Prospect: Informatii pentru consumator/ pacient

Alziben 400 comprimate masticabile 400 mg
Albendazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Alziben 400 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Alziben 400
3. Cum sa utilizati Alziben 400

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Alziben 400

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Alziben 400 si pentru ce se utilizeaza

Alziben 400 este un carbamat de benzimidazol, compus care apartine grupei de medicamente
antihelmintice si antiparazitare.

Alziben 400 este utilizat pentru tratamentul unei varietati largi de manifestari intestinale
determinate de viermi si paraziti.

Alziben 400 este eficace Tmpotriva trichinelei spiralis, oxiurilor, limbricilor, teniei, nematodelor,
viermilor care determina tricocefaloza, giardiei.

Alziben 400 este utilizat pentru tratamentul manifestarilor sistemice determinate de paraziti,
incluzand boald hidatica sau neurocisticercoza.

Alziben 400 elimind viermii sau parazitii prin afectarea metabolismului acestora, ceea ce
determina moartea lor. Sunt afectate atat oudle si larvele cat si parazitii adulfi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alziben 400

Nu luati Alziben 400



— daca sunteti alergic (hipersensibil) la albendazol sau la oricare dintre celelalte componente
ale Alziben 400;
— daca stiti sau credeti ca sunteti gravida sau daca intentionati s ramaneti gravida.

Atentionari si precautii:

— daca prezentati convulsii si alte simptome. Persoanele tratate pentru infectii parazitare pot
avea rar, fard sa-si dea seama, o infectie severa a creierului, numita neurocisticercoza. O
reactie are loc in creier In momentul uciderii parazitilor, determinand convulsii, dureri de
cap si probleme de vedere (vezi punctul 4).

— utilizarea Alziben 400 a fost asociata cu cresterea concentratiei enzimelor hepatice in sange;
acestea au revenit la normal dupa intreruperea tratamentului. S-ar putea ca medicul
dumneavoastra sa va testeze functia hepatica inaintea inceperii tratamentului i in timpul
acestuia.

— Alziben 400 poate sa determine scaderea numarului globulelor albe ale sangelui - n
general, reversibild, dar medicul dumneavoastrd poate, de asemenea, sa urmareasca aceste
valori.

Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va examineze la 2 - 3 saptdmani dupa ce ati
utilizat doza unica prescrisd sau dupa ce ati terminat ciclul de tratament, pentru a se asigura ca
Alziben 400 si-a facut efectul. Uneori poate fi necesara administrarea unei a doua doze unice sau
efectuarea unei a doua cure de tratament (vezi pct. 3).

Alziben 400 impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente fitoterapeutice sau dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Evitati utilizarea Alziben 400 cu medicamentele urmatoare deoarece acestea pot scadea eficienta
Alziben 400 sau i pot creste riscul de manifestare a reactiilor adverse:

— cimetidina (utilizata pentru tratmentul ulcerului stomacal)

— praziquantel (utilizat pentru infectii parazitare)

— dexametazona (utilizata pentru tratamentul inflamatiilor sau alergiei)

— ritonavir (folosit in tratamentul infectiei cu HIV)

— fenitoina, carbamazepina sau fenobarbitalul folosite in tratamentul convulsiilor si
epilepsiei.

Alziben 400 impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Tn cazul infectiilor parazitare sistemice administrati medicamentul in timpul mesei.

n cazul infectiilor intestinale §i larva migrans cutanatd medicamentul poate fi administrat in
timpul mesei, dupa masd sau pe stomacul gol.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, Incercati sa ramaneti gravida
sau daca alaptati.



Evitati sa utilizati Alziben 400 la inceputul perioadei de sarcina, incepand tratamentul doar in
prima saptdmand a ciclului dumneavoastra menstrual sau dupa ce obtineti un rezultat negativ al
testului de sarcind. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd ramaneti gravida in timp ce luati
Alziben 400.

Daca nu sunteti sigura ca sunteti gravida, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa efectuati
un test de sarcina.

Nu trebuie sd ramaneti gravida (trebuie sd utilizati masuri contraceptive eficace) in timp ce luati
acest medicament si timp de o luna dupa ce ati Incetat sa-1 mai luati.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca alaptati sau dacd intentionati sda alaptati. Medicul
dumneavoastrd va decide daca puteti lua acest medicament.

Efecte asupra capacititii de a conduce si de a folosi utilaje

Nu au fost observate efecte ale acestui medicament care sa afecteze capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Alziben 400

Acest medicament contine aspartam. Este sursa de fenilalanind. Poate fi ddundtor pentru persoanele
cu fenilcetonurie

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Contine sunset yellow si poate provoca reactii adverse.

3. Cum sa utilizati Alziben 400

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate filmate de Alziben 400 sunt necesare zilnic
si cat timp trebuie sa luati Alziben 400. Doza depinde de greutatea sau varsta dumneavoastra si de
tipul si severitatea infectiei.

Medicamentul dumneavoastra poate fi luat in timpul mesei, dupa masa sau pe stomacul gol.

Daca vi se pare ca efectul medicamentului dumneavoastrd este prea slab sau prea puternic nu
trebuie sa modificati dumneavoastra doza ci trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

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

Administrare
Comprimatele masticabile pot si supte sau mestecate.



Doze uzuale
Tratament de scurti durata cu doze mici
Pentru tratamentul infectiilor intestinale

— cu oxiuri (Oxiuraza), limbrici (ascaridioza), ankilostomiaza si necatoriaza, tricocefaloza,
doza recomandata la adulti si copii cu varsta peste 2 ani este de 1 comprimat de Alziben 400
administrat o singura data.

— strongiloidoza suspectata sau diagnosticata, teniaza, himenolepidoza, doza recomandata la
adulti si copii cu varsta peste 2 ani,este de 1 comprimat de Alziben 400 pe zi administrat
timp de 3 zile consecutiv.

— Clonorcoza, opistorcoza, doza recomandata la adulti si copii cu varsta peste 2 ani este de 2
comprimate de Alziben 400 pe zi administrate in doua prize timp de 3 zile consecutiv.

— Larva migrans cutanata, doza recomandata la adulti si copii cu varsta peste 2 ani este de 1
comprimat de Alziben 400 pe zi administrat timp de 1 pana la 3 zile.

— Giardioza la copii cu varsta intre 2-12 ani, doza recomandatd este de 1 comprimat de
Alziben 400 pe zi administrat timp de 5 zile consecutiv.

Medicamentul dumneavoastra poate fi luat in timpul mesei, dupa masa sau pe stomacul gol.

Pentru tratamentul copiilor cu varsta cuprinsa intre 1 si 2 ani, se recomandi utilizarea
albendazol 0,4 g/10 ml suspensie orala.

Tratament de lunga durata cu doze crescute
Pentru tratamentul infectiilor sistemice cu
— Echinococoza chistica (chist hidatic), Echinococoza alveolara doza recomandata este de
800 mg albendazol pe zi, adica 2 comprimate de Alziben 400 pe zi administrate timp de 28
de zile.
— Neurocisticercoza doza recomandata este de 800 mg albendazol pe zi, adica 2 comprimate
de Alziben 400 pe zi administrate timp de 7-30 de zile in functiec de raspunsul la tratament.

— Capilariaza, Gnatostomiaza doza recomandata este de 400 mg albendazol pe zi, adica 1
comprimat de Alziben 400 pe zi, administrat timp de 10-20 de zile.

— Trichinoza, Toxocaroza doza recomandata este de 800 mg albendazol pe zi, adica 2
comprimate de Alziben 400 pe zi, administrate timp de 5-10 zile in functie de raspunsul la
tratament.

Medicul dumneavoastrd poate considera necesar sd va examineze la 2-3 sdptamani dupd ce ati
utilizat doza unica prescrisa sau dupa ce ati terminat ciclul de tratament, pentru a se asigura ca
Alziben 400 si-a facut efectul. Uneori poate fi necesara administrarea unei a doua doze unice sau
efectuarea unei a doua cure de tratament.

Copii cu varsta sub 6 ani
La copii cu varsta sub 6 ani nu se recomanda administrarea albendzolului in tratament de lunga
duratd cu doze crescute.




Unii pacienti, in special copii mici pot sd prezinte dificultati la inghitirea comprimatelor intregi si,
ca urmare, pot fi incurajati s mestece comprimatele cu putind apa sau sa le sfarame.

Pentru alte infectii, medicul va poate prescrie o doza diferitda de medicament. De asemenea, Vi se
poate spune sa luati medicamentul in timpul mesei.

Trebuie sa efectuati tratamentul in Intregime si nu trebuie sa-1 intrerupeti daca va simtiti mai bine.
Trebuie sd urmati instructiunile medicului dumneavoastra despre cum si cand sid utilizati
medicamentul dumneavoastra, altfel nu veti beneficia de pe urma acestuia. Cel mai bine este sa
utilizati doza de medicament 1n acelasi moment in fiecare zi.

Daca luati mai mult Alziben 400 decét trebuie

Nu trebuie sa utilizati o dozd mai mare decat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca luati
mai mult decat trebuie din Alziben 400 sau daca altcineva a luat medicamentul dumneavoastra
adresati-va imediat unui medic sau farmacist. Aratati-le cutia care continea medicamentul. Faceti
aceasta chiar dacad nu simtiti simptome de disconfort sau intoxicatie.

Daca uitati sa luati Alziben 400
Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit. Nu luati o doza dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Alziben 400

Trebuie sa efectuati tratamentul in Intregime si nu trebuie sa-1 intrerupeti daca va simgiti mai bine.
Este foarte important sa urmati tratamentul complet cu Alziben 400.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Alziben 400 poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Majoritatea reactiilor adverse determinate de Alziben 400 sunt usoare si dispar, de obicei, fara sa
incetati sa luati Alziben 400 . Cu toate acestea, unele reactii adverse pot necesita tratament medical.
Daca observati aparitia unor simptome care va deranjeazd, adresati-vda imediat medicului
dumneavoastra.
Conditii in care trebuie sa aveti grija deosebita:
Persoanele tratate pentru infectii parazitare pot avea rar, o infectie gravd a creierului, numita
neurocisticercoza. Prin administrarea de Alziben 400 are loc in creier o reactie in momentul
uciderii parazitilor. Atentie deosebitd trebuie acordata urmatoarelor simptome:

— durere de cap, uneori severa

— greatd si varsaturi

— convulsii

— probleme de vedere

Contactati de urgenta medicul daca observati oricare din aceste simptome

Tratament de scurtia durata cu doze mici



Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot s apara la mai putin de 1 din 100 de pacienti:

— durere de cap sau ameteli;
— varsaturi sau greata, durere de stomac sau diaree.
Reactii adverse rare
Acestea pot sd apara la mai putin de 1 din 1000 de pacienti
— senzatic de mancarime;

— eruptie trecatoare pe piele.

O reactie adversa rara care poate fi evidentiata prin teste de sange este:
— cresterea valorilor enzimelor hepatice.

Reactii adverse foarte rare
Acestea pot sd apara la mai putin de 1 din 10000 de pacienti:
— eruptii cutanate, care pot forma pustule i pot arata ca niste tinte (un punct intunecat, central,
incercuit de o zona deschisa la culoare, cu un cerc intunecat la final) (eritem multiform);
— eruptie extinsa cu pustule si descuamari ale pielii, in mod deosebit, Tn jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson).

Contactati de urgenta medicul, daca observati oricare dintre aceste simptome.

Tratament de lunga durati cu doze crescute

Reactii adverse foarte frecvente

Acestea pot sa apara la mai mult de 1 din 10 pacienti:
— dureri de cap.

O reactie adversa foarte frecventa care poate fi evidentiata prin teste de sange este:
— cresterea valorilor enzimelor hepatice .

Reactii adverse frecvente
Acestea pot sa apara la mai putin de 1 din 10 de pacienti:
— ameteli;
— durere de stomac;
— greata;
— varsaturi;
— temperaturd mare (febra);
— subtierea firului de par si cdderea moderata a parului (alopecie reversibild).

Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot sd apard la mai putin de 1 din 100 de pacienti:
— inflamatia ficatului (hepatitd). Simptomele pot include: dureri abdominale, colorarea in
galben a pielii i ochilor, urina inchisd la culoare si/sau scaune decolorate;
— senzatie de mancarime, eruptie trecatoare pe piele.

O reactie adversd mai putin frecventa care poate fi evidentiata prin teste de sange este:
— reducerea numarului de celule albe in sange (leucopenie).



Reactii adverse foarte rare
Acestea pot sd apara la mai putin de 1 din 10000 de pacienti:
— eruptii cutanate, care pot forma pustule si pot ardta ca niste finte (un punct intunecat, central,
incercuit de o zona deschisa la culoare, cu un cerc intunecat la final) (eritem multiform);

— eruptie extinsa cu pustule si descuamari ale pielii, in mod deosebit, in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson).
Contactati imediat medicul, daca observati oricare dintre aceste simptome.

Reactii adverse foarte rare care pot fi evidentiate printr-un test de sange sunt:

— reducere a tuturor tipurilor de celule sanguine (pancitopenie). Simptomele determinate de
aceste modificari includ: oboseald, respiratie superficiala, paloare, infectii frecvente,
sangerari sau tendinta la invinetire, mult mai usor decat in mod obisnuit.

— incapacitatea maduvei osoase de a produce celule rosii sau albe noi (anemie aplastica).

— reducere a numarului celulelor sanguine numite granulocite (agranulocitoza). Simptomele
determinate de aceste modificari includ: infectii ale gatului, gurii, pielii sau foselor nazale.

Nu mai utilizati Alziben 400 si adresati-va imediat unui medic sau mergeti la camera de garda a
celui mai apropiat spital daca observati aparitia oricdreia dintre urmatoarele manifestari:
— umflarea membrelor, fetei, gurii sau gatului;
— respiratie superficiala sau dificultati in respiratie;
— eruptie trecatoare pe piele. Aceasta poate fi o reactie adversa severa si, se poate extinde pe
intreg corpul dumneavoastra si puteti observa formarea unor vezicule la nivelul pielii, gurii
si ochilor.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sd spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 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:farmacovigelenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Alziben 400
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, Th ambalaj original pentru a fi protejat de umiditate.
Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj, cutie sau blister, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
dumneavoastra cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Alziben 400
Substanta activa este albendazol. Fiecare comprimat filmat contine 400 mg albendazol.

Celelalte componente sunt: hidrogenfosfat de calciu, zaharoza, amidon de porumb, sunset yellow,
amidonglicolat de sodium, aspartame, stearat de magneziu, talc purificat, aroma de ciocolata.

Cum arata Alziben 400 si continutul ambalajului

Comprimate masticabile oblongi de culoare portocalie cu linie mediana pe una din parti.

Ambalaj

Cate 1 comprimet masticabil in blister din Al/PVC.
Cate 1 blister n cutie de carton.
Cate 10 cutii in cutie de carton colectiva.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Zim Laboratories Limited, India
Sadoday Gyan (Ground Floor),

Opp. NADT, Nelson Square,

Nagpur — 440013

Fabricantul

Zim Laboratories Limited, India
Sadoday Gyan (Ground Floor),
Opp. NADT, Nelson Square,
Nagpur — 440013

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2018.

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



