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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zentel, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tabletka powlekana zawiera 200 mg albendazolu (Albendazolum) oraz substancje
pomocnicze m. in. laktoze,
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Albendazol (4lbendazolum) jest karbaminianem benzimidazolu o wiasno$ciach
przeciwrobaczych, dziatajacym przeciw pasozytom jelitowym.

4.1 Wskazania do stosowania

Zentel jest wskazany do leczenia nastepujacych chordb, wywolanych przez wrazliwe na
preparat robaki:

- Owsica (zarazenie owsikiem ludzkim - Enferobius vermicularis);

— Ankylostomatoza (zarazenie tggoryjcem dwunastniczym - Ancyiostoma duodenale);
~ Nekatorioza (zarazenie tegoryjcem amerykanskim - Necator americanus),

'— Strongyloidoza (zarazenie wegorkiem jelitowym - Strongyloides stercoralis);

- Glistnica (zaraZenie glista ludzka - Ascaris lumbricoides),

— . Trichuroza (zarazenie wlosogtowka ludzka - Trichuris trichiura),

- Tasiemczyca (zaraZzenic tasiemcem z rodzaju Taenia).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Owsica, zaraienie tegoryjcem, glistnica, zarazenie wlosoglowka:

Dwie tabletki 200 mg (400 mg albendazolu) w pojedynczej dawce jednorazowej. U dzieci
1 pacjentow majacych trudnoéci z polykaniem tabletek zalecane jest stosowanie leku w
postaci zawiesiny.

Strongyloidoza, tasiemczyca:

W przypadkach podejrzewanej lub potwierdzonej wegorczycy lub tasiemczycy

stosuje si¢, u dorostych dwie tabletki 200 mg (400 mg albendazolu) jeden raz na dobe, przez
trzy kolejne dni. U dzieci i pacjentéw majacych trudnosci z potykaniem tabletek zalecane jest
stosowanie leku w postaci zawiesiny.

Jesli pacjent nie zostal wyleczony, wskazane jest przeprowadzenie ponownej kuracji

po okresie trzech tygodni. _
Nie jest wymagane podawanie leku na czczo lub po przeczyszczeniu przewodu
pokarmowego.
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Dawkowanie u pacjentéow w podeszlym wieku

Do$wiadczenie kliniczne ze stosowaniem leku u pacjentow powyzej 65 rz. jest ograniczone.
Doniesienia wskazuja, Ze nie ma koniecznoéci zmiany dawkowania leku. Albendazol

u pacjentéw w podesziym wieku z udowodniong upo$ledzong czynnoscia watroby powinien
by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia (patrz Dawkowanie u pacjentéw z zaburzong
czynnoscia watroby).

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek

Poniewaz eliminacja albendazolu i jego pierwotnego metabolitu (sulfotlenku) jest znikoma,
klirens tych zwigzkow nie zmienia sig u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku. Pacjenci z udowodniona upo$ledzona,
czynnos$cia nerek powinni by¢ monitorowani.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynnoscia watroby

Poniewaz albendazol jest szybko metabolizowany do pierwotnie aktywnego farmakologicznie
metabolitu (sulfotlenku), zaburzenie czynno$ci watroby moze mieé znaczacy wplyw

na farmakokinetyke tego metabolitu.

Pacjenci z nieprawidiowymi wynikami badan aktywnosci enzymow watrobowych
(transaminaz) powinni by¢ monitorowani.

~ Sposéb podawania
Zalecang dawke leku nalezy potknac popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie leku w czasie ciazy lub gdy cigza jest podejrzewana jest przeciwwskazane.
Zentel jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscig na albendazol lub substancje

pomocnicze.

- 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu uniknigeia stosowania leku Zentel we wezesnym okresie ciazy, kuracja tym
preparatem, u kobiet w wieku rozrodczym jest zalecana w ciagu pierwszych 7 dni od
wystgpienia miesigczki lub po vzyskaniu ujemnego wyniku testu cigzowego.

Lek zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W czasie jednoczesnego stosowania prazykwantelu obserwowano podwyzszenie poziomu
osoczowego st¢zenia aktywnego metabolitu albendazolu.

4.6 Cigza lub laktacja

Cigza
Stosowanie leku w czasie ciazy lub gdy ciaZa jest podejrzewana jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Laktacja
Nie wiadomo czy albendazol lub jego metabolity sa wydziclane do mleka ludzkiego.
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Dlatego preparat Zentel nie powinien by¢ stosowany u kobiet w okresie karmienia piersia,
chyba Ze potencjalne korzysci przewyzsza ryzyko zwiazane z leczeniem,

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano niekorzystnego wptywu leku na zdolnosé¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych ub obshuge urzadzen mechanicznych w ruchu. _

4.8 Dzialania niepozgdane

Okreslenie czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych wystepujacych od bardzo czesto
do rzadko nastapito w oparciu o dane pochodzgce z duzych badan klinicznych. Czestos¢
wystgpowania pozostatych dzialan niepozadanych zostata okreslona gléwnie w oparciu o
dane postmarketingowe i odnosi si¢ do czestosci zglaszania, a nie do czesto$ci faktycznego
wystepowania. '

Przyjeto nastepujace zasady dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania:

Bardzo czesto: /10
Czesto: /100, <1/10
Niezbyt czgsto: /1000, <1/100
Rzadko: =1/10 000, <1/1000
Bardzo rzadko: <1/10 000

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (takie jak wysypka, $wiad i pokrzywka).

Zaburzenia ulkdadu nerwowego
Niezbyt czgsto: bole glowy, zawroty glowy.

Zaburzema zoladka i jelit
Niezbyt czgsto: objawy ze strony gomego odcinka przewodu pokarmowego (ap. bol w
nadbrzuszu lub béle brzucha, nudnosci, wymioty), biegunka.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Rzadko: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskomej
Bardzo rzadko: rumient wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe (ptukanie Zolé{dka)
oraz ogélne leczenie wspomagajace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, pochodne benzimidazolu.
Kod ATC: P 02 CA 03.
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Albendazol jest karbaminianem benzimidazolu o wiasciwosciach przeciwrobaczych.
Dziata na jaja, larwy i robaki pasozytow jelitowych.

Swoja przeciwpasozytnicza aktywno$¢ wywiera poprzez hamowanie polimeryzacji tubuliny,
uniemozliwiajac wchianianie glukozy przez pasozyta, powodujac jego Smier¢.
Zentel dziala na pasozyty jelitowe takie jak:

Nicienie ‘

Ascaris lumbricoides - glista ludzka;

Trichuris trichiura - wlosogldwka ludzka;

Enterobius vermicularis - owsik ludzki;

Ancylostoma duodenale - tegoryjec dwunastniczy;

Necator americanus - tegoryjec amerykanski;

Strongyloides stercoralis - wegorek jelitowy;

Tasiemce

Taenia spp. - tasiemce z rodzaju Taenia

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie i metabolizm

U ludzi albendazol wchtania si¢ w niewielkim stopniu (<5%) po podaniu doustnym.

W wyniku szybkiego, intensywnego efektu pierwszego przejscia stezenie albendazolu w
osoczu jest w zasadzie nieoznaczalne. Ulega on metabolizmowi w watrobie do sulfotlenku
albendazolu. Sulfotlenek albendazolu jest aktywny farmakologicznie, wykazuje dziatanie
przeciwrobacze 1 wystepuje w stezeniach wykrywalnych w osoczu. Okres péttrwania
sulfotlenku albendazolu

W 0S0CZU Wynosi 8§ Y, godz.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 400 mg albendazolu, sulfotlenek albendazolu osigga
w osoczu stezenie od 1,6 do 6,0 mmol/l, jesli lek podawany jest podczas $niadania.
Wchianianie albendazolu zwigksza si¢ okolo 5-ciokrotnie, jesli dawka leku jest podana razem
z pokarmenm o duzej zawartosci thuszezu.

Wydalanie
Sulfotlenek albendazolu i jego metabolity sg przede wszystkim eliminowane z zékcia, tylko
niewielka ich czgs¢ wystepuje w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano dzialanie teratogenne 1 embriotoksyczne albendazolu u szczurdéw 1 krélikéw.
Badania mutagennosci i genotoksycznosci w szeregu testow in vitro oraz in vivo, nie
wykazaly dziatania negatywnego albendazolu.

W dhugoterminowych badaniach nad toksyczno$cia preparatu przeprowadzonych u szczuréw
i myszy, ktérym podawano dawki 60-ciokrotnie wyzsze niz zalecane u hudzi, nie
obserwowano zwigzanego z leczeniem rozrostu nowotworowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
- Laktoza '
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Sodu laurylosiarczan
Karboksymetyloskrobi s61 sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna

S6l sodowa sacharyny

Magnezu stearynian

Otoczka:
Hypromeloza 15CP
Hypromeloza 5CP
Glikol propylenowy
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
5 lat.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
2 szt. w blistrze z folii PVC/PVAC/Al w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci :

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithkline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middiesex TWS8 9GS
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0648

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

31.08.1990/29.03.1999, 29.04.2004, 29.04.2005, 09.07.2008.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

- MINISTERSTWO ZBROWIA
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