PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ALBELA 400 mg comprimate
Albendazol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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Ce este Albela si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Albela
Cum sa utilizati Albela

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Albela

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Albela si pentru ce se utilizeaza

Albela este un medicament antihelmintic si antiparazitar ce contine substanta activd numita
albendazol. Se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor cauzate de o varietate de viermi si paraziti
localizati in intestine si/sau in alte parti ale corpului. Acest medicament elimind viermii sau parazitii
prin afectarea metabolismului acestora ceea ce determind moartea lor si actioneaza atat asupra
oualelor si larvelor, cat si asupra parazitilor adulti.

Albela este indicat pentru tratamentul:

Formelor intestinale de helmintiaze si sindromului larva migrans cutanat (tratament de
scurta durata cu doze mici):

enterobioza, anchilostomiaza si necatoriaza, himenolepidoza, teniaze, strongiloidoza, ascaridoza,
tricocefaloza, clonorhoza, opistorhoza, sindrom larva migrans cutanat, giardioza la copii.

Infestarilor helmintice sistemice (tratament pe termen lung cu doze mari)

Echinococoza chistica (cauzata de Echinococcus granulosus):

in caz de imposibilitate a interventiei chirurgicale;

inainte de interventii chirurgicale;

dupd interventie chirurgicald, daca tratamentul preoperator a fost de scurtd duratd, daca s-a
produs diseminarea helmintilor sau daca au fost descoperite intraoperator forme vii;

dupa drenajului percutanat al chistului cu scop diagnostic sau terapeutic.

Echinococoza alveolara (determinata de catre Echinococcus multiocularis):

in cazuri inoperabile, mai ales in cele cu metastaze locale sau la distantd;
dupa interventii chirurgicale paliative;



- dupa interventii chirurgicale radicale sau transplant de ficat.

Neurocisticercoza (determinata de larvele de Taenia solium):

- n prezenta chisturilor unice sau multiple sau leziunilor granulomatoase la nivelul sistemului
nervos central,

- chisturi arahnoidale sau intraventriculare;

- chisturi racemoase.

Capilariaza (determinata de Capillaria philippinensis), gnatostomiaza (determinatad de
Gnathostoma spinigerum §i specii inrudite), trichineloza (determinata de Trichinella spiralis si T.
pseudospiralis), toxocaroza (determinata de Toxocara canis §i specii inrudite).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Albela

Nu utilizati Albela:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la albendazol si/sau la oricare dintre excipientii din
compozitia medicamentului, enumerati la pct. 6;

- daca sunteti Insdrcinata sau alaptati;

- dacd planificati o sarcind. Daca sunteti femeie de varsta fertila trebuie sa utilizati o metoda de
contraceptie non-hormonala eficienta in timpul si timp de o luna dupa finisarea tratamentului.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Albela, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- in timpul sau dupa tratament prezentati convulsii, dureri de cap sau tulburari de vedere.
Persoanele tratate pentru infectii parazitare pot avea rar, fard sa-si dea seama, o infectie severa a
creierului, numitd neurocisticercozi. In momentul uciderii parazitilor are loc o reactie de
inflamare la nivelul creierului, urmata de convulsii, dureri de cap si tulburari de vedere. Tn acest
caz medicul dumneavoastra trebuie sa va prescrie un tratament corespunzator pentru
ameliorarea acestor simptome;

- aveti tulburari ale fucntiei ficatului. Acest medicament poate duce la cresterea concentratiilor
serice ale enzimelor hepatice, acestea revenind la valorile normale dupa finisarea tratamentului.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va testeze functia ficatului Inaintea Inceperii
tratamentului si periodic Tn timpul acestuia;

- aveti valori scazute ale celulelor albe si rosii din singe. Acest medicament poate determina
scaderea numarului celulelor albe si rosii din sange. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa
va monitorizeze valori parametrilor sanguini inaintea inceperii tratamentului si periodic in
timpul acestuia.

Daca sunteti femeie de varsta fertila trebuie sa administrati acest medicament in prima saptamana
dupa menstruatie si numai dupa un test de sarcina negativ. De asemenea, trebuie sa utilizati metode
contraceptive eficace Tn timpul tratamentului cu acest medicament si timp de o luna dupa finisarea
acestuia.

Tratamentul cu acest medicament nu necesitd efectuarea clismelor, utilizarea de laxative sau
respectarea unui regim alimentar special.

Albela impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele bogate in lipide (continut mare de grasimi) cresc absorbtia, respectiv si efectul
medicamentului.



Albela impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Albela poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Albela.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- fenitoind, fosfenitoind, carbamazepina, fenobarbital, primidona (medicamente utilizate pentru
tratamentul convulsiilor si epilepsiei);

- dexametazona (medicament utilizat pentru tratamentul inflamatiei sau alergiilor);

- levamisol (medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor parazitare);

- ritonavir (medicament utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- cimetidind (medicament utilizat pentru tratamentul ulcerelor de la nivelul stomacului);

- praziquantel (medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor parazitare);

- contraceptive orale;

- antidiabetice orale;

- anticoagulante (medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange);

- teofilind (medicament utilizat pentru tratamentul astmului bronsic).

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti insdrcinatd, Incercati sa ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Administrarea acestui medicament in timpul sarcinii este contraindicata.

Ca sa evitati utilizarea Albela in timpul sarcinii, incepeti tratamentul doar dupa ce obtineti un
rezultat negativ al testului de sarcina. Trebuie sa repetati acest test Tnaintea inceperii urmatorului
ciclu de tratament.

Nu trebuie sa ramaneti insarcinata (trebuie sa utilizati masuri contraceptive eficace) in timp ce luati
acest medicament si timp de o lund dupa ce ati incetat sa-1 mai luati.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd riméneti insircinatd in timp ce luati Albela. Tn acest caz
trebuie sa Intrerupeti imediat tratamentul.

Administrarea acestui medicament in perioada de alaptare este contraindicata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Avand 1n vedere posibilitatea aparitiei ametelilor, se recomanda evitarea conducerii vehiculelor si
folosirii utilajelor in perioada cAnd administrati acest medicament.

Informatii importante privind unele componente ale Albela
Acest medicament contine lactoza. Dacad medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Albela
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va spune care este doza zilnica potrivita si cat timp trebuie sa luati
Albela. Doza depinde de greutatea corporala si varsta dumneavoastra, de tipul si severitatea
infectiei.



Daca vi se pare ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Trebuie sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra despre cum si cand sa utilizati acest
medicament, altfel nu veti beneficia de pe urma acestuia. Cel mai bine este sa utilizati doza de
medicament in acelagsi moment in fiecare zi.

Medicul dumneavoastra poate considera necesar sd va examineze la 2-3 saptdmani dupa ce ati
utilizat doza unica prescrisa sau dupa ce ati terminat ciclul de tratament, pentru a se asigura ca acest
medicament si-a facut efectul. Uneori poate fi necesara administrarea unei doze unice suplimentare
sau efectuarea unei noi cure de tratament.

Doze

Infestari intestinale si sindromul Larva migrans cutanat

Infectie Varsta pacientului Doze.sl.dufata
’ administrarii
Enterobioza, anchilostomiaza, | Adulti si copii cu varsta peste 3| 400 mg (1 comprimat) in
necatoriaza, ascaridoza, ani priza unica.
tricocefaloza
Strongiloidoza, teniaze, Adulti si copii cu varsta peste 3| 400 mg (1 comprimat) o data
himenolepidoza ani pe zi, timp de 3 zile.
In caz de himenolepidoza
este recomandat tratamentul
repetat in intervalul de la a
10-a la a 21-a zi dupa cura
anterioard de tratament.
Clonorhoza, Adulti si copii cu varsta peste 3| 400 mg (1 comprimat) de 2
opistorhoza ani ori pe zi, timp de 3 zile.
Sindrom Larva migrans Adulti si copii cu varsta peste 3| 400 mg (1 comprimat) o data
cutanat ani pe zi, timp de 1-3 zile.
Giardioza Doar copii cu varsta de la 3 400 mg (1 comprimat) o data
péana la 12 ani pe zi, timp de 5 zile.

Helmintoze sistemice (tratament indelungat cu doze mari)
Se administreaza la adulti si copii cu varsta peste 6 ani. La copiii cu varsta sub 6 ani nu este
recomandatd administrarea medicamentului in doze mari.

Doza pentru pacienti cu greutatea corporald peste 60 kg este de 400 mg (1 comprimat) de 2 ori pe
zi. Daca greutatea corporald este mai mica de 60 kg, se administreaza cate 15 mg/kg/zi. Aceasta
doza trebuie divizata in 2 prize. Doza zilnica maxima constituie 800 mg.

Infectie Durata administrarii
Echinococoza chistica 28 de zile. Ciclul de 28 zile poate fi indicat in mod repetat (in total de
3 ori), la intervale de 14 zile.
Chisturi multiple si Pana la 3 cicluri de tratament a cate 28 de zile in caz de chisturi
inoperabile hepatice, pulmonare si peritoneale. In prezenta chisturilor cu alta
localizare (in oase sau creier), poate fi necesar un tratament mai
indelungat.




Inainte de interventia Inainte de interventia chirurgicali se recomandi doui cicluri a cate
chirurgicala 28 zile. Daca interventia chirurgicala trebuie efectuata inainte de
finalizarea acestor cicluri, tratamentul trebuie continuat cat mai mult
posibil Tnainte de interventia chirurgicala.

Dupa interventia Daca inainte de interventia chirurgicala a fost efectuatd o cura scurta
chirurgicala de tratament (mai putin de 14 de zile) sau in caz de interventie

Dupa drenajul chirurgicala de urgenta, preparatul trebuie administrat dupa
percutanat al chisturilor efectuarea interventiei chirurgicale in doua cicluri de tratament a

cate 28 zile, cu o pauza de 14 zile intre cicluri.

In mod similar, daci au fost depistate chisturi viabile sau are loc
diseminarea helmintilor, trebuie efectuate doua cicluri de tratament
complete.

Echinococoza alveolara 28 de zile. O cura repetata cu durata de 28 de zile se efectueaza dupa
0 pauza de 2 sdaptamani. Tratamentul poate fi continuat timp de
cateva luni sau chiar ani.

Neurocisticercoza ** Durata tratamentului este de la 7 pana la 30 de zile. O cura repetata
poate fi efectuatd dupa o pauza de 2 saptamani.

Chisturi parenchimatoase | Durata uzuala a tratamentului este de la 7 zile (durata minima) pana
si granuloame la 28 zile.

Chisturi arahnoidale si Durata uzuala a tratamentului constituie 28 zile.
intraventriculare
Chisturi racemoase Durata uzuala a tratamentului constituie 28 zile, insa poate fi mai

mare. Durata tratamentului se determina in functie de raspunsul clinic
si radiologic la tratament.

**In cazul tratamentului pacientilor cu neurocisticercoza medicul poate indica un tratament
corespunzator cu corticosteroizi si anticonvulsive.

Infectie Doze si durata administrarii
Capilariaza 400 mg o data pe zi, timp de 10 zile.***
Gnatostomiaza 400 mg o data pe zi, timp de 10-20 de zile.***
Trichineloza, toxocaroza | 400 mg de 2 ori pe zi, timp de 5-10 zile.***

***De obicel, este suficienta o cura de tratament, insa pot fi necesare cure repetate, daca rezultatele
examenelor parazitologice raman pozitive.

Pacientii varstnici

Experienta administrarii medicamentului la varstnici este limitata. Nu este necesara ajustarea dozei,
nsa albendazolul va fi administrat cu precautie daca sunteti varstnic si aveti tulburari ale functiei
ficatului.

Pacineti cu insuficientd renala

Deoarece albendazolul se excreta in masura nesemnificativa pe cale renala, ajustarea dozei nu este
necesard. CU toate acestea, dacd existd semne de insuficientd renala, medicul dumneavoastra va
poate monitoriza in timpul tratamentului.

Pacineti cu insuficienta hepatica
In timpul tratamentului medicul dumneavoastra va poate solicita sa efectuati teste de sdnge
suplimentare pentru determinarea parametrilor functiei hepatice.

Daca utilizati mai mult Albela decét trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai multe comprimate Albela decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastrd sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.



Simptomele supradozajului pot include: diaree, greata, varsaturi, batai prea rapide ale inimii,
cresterea nivelului enzimelor hepatice.

Daca uitati sa luati Albela

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-0 imediat ce v-ati amintit. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata, dar continuati cu administrarea medicamentului conform
indicatiilor medicului dumenavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci incetati sa luati Albela
Nu incetati sa utilizati medicamentul fard sa va consultati cu medicul dumneavoastra, chiar dacd va
simtiti mai bine. Este foarte important sa urmati tratamentul complet cu Albela.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Albela poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

incetaﬁ sa administrati acest medicament si adresati-va de urgenta medicului daca apare

oricare dintre urmatoarele reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000

persoane), dar care va pot pune viata in pericol:

- eruptii pe piele, cu pete rosii in forma de tinta si vezicule (eritem polimorf);

- umflare a membrelor, fetei, gurii sau gatului, respiratie superficiala sau dificultati in respiratie,
eruptii extinse, cu vezicule si descuamadri, ale pielii s1 mucoaselor la nivelul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson).

Reactii adverse care pot sa apara in cazul tratamentului pe termen scurt al infectiilor intestinale
si sindromului Larva migrans cutanat

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- dureri de cap, ameteli;
- dureri la nivelul partii superioare a stomacului, greata, varsaturi si diaree.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- reactii alergice, inclusiv eruptii trecdtoare pe piele, mancarimi, urticarie;
- cresteri ale concentratiilor enzimelor ficatului in sange.

Reactii adverse care por sa aparda la tratamentul pe termen lung al infectiilor helmintice
sistemice

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- dureri de cap;
- cresteri usoare si moderate ale concentratiilor enzimelor ficatului in sange.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- ameteli;

- dureri de stomac, greata, varsaturi;

- subtiere a firului de par si cddere moderata a parului (alopecie reversibild).



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- scadere a numarului de celule albe n sange;

- reactii alergice, inclusiv eruptii trecdtoare pe piele, mancarimi, urticarie;

- inflamatie a ficatului (hepatitd). Simptomele pot include: dureri de stomac, colorare in galben a
pielii si ochilor, urina inchisa la culoare si/sau scaune decolorate.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 persoane):

- scadere a numarului tuturor tipurilor de celule in sdnge (pancitopenie). Simptomele determinate
de aceste modificari includ: oboseala, respiratie superficiala, paloare, infectii frecvente, sangerari
sau tendinta la invinetire, mult mai usor decat in mod obisnuit;

- incapacitate a maduvei osoase de a produce celule rosii sau albe noi (anemie aplastica);

- o scadere a numarului celulelor din sange numite granulocite (agranulocitoza). Simptomele
determinate de aceste modificari includ: infectii ale gatului, gurii, pielii sau foselor nazale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemengionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Albela
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Albela

Substanta activa este albendazolul. Un comprimat contine 400 mg albendazol.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, lauril sulfat de sodiu,
croscarmeloza sodica, povidond K-30, celuloza microcristalind, zaharind sodica, stearat de
magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, aroma de portocale.

Cum arata Albela si continutul ambalajului
Albela se prezinta sub formd de comprimate de culoare alba pana la aproape alba, forma ovala,
biconvexe, aromate, cu suprafetele netede pe ambele fete.

Cate 1 comprimat Tn blister. Céte 1 sau 3 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in
cutie de carton.

Céate 3 comprimate 1n blister. Cate 1 blister impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie
de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Pharm SRL

str. Screabin 54, or. Sumi 40020,

regiunea Sumi, Ucraina

Fabricantul

Kusum Pharm SRL

str. Screabin 54, or. Sumi 40020,
regiunea Sumi, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in .Aprilie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



