HUGNG DAN SU DUNG THUABC

®

R,xTH LOC KE DON

‘ Albendazol 400mg
DE XA TAM TAY TRE EM.

BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC y
| DA KHI DUNG.
THUGC NAY CHi DUNG THEO DON THUAC.

1. THANH PHAN CONG THUC THUGC:

M®i vién nén nhai chua:

- Thanh phan hoat chat: Albendazol.......................... 400 mg
- Thanh phén ta dugc: Va di 1 vién nén nhai (dudng xay.
manitol, aspartam, starch 1500, erythrocin red dye, mui dau
blueberry S86648AP 0551, mangesi stearat).

2. DANG BAO CHE:

Vién nén nhai.

Vién nén nhai mau héng, hinh thd, canh va thanh vién lanh lan.
3. CHi DINH:

- Nhiém mét loai hoac nhiéu ky sinh tring dudng ruét nhu giun
dda, giun kim, giun moée, giun téc, giun ludn, san hat dua
(Hymenolepis nana), san Ign (Toenia solium), san bd

(T.saginata). san la gan loai Opisthorchis viverrini va O. sinensis.

- Albendazol cing c¢ hiéu qua trén nhiém &u trung di tru & da,
nhiém &u trung san lgn & ndo (Neurocysticercosis).

- Nhiém nang san.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG:

LIEU DUNG

Giun dua, giun kim, giun té¢, giun moc:

- Ngudi I6n va tré em trén 2 tudi: Liéu gidng nhau 400 mg udng
1 liéu duy nhét trong 1 ngay. C6 thé diéu tri lai sau 3 tuan.

- Tré em 1- 2 tudi: 200 mg 1 liéu duy nh&t uéng trong 1 ngay. C6
thé didu tri lai sau 3 tuan.

Au triing di tru & da:

- Nguoi I6n: U6ng 400 mg, ngay udng 1 1an, uéng 3 ngay.

- Tré em: UGng 5 mg/kg/ngay, udng 3 ngay.

Bénh nang san:

- Nguai l6n: Udng 800 mg/mdi ngay, trong 28 ngay. Diéu tri co
thé Iap lai néu c4n. C6 khi cho téi 2 hoac 3 dot diéu tri. Néu nang
san khéng méd dugc, c6 thé cho idi 5 dot.

- Tré em cho 16i 6 tudi: Liéu lugng chua dugc xac dinh.

- Tré em tU 6 tudi trd 1én: Udng 10 - 15 mg/kg/ngay, trong 28
ngay. Diéu tri c6 thé 1ap lai néu can.

Au trung san lon 6 nao:

- Nguai I6n: 15 mg/kg/ngay trong 30 ngay. Diéu tri c6 thé Iap lai
sau 3 tuan.

- Tré em: Xem liéu nguai 16n.

Stronglyloides (giun luon):

- Nguai 16n: Uéng 400 mg/ngay/lan trong 3 ngay. £
lap lai sau 3 tudn.

u tri co thé
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- Trd em 1- 2 twbi. UGng 200 mg/ngady/lan trong 3 ngay lian tiép
Diéu trj co thé 1ap lai sau 3 tuén.
_Tré em 2 tudi trd 1&n: Lidu gibng liéu ngusi ion
CACH DUNG: Vién c6 thé nhai. nu8t hoac nghién va tron voi
thuc an. Khong c&n phai nhin doi va tdy

INH:
?b?:g?gacq*:aoﬁén cam \u_'di cac hdp chat loai benzimi-dazol
- Cac thanh phén nao do cua !higﬁc'.
- Ngudi bénh co tién su nhi@m dbc tdy xudng.
N BAG VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:
_ i\lgudi bénh ¢6 chuc ndng gan bat thudng trudc khi diu trj bang
albendazol c&n phai can nhac cén !ha'n vi thudc bi cr]uyén‘héa’d
gan va da nhin thdy ngudi bénh bi nhiem déc gan. Cdng can can
trong véi c4C NGUS bj bénh vé mau. ) y
7. SUDUNG THUGC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:
- Phy nd c6 thai: Khéng nén dung albendazol cho ngudi mang
thai tri nhing trudng hgp bat bude phai dung ma khdng cé cach
nao khac. NQuai bénh khéng dugec mang thai trong thdi gian it |
nhét 1 thang sau khi dung albendazol. Néu ngudi bénh dang |
dung thubc ma 18 mang thai thi phai ngiing thuéc ngay va phai
hiéu rd 1a thuSc c6 thé gay nguy hai rat nang cho thai.
- Phu nd cho con bu: Con chua biét thudc tiét vao sda & muc
nao. Do d6, cdn phai hét siic than trong khi dung albendazol cho
phy nd cho con by, ] ) e
8. ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC: C4n than trong khi van hanh may méc tau xe
vi thuSc c6 thd gay nhuc ddu, chéng mat.
9. TUONG TAC THUOGC:
- Dexamethason: Néng d6 &n dinh lic thdp nhat trong huyét
tuong cla albendazol sulfoxid cao hon khoang 50% khi dung
ph&i hop thém 8 mg dexamethason vdi méi liéu albendazol (15
mg/kg/ngay). .
- Praziquantel: Praziquantel (40 mg/kg) lam tang nong dé trur"-g
binh trong huyét tuong va dién tich dudi dudng cong cua
albendazol sulfoxid khodng 50% so vdi dung albendazol don déc
(400 mg).
- Cimetidin: Néng dé albendazol sulfoxid trong mat va trong dich
nang san tang Ién khodng 2 1an & ngudi bi bénh nang san khi
dung phdi hgp vdi cimetidin (10 mg/kg/ngay) so vdi dung
albendazol don ddc (20 mg/kg/ngay).
- Theophylin: Dugc déng hoc cla theophylin (truyén trong 20
phat theophylin 5,8 mg/mg) khdng thay d6i sau khi uéng 1 lan
albendazol (400 mg). & 2 =
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
- Con thiéu cac thlf nghiém |am sang co6 kiém tra trén pham vi
rong dé danh gia ré hon dé an toan cla thudc.
Khi diéu tri thai gian ngan (khéng qua 3 ngay) co thé thdy vai
trudng hdp bi khé chju ¢ dudng tiéu hoa (dau ving thugng vi, tiéu
chdy) va nhuc dau.
- Trong diéu tri bénh nang san va bénh &u tring san lgn c6 tn
thuang ndo (Neurocysticercosis) la nhdng trudng hgp phai dung
liéu cao va dai ngay, tac dyng c6 hai thudng gap nhidu hon va
nang hon. B

Théng thudng cac tic duy khoéng mong muéh“khéng_nangu



héi phuc dudec ma khong c4n diéu tri. Chi phai ngung didu tri khi

bi gidm bach c4u (0,7%) hoac cé su bat thuong vé gan (3,8%

trong bénh nang san)

Thudng gap, ADR > 1/100

- Toan than: Sét.

- Théan kinh trung uong: Nhue dau, chong mat, biéu hién & ndo,
tang ap suat trong nio.

- Gan: Chuc nang gan binh thudng.

- Da day - rudt: Pau bung budn nén, ndn.

- Da: Rung téc (phuc héi dugc).

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

- Toan than: Phan tng di ung.

- Mau: Giadm bach céu.

- Da: Ban da, may day.

- Than: Suy than cép.

Hiém gap, ADR < 1/1000

- Mau: Gidm bach cdu hat, giam huyét cdu néi chung, mat bach
cau hat, giam tiéu cu.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

- Albendazol cc‘)‘thé gdy giam bach cau néi chung (duéi 1% ngudi

bénh d_leu‘tr!_)‘va phuc héi lai dugc. Hiém gap cac phan (fng nang

hon, k& ca giam bach céu hat, mét bach céu hat, hoac giam cac

loai huyét cau. Phai xét nghiém céng thic mau khi b4t ddu chu

Ky diéu tri 28 ngay va 2 tudn mét 1an trong khi diéu tri. Van tiép

tuc diéu tri dugc bang albendazol néu lugng bach céu'giém it va

khong giam nang thém.

- Albendazol c6 thé lam tang enzym gan tif nhe dén mic vila
phai & 16% ngudi bénh, nhung lai trd vé binh thudng khi ngiing
diéu tri. Tht nghiém chic n&ng gan (cac transaminase) phai
dudc tién hanh trudc khi bat ddu mdi chu ky didu tri va it nhat 2
tudn mot 1&n trong khi diéu tri. Néu enzym gan tang nhiéu, nén
ngung dung albendazol. Sau d6 lai c6 thé diéu tri bng

albendazol khi enzym gan trd vé mdc trude diéu tri, nhung ¢an

xét nghiém nhiéu Ian hon khi tai didu tri.

- Nguoi bénh dugc diéu tri du trung san lgn c6 tén thuong ndo,nén

dung thém corticosteroid va thudc chéng co giat. Udng hoac tiém

tinh mach corticosteroid s& ngén c¢an duge nhdng con tang ap

sudt ndi so trong tuan dau tién khi diéu tri bénh 8u trung san nay.

- Bénh &u trung san lgn cé tén thuoang nao (Neurocystic -

ercosis), c6 thé c6 anh hudng dén vong mac tuy rat hiém. Vi vay,

trudc khi diéu tri, nén xét nghiém nhiing tdn thuong véng mac

cla ngudi bénh. Néu thdy da c6 tn thuong véng mac réi thi nén

cén nhéc gila Igi ich cla viéc diéu tri so vdi tac hai lam hu hdng

vong mac do albendazol gay ra.

12. CAC PAC TiNH DUQC LUC HOC:

Ma ATC: PO2CAOQ3

- Albendazol 1a d&n chét cta benzimidazol carbamat, vé cdu tric

c6 lién quan dén mebendazol. Thudc co phé hoat tinh réng trén

cac giun dudng rudt nhu giun moc (Ansylostoma duodenale),

giun dda (Ascaris lumbricoides), giun kim (Entero - bius

vermicularis), giun ludn (Strongyloides stercoralis), giun téc

(Trichuris trichiura), giun Capillaria (Capillaria philippinensis);

giun xo0&n (Trichinella spiralis) va thé du trung di tri d da va co,

cac loai san dai va du trung san d mo (nhu Echinoccocus

granulosus, E.multifocularis va E.neurocysticercosis).

R
|

- Albendazol cé hoat tinh/trén ca giai doan trudng thanh va giai

doan &u trung cla cac giun dudng rudt va diét dugc tring cua

giun dia va giun téc. Dang chuyén héa chi yéu cua albendazol

la albendazol sulfoxid van con tac dung va gid vi tri quan trong

vé tac dung dudc Iy ciia thuéc.

- Cd ché tac dung chinh cia albendazol ciing tuong tu nhu cac

benzimidazol khac. Thudc lign két vdi cac tidu quan cla ky sinh

tring, qua d6 dc ché sy triung hop héa cac tiéu quan thanh cac

vi tieu quan clia bao tudng Ia nhiing bao quan can thiét cho hoat

dong binh thudng cda té bao ky sinh trung.

13. CAC DPAC TINH DUQC PONG HOC:

- Hap thu: O ngudi, sau khi uéng, albendazol dugdc hp thy rt

kém (5%). Hau hét tAc dung chéng giun san xay ra & rudt. D& cé

tac dung xay ra d mé, phai dung lidu cao va lau dai.

Do chuyén héa budc mét qué manh, nén khéng thay albendazol

hodc chi thdy & dang vét trong vét thuong. Sau khi udng mét lidu

duy nhét 400 mg albendazol, néng dé dinh cla chét chuyén héa

sulfoxid dat dugc trong huyét tudng khoadng 0,04 - 0,55

microgam/ml sau 1 gig dén 4 gid. Khi dung thuéc vdi thuc an

nhiéu dau md, néng dé trong huyét tuong tang 1én 2 - 4 1an. Co

su khac nhau I6n gida cac cé thé vé ndng dé albendazol sulfoxid

trong huyét tudng. D6 c6 thé la do sy hdp thu that thuang va do

su khac nhau vé téc dé chuyén héa thudc.

- Phan bd: Albendazol sulfoxid lién két vdi protein trong huyét

tuong téi 70%. Khi dung lau dai trong diéu tri bénh nang san,

ndng do albendazol sulfoxid trong dich nang san co thé dat muc

khoang 20% néng do trong huyét tuang. Albendazol sulfoxid qua

dudc hang rao mau nao - tdy bang khoadng 1/3 néng dé trong

huyét tuong.

- Chuyén hda: Albendazol bi oxy héa nhanh va hoan toan, thanh

chét chuyén héa van con co tac dung la albendazol sulfoxid, sau

do6 lai bi chuyén hoéa tiép thanh hdp chat khéng con tac dung la

albendazol sulfon.

- Théi tri: Albendazol cd nifa ddi thai tris khoi huyét tuong

khodng 9 git.. Chat chuyén héa sulfoxid dudc thai tri qua than

cung vdi chdt chuyén héa sulfon va cac chat chuyén héa khac.

Mét lugng khong dang k& chat chuyén héa sulfoxid dudc thai tris

quamat.

14. QUY CACH BONG GOI:

HOp 1 vix vi 1 vien. : 5

15. BPIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT

LUpNG: . :

PIEU KIEN BAO QUAN: Ndi khé rao, tranh anh sang, nhiét dd

khdng qua 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tU ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

Nha san xuat
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