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Dosage: One tablet for treatment of

common round worm infection. Chew

before swallow. Not for children under
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FUGACAR

Mỗi viên chứa 500mg Mebendazole.
Thành phân tá duoc:
Fugacar (viên nén), không hương vị: Lactose monohydrate, Methylcellulose 15mPa.s, Tinh bột ngô, Tinh bột
Natri Glycolat, Cellulose vi tinh thể, Magie stearat, Silic khan dạng keo.
Mebendazole cản trở sự tạo thành vị ống tế bào ở ruột giun bằng cách kết hợp đặc hiệu vào vi ống và gây ra
các thay đổi thoái hoá siêu cấu trúc ở ruột giun. Kết quả là sự sử dụng glucose và chức năng tiêu hóa của
giun bị rối loạn đến độ xảy ra quá trình tự phân giải.

Chỉ định
Nhiễm một hay nhiều loại giun đường ruột: giun đũa (Ascaris lumbricoides), giun t6c {Trichurls trichiura), giun
móc (Aneyios(oma duodenale, Necator americanus), giun kim (Enterobius vermicularis).

Liêu dùng và cách dùng
se . Uống 1 viên duy nhát, có thể nhai viên thuốc trước khi nuốt.
se . Không cần áp dụng các cách đặc biệt như ăn kiêng hay dùng thuốc nhuận tràng.

e ..Ở vùng dịch tễ nhiễm giun đường ruột nặng, tẩy giun đường ruột định kỳ 3-4 làn mỗi năm bằng Fugacar
sẽ giảm đáng kể dịch bệnh.

dyChốngchỉ định
Quá man cam với thuốc hoặc thành phần của thuốc.
Không nên dùng Fugacar 500mg cho trẻ em dưới 1 tuổi, phụ nữ có thai 3 tháng đầu và bệnh nhân suy gan.

Thận trọng

Thận trọng khi dùng FUGACAR 500nng cho trẻ em dưới 2 tui.

Trong quá trình lưu hành thuốc trên thị trường, các cơn co giật ở trẻ em trong đó có cả trẻ dưới 1 tuổi được
báo cáo với tần suất rat hiếm gặp (xem phan Tác dụng ngoại ý). Không nên sử dụng Fugacar 500ng cho trẻ
quá nhỏ.
Hiém gap những báo cáo về rối loạn chức năng gan, viêm gan, giảm bạch cảu trung tính có thể hồi phục ở
những bệnh nhân được chỉ định mebendazole với liều adn được chỉ định. (Xem Tác dụng ngoại ý trong
quá trình luu hành thuốc trên thị trường). Những vắn đề trên, cùng với viêm cầu thận, cũng đã được báo cáo
khi sử dụng liều cao hơn mức khuyến cáo và điêu trị trong thời gian kéo dài.
Kết quả từ một nghiên cứu có kiểm soát điều tra về sự bùng nể của hội chứng Stevens-.Johnson/hoại từ
nhiễm độc biểu bl(S.JS/TEN) gợi ý về khả năng có mối liên hệ giữa SJS/TEN và việc sử dụng đồng thời
mebendazole với metronidazole. Không có thêm dữ liệu về tương tác thuốc. Vì vậy, nên tránh sử dụng đồng

thời mebendazole và metronidazole.

Tương tác thuốc
e _ Sử dụng cùng lúc với cimetidine có thể ức chế chuyển hóa mebendazole tại gan, kết quả làm tăng nẳng

độ thuốc trong máu đặc biệt trong trường hợp điều trị kéo dài. Trong trưởng hợp này, nên xác định nồng

độ thuốc trong huyết tương đềđiều chỉnh liều.
e _ Nên tránh dùng đồng thời mebendazole vởi metronidazole (xem phân Thận trọng)

Phụ nữ mang thai và cho con bú ,
Mebendazole có biểu hiện gây độc thai và quái thai ở chuột cống và chuột nhắt khi uống liều đơn. Khỏng có
tác hại nào đối với sự sinh sản của các loài động vật thí nghiệm khác (xem phần Dỡ liệu an toàn tiền lâm

sàng). Nên cân nhắc giữa nguy cơ có thể xảy ra và lợi ích điều trị mong muốn khi kê Fugacar 500mg cho
phụ nữ mang thai, đặc biệt trong 3 tháng đầu thai kỳ. a
Mebendazole chỉ được hắp thụ một lượng nhỏ. Người ta không biết rằng liệu mebendazole có bài tiết qua
sữa mẹ hay không. Vì vậy, nên thận trọng khi sử dụng Fugacar 500mg cho phụ nữ cho con bú.

Tác động lên khả năng lái xe và sử dụng máy móc
Fugacar 500mg không ảnh hưởng đến sự tỉnh táo và khả năng lái xe.

Tác dụng ngoại ý ;

Muc nay bao gồm các phản ứng có hại đã được báo cáo. Các phản ứng có hại được ghi nhận là những sự

có bắt lợi được cho là có liên quan với việc sử dụng Fugacar dựa trên đánh giá toàn diện các thông tin có
sẵn về tác dụng ngoại ý. Không thể xác định chắc chắn có mối liên hệ nhân quả giữa các tác dụng ngoại ý
với Fugacar trong những báo cáo riêng lẻ. Mặt khác, các thử nghiệm lâm sảng được tiền hành trong những

điều kiện khác nhau, tỷ lệ phản ứng có hại trong các thử nghiệm lâm sàng của một thuốc không thể so sánh

trực tiếp với tỷ lệ trong các thử nghiệm lâm sàng của thuốc khác và không thể phản ánh tỷ lệ trong thực

hành lâm sàng.

Dũ liệu thử nghiệm lâm sảng cá thun
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Tính an toàn của Fugacar được đánh giá trong 39 thử nghiệm lâm sàng trên 6276 bệnh nhân điều trị nhiễm

một hay nhiều loại ký sinh trùng đường tiêu hóa. Trong 39 thử nghiệm lâm sàng này, không có phản ứng có
hại của thuốc nào (ADRs) trong tần suất >1% xảy ra ở những bệnh nhân điêu trị bằng Fugacar. Những phản
ứng có hại của thuốc có tàn suắt < 1% được thế hiện trong bảng 1.

Bảng 1. Phản ứng có hại của thuốc được báo cáo ở <1% bệnh nhân
điều trị bằng Fugacar trong 39 thử nghiệm lâm sàng

Hệ thống/Phân loại cơ quan
Tác dụng ngoại ÿ

Rồi loạn tiêu hóa
Khó chịu ở bụng
Tiêu chảy
Day hoi
Rồi loạn da và mô dưới da
Phát ban

Tác dụng ngoại ý trong quá trình lưu hành thuốc trên thị trường
Các phản ứng có hại của thuốc lần đầu tiên được xác định trong quá trinh Fugacar lưu hành trên thị trường
được thể hiện trong bảng 2. Phân loại tàn suất dựa trên qui ước sau:

Rat thường gặp >1/10 4A
Thường gặp >1/100 và <1/10

Ít gặp >1/1000 va <1/100 F
Hiém gap >1/10000 va <1/1000
Rất hiểm <1/10000, bao gồm các báo cảo riêng biệt

Bảng 2. Phản ứng có hại của thuốc được xác định trong quá trình lưu hành thuốc Fugacar trên thị
trường bằng phân loại tần suất đánh giá trên tỷ lệ báo cáo tự phát

Phân loại cœ quan
Phân loại tần suất Phản ứng có hại

Rồi loại máu và hệ thống bạch huyết
Rát hiếm Giảm bạch cầu trung tính

= ome hệ miền dich Quá mẫn bao gồm phản ứng phản vệ và phản ứng
giống phản vệ

Rồi loạn hệ thần kinh
Rat hiém Cơn co giật, chóng mặt

Rồi loạn hệ tiêu hóa
Rất hiểm Đau bụng

Ree oe SP HẠT Viêm gan, các chỉ số xét nghiệm chức năng gan
không bỉnh thường.

nữ hơn dale mid ug da Hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-
Johnson, ngoại ban, phù mạch, mày đay, rụng tóc

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

Quá liêu

Ở những bệnh nhân sử dụng liều cao hơn liều khuyến cáo hoặc trong thời gian kéo dài, những phản ứng có
hại được báo cáo thường hiếm gặp, bao gồm: rụng tóc, rối loạn chức năng gan, viêm gan, qiảm bạch câu
hạt, giảm bạch cầu trung tính, viềm cầu thận có phục hồi. Ngoại trừ trường hợp giảm bạch cầu hạt và viêm
cầu thận, những phản ứng có hại này cũng được ghỉ nhận ở những bệnh nhân điêu trị với mebendazole liều

chuẩn. (Xem phan Bao cáo lưu hành thuốc trên thị trường)
Triệu chứng

Trường hợp vô tình dùng thuốc quá liều có thể có triệu chứng đau quặn bụng, buồn nôn, nôn và tiêu chảy.
Điêu trị
Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Trong giờ đầu tiên sau tai biến quá liều nên súc dạ dày, có thẻ dùng than hoạt
nếu thích hợp.

„*£ \USupy

Đặc tính dược lý ` -
Đặc tính dược lực học : /
Phân nhóm điều trị: a
Thuốc trừ giun sán đường udng, dan xuat benzimidazole và e
Mã ATC: P02CA01 Aap
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Trong những chỉ định điều trị, mebendazole hoạt động tại chỗ trong đường ruột bằng việc cản trở sự hình
thành vi ống tế bào ở ruột giun (xem phản Chỉ định). Mebendazole gắn két đặc hiệu với vi ống và gây ra các
thay đổi thoái hóa siêu cấu trúc ở ruột giun dẫn đến rối loạn sự hấp thu glucose va chtrc nang tiêu hóa của
giun gây ra quá trình tự phân giải.

Đặc tính dược động học
Hap thu
Sau khi dùng đường uống, khoảng 20% liều dùng được hap thu vao máu do sự hắp thu khỏng hoàn toàn và
do chuyển hóa lớn trước khi vào máu (tác động chuyển hóa đầu tiên). Nồng độ tối đa trong huyết tương
thường đạt được sau 2 đến 4 giờ dùng thuốc. Uống thuốc cùng với bữa ăn giàu chất béo dẫn đến tăng sinh
khả dụng của mebendazole mức độ vừa phải.
Phân bỗ
Có khoảng 90 đến 95% Mebendazole được gắn kết với protein huyết tương. Thể tịch phân bó từ 1 đến
2L/kg cho thảy mebendazole có thể xuyên qua tổ chức ngoài mạch. Điều này được chứng minh bằng những
dữ liệu về nồng độ thuốc trong mô trên các bệnh nhân điều trị mạn tính với mebendazole (liều 40mg/kg/ngày
trong 3-21 tháng).
Chuyén hóa
Mebendazole dùng đường uống được chuyển hóa chủ yếu bởi gan. Nồng độ trong huyết tương của những
chất chuyển hóa chinh (dạng amino và amino hydroxyl hóa của mebendazole) cao hơn hẳn so với
mebendazole. Chức năng gan suy giảm, chuyển hóa kém hoặc suy giảm thải trừ qua đường mật có thể dẫn
đền nồng độ mebendazole trong huyết tương cao hơn.
Thải trừ

Mebendazole, các dạng liên kết của mebendazole và những chát chuyển hóa của nó có thể trải qua nhiều
vòng tái tuần hoàn gan ruột và thải trù trong nước tiểu và một. Thời gian bán thải biểu hiện sau một liều
uống là khoảng 3 đến 6 giờ ở hầu hết các bệnh nhân.
Trạng thải dược động học ổn định
Nông độ cửa mebendazole và các chát chuyển hóa chính trong huyết tương tăng lên khi sử dụng dài ngày
(40 mg/kg/ngay trong 3-21 tháng), dẫn đến phơi nhiễmở tinh trang én định cao gắp 3 lần so với sử dụng liều

 

 

 

   

 

đơn. A

Dữ liêu an toàn tiên lâm sàng 2
Đánh giá độc tính của liều đơn trên nhiêu loài khác nhau cho thây mebendazole được dung nạp tốt và có
khoảng an toàn rộng. Kết quả độc tính mạn, liều lập lại, dùng uống trên chuột cống khi dùng liễu độc
40mg/kg và cao hơn cho thay trong lượng gan bị thay đổi, tiều thùy trung tâm phù nhẹ, hình thành không
bào tế bào gan và trọng lượng tinh hoàn thay đỏi với sự thoái hóa ống, tróc vảy và ức chế đáng ké hoạt
động sinh tinh. Không gây ung thư trên chuột nhắt và chuột cống. Các nghiên cứu đột biên gen in vitro cho
thấy thuốc không gây đột biến. Những thử nghiệm in vivo không phát hiện sự phá hủy cấu trúc nhiễm sắc
thể. Kết quả thử nghiệm vi nhân cho thấy tác dụng gây đột biến nhiễm sắc thể trên tế bào sinh dưỡng động
vật có vú cao hơn ngưỡng nòng độ thuốc trong huyết tương 115ng/mi. Liều độc đối với chuột cống mang
thai (liều đơn 10mg/kg và cao hơn) có thẻ gây độc cho thai và sinh quái thai. Quan sát trên chuột nhắt, liều
độc. 1mg/kg và cao hơn cũng gây quái thai và độa trân thai Không cá tác hại đáng liru ý nàn đối với sự sinh
sản trên các loài động vật nghiên cứu khác.

Đóng qói
Fuqacar (viên nén), không hương vỉ: Hôp 1 viên nén chứa 500mg mebendazole, không có hương vị.

Bảo quản
Bảo quản ở nhiệt độ 15-30 °C.

Hạn dùng .
Fugacar (viên nén), khong huong vi: 5 nam kể từ ngây sản xuát.
Không dùng thuar da qua han st» dung ghi tran nhan

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Đề xa tâm tay trẻ em

Nhà sản xuat: OLIC (Thailand) Ltd. cóc
Địa chỉ: 166 Moo 16 Bangpa-ln Indust nsorayuth Road, Bangpa-lIn District, Ayutthaya

Province, THÁI LAN
ĐT: 6635221031-6 Fax: 669522106
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