienta a je nezbytné osettit i osoby v okoli pacienta.

Askarioza, trichuriéza, ankylostoméza, nekatoridza

Dospéli, dospivajici a déti starsi 6 let: doporucena davka je 400 mg albendazolu jednorazove.

U pacientu s trichuriézou S pozitivnim vysledkem koproparazitologického vysetfeni provedeného 3 tydny
po 1é¢bé je tieba absolvovat druhy cyklus 1é¢by.

Strongyloidioza, teniéza

Dospéli, dospivajici a deti starsi 6 let: doporu¢ena davka je 400 mg albendazolu jednou denné po
dobu 3 po sobé jdoucich dnt. U pacienti s pozitivnim vysledkem koproparazitologického vySetfeni
provedeného 3 tydny po 1éCbé€ je tieba absolvovat druhy cyklus 1écby.

Giardioza
Doporuéena denni davka u déti ve v€ku od 6 do 12 let je 400 mg albendazolu v jedné davce po dobu
5 dnu.

Déti ve véku do 6 let:
U déti ve véku do 6 let se doporucuji Iékové formy odpovidajici veéku ditéte.

Starsi pacienti
Zkusenosti s podanim piipravku pacientim ve véku od 65 let jsou omezené

(viz bod 5.2).
Hlasené informace sice nenasvédCuji, Ze je tieba upravit davku, pfi pouziti albendazolu u pacientd
s poruchou jaternich funkci je ale tieba opatrnosti.

Renalni insuficienceVylu€ovani albendazolu a primarniho metabolitu albendazolsulfoxidu ledvinami
je zanedbatelné, zména clearance téchto slouCenin u pacientd se selhanim ledvin proto neni
pravdépodobna. Pacienty s projevy a ptiznaky selhani ledvin je tieba peclivé sledovat, ikdyz se
uprava davkovani nevyzaduje.

Jaterni insuficience

Albendazol je rychle metabolizovan v jatrech na farmakologicky aktivni primarni metabolit
albendazolsulfoxid alze piedpokladat, ze jaterni selhani bude mit vyznamné uclinky na
farmakokineticky profil albendazolsulfoxidu. Pacienty s abnormalnimi vysledky jaternich testl
(hladiny sérovych transaminaz) je tieba pied zahajenim 1é¢by albendazolem zkontrolovat.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na albendazol nebo jakoukoliv pomocnou latku ptipravku uvedenou v bodé 6.1.
Predpokladané téhotenstvi nebo prikaz téhotenstvi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
U pacientek v plodném véku je tieba zahajit 1é¢bu béhem prvniho tydne menstrua¢niho cyklu nebo po
negativnim té¢hotenském testu, aby nedoslo k podéani albendazolu v ¢asném stadiu t€¢hotenstvi.

Dale je tieba béhem 1é¢by a po dobu péti tydnti od konce 1é¢by albendazolem zabranit otéhotnéni.

Priblizné u 16 % pacientli byl béhem lécby albendazolem zjistén mirny az stfedni vzestup hladin
jaternich enzymi. Po ukonceni 1é€by se hladiny normalizovaly.




Tento dokument je odbornou informaci k lIécivému pripravku, ktery je predmétem specifického Ié¢ebného
programu. Odborna informace byla predlozena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program. Nejedna se o
dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.

VIM SPECTRUM LTD.
Souhrn ddaji o piipravku Albendazol Vim Spectrum 200 mg, tablety

Pti 1écb¢ albendazolem muze byt diagnostikovana jiz existujici neurocysticerkéza, a to zejména
v oblastech siln¢ infestovanych Taenia sp.. U pacienti mohou byt ptitomny neurologické ptiznaky
véetné zachvatovitych stavi, intrakranialni hypertenze, loziskovych neurologickych projevi
vyvolanych zanétlivou reakci na tthyn parazita v mozku. Piiznaky se mohou vyskytnout bezprostiedné
po 1é¢bE; je treba okamzité zahajit vhodnou 1é¢bu glukokortikosteroidy a antikonvulzivy.

Pripravek Albendazole Vim Spectrum obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
poruchami, jako je intolerance galaktozy, hereditarni (vrozeny) deficit laktazy nebo malabsorpce
glukozy a galaktdzy, nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Bylo prokazano, ze cimetidinem, prazikvantelem a dexametazonem zvysuji plazmatickou hladinu
aktivniho metabolitu albendazolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ve studiich na zvifatech bylo prokazano, ze je albendazol teratogenni a embryotoxicky. Adekvatni
udaje tykajici se pouziti albendazolu béhem téhotenstvi nejsou k dispozici. Podavani albendazolu
béhem téhotenstvi je proto kontraindikovano (viz bod 4.3). Pacientky v plodném véku musi béhem
1é¢by a po dobu 5 tydnd po ukonceni 1é¢by albendazolem pouzivat ué¢innou antikoncepci.

Kojeni

Adekvatni udaje tykajici se pouziti albendazolu béhem kojeni nejsou k dispozici. Z tohoto davodu je
tteba béhem 1é¢by a po dobu nejméné 5 dnii po jejim ukonéeni, kojeni prerusit.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Albendazol ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Podani albendazolu
v nékterych piipadech vyvolava zavrat’; pti fizeni nebo obsluze stroji je proto tfeba opatrnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Kategorie ¢etnosti jsou vymezeny takto:

velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 a < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 a < 1/100); vzacné (> 1/10 000
a < 1/1 000) velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (na zaklad¢ dostupnych tdaji nelze urdit).
Nezadouci u¢inky hlasené pii kratkodobé 1é¢bé nizkymi davkami:

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce vcetné vyrazky, svédeéni a koptivky.

Poruchy nervového systému
Méné casté: bolest hlavy a zavrat.

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté: ptiznaky v hornim travicim traktu (napt. bolest v epigastriu nebo bolest bficha, nevolnost,
zvraceni) a prijem

Poruchy jater a zluCovych cest
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Vzacné: zvysSeni hodnot jaternich enzymu v séru.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Velmi vzacné: erythema multiforme, Stevens-Johnsontv syndrom.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi akutni intoxikaci je tfeba zahajit symptomatickou 1é¢bu (vyplach zaludku) a celkova opatieni
pro podporu Zivotnich funkci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, antinematodika, benzimidazolové derivaty.
ATC kod: PO2CAO03

Mechanismus u¢inku

Albendazol je karbamat benzimidazolu s antiprotozoalnimi a anthelmintickymi G¢inky vaci stfevnim
a tkanovym parazitim. Albendazol pusobi larvicidné, ovicidné a vermicidné, a to pravdépodobné
inhibici polymerizace tubulinu. Toto ptisobeni vede k pteruseni metabolismu parazita s vycerpanim
energetickych zdroju, které znehybni a nasledné zniéi parazita citlivého na pisobeni albendazolu.
Farmakodynamické uéinky

Kratkodoba 1écba nizkymi davkami albendazolu je U¢inna pii stievnich infestacich a larvach
migrujicich v podkozi (larva migrans cutanea).

Albendazol pusobi vii¢i stfevnim parazitum, jako jsou:

- Hlistice (Nematoda): Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis,
Ancylostoma duodenale, Necator americanus, Strongyloides stercoralis, hlistice vyvolavajici larva
migrans cutanea

- Tasemnice (Cestoda): Hymenolepis nana, Taenia solium, Taenia saginata

- Motolice (Trematoda): Clonorchis sinensis

- Prvoci (Protozoa): Giardia lamblia (intestinalis nebo duodenalis)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani je absorpce albendazolu u lidi nizka (<5 %). Systémovy farmakologicky ucinek
albendazolu zesiluje podani spolu s potravou bohatou na obsah lipidl, coz zvySuje vstiebavani
ptipravku pfiblizné pétinasobné.
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Distribuce
Po podani jednorazové peroralni davky 400 mg albendazolu pfi jidle dosahuje farmakologicky aktivni
metabolit albendazolsulfoxid plazmatické koncentrace 1,6 — 6 mmol/I.

Metabolismus

Albendazol je rychle metabolizovan pfi prvnim prichodu jatry a obecné neni detekovan
v plazm¢. Primarnim metabolitem je albendazolsulfoxid, ktery je povazovan za
farmakologicky aktivni metabolit, ktery je G¢inny vici systémovym infekcim.

Eliminace

Biologicky polocas albendazolsulfoxidu je 8,5 hodiny. Albendazolsulfoxid a jeho metabolity jsou
patrné vyluCovany pievazné zlu¢i, v moéi je ptitomna pouze mala ¢ast. K eliminaci z cyst dochazi
b&hem nekolika tydnd po dlouhodobé 1é€b¢ vysokymi davkami.

Zvlastni skupiny pacientu

Star$i pacienti

Nejsou Kk dispozici Zzadné studie hodnotici vliv véku na farmakokinetické vlastnosti
albendazolsulfoxidu. Studie s 26 pacienty (ve véku do 79 let) s hydatidovymi cystami ale naznacuji
podobné farmakokinetické vlastnosti jako u zdravych mladych dobrovolnikii. Pocet star§ich pacientd
léCenych kvili hydatidovému onemocnéni nebo neurocysticerkdze je omezeny, v této skuping
pacientl ale nebyly zjistény zadné poruchy.

Rendlni insuficience
Vylu€ovani albendazolu a primarniho metabolitu albendazolsulfoxidu ledvinami je zanedbatelné,
zmena clearance té€chto sloucenin u pacientd se selhanim ledvin proto neni pravdépodobna.

Jaterni selhani

Vzhledem k tomu, ze je albendazol rychle metabolizovan v jatrech na svij primarni farmakologicky
aktivni metabolit albendazolsulfoxid, 1ze ptedpokladat, ze jaterni poSkozeni bude mit vyznamné
ucinky na farmakokineticky profil albendazolsulfoxidu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Bylo prokazano, ze albendazol ma teratogenni a embryotoxické G¢inky u potkanti a kralik?.

Rada testd invitro ainvivo (Amestv test saktivovanymi a inaktivovanymi vzorky) neprokézala
mutagenni a genotoxické u¢inky albendazolu. Ve studiich toxicity na potkanech a mysich nebyly
zjistény zadné nadory, které by mély pfi¢innou souvislost s opakovanym podavanim dennich davek az
30krat vyssich, nez jsou doporucované terapeutické davky pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Ptedzelatinovany Skrob

Sodna stl glykolatu skrobu, typ A
Stearat hofe¢naty

Laurylsulfat sodny
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Sodna sul sacharinu
Aroma Exotic firmy Etol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni obsahuje Al/PVC blistr se 2 tabletami.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku nebo odpadnich materiali odvozenych
z pripravku a jiné zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
S.C. VIM SPECTRUM S.R.L.

547367 Corunca nr. 409, Jud. Mures

Rumunsko

8. REGISTRACNI CiSLO

8525/2016/01

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prodlouZzeni registrace: leden 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2016




