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Mẫu vỉ: Albendazol STADA 400 mg
Kích thước: 60x94 mm
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Albendazol 400 mg

Y
V
Œ
V
1
S
J0
ZE
pu
oq
Iy

sy
aj
qe
y
a
j
q
e
m
a
y
>
O|

/
1e

Yy
U
U
I
A

OL

s
w
0
0
r

S
w
O
O
F
jo

ze
pu

sq
iy

  
 

Š

|

Thanhk thắt Mỗiviên nhai chứa Tiêu chuẩn áp dụng:
SDK - Reg. No.: Albendazol g +400MB —_Duye điển Việt Nam IV

2 Môi d6 si Tá dược vừa dis ! viên _ ĐỂ XA TẦM TAYTRỄ EM
x Nhà sản xuất: . 5. củ:
° Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG& sg Công ty TNHH LD STADA-VIET NAM các dig tin khác: TYUỐC im HONG
= K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Ap My Hoa 2 Xi a *& TC ee ae in đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn, Bảoquản: Trong bao bì kín, nơi khô, tránh
TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam. ánhsáng. Nhiệt độ
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—— Composition: Each chewable tablet contains Specification: SSS.

   

” Barcode Albendazole. 400 mg Vietnamese Pharmacopoeia IV
S —mn Excipients q.s ! tablet KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
bã Manufactured by Indications, Administration, Contraindications READ THE PACKAGE INSERT
oa STADA-WN J.V. Co., Utd. and other precautions: CAREFULLY BEFORE USE
a K63/1 Nguyen ThiSoc St, My Hoa 2 Hamlet, Read the package insert inside.

Xuan Thoi Dong Village, Hoc Mon Dist Store in a well-closed container, in a dry place,
HS Ss Hochiminh City, Vietnam protect fram light, Do not store above 30°C.

 

https://nhathuocngocanh.com/



 
Mẫu vỉ: Albendazol STADA 400 mg
Kích thước: 44x60 mm
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Kích thước: 50x80x16 mm

Tỉ lệ: 100%
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Thành phần: Môi viên nhai chứa. Tiêu chuẩn áp dụng:
SĐK - Reg. No.: Albendazol 400 mg Dược điển Việt Nam IV

œ . Tá dược vừa đủ l viên_ BE XA TAM TAY TRE EM
s Nhà sản xuất Chỉ định, Cách dàng, Chống chỉ định và — ĐỌC KỸ HUONG DAN SỬ DỤNG
s Côngty TNHH LD STADA-VIỆT NAM 4. thông tin khác: - TRƯỚC KHI DUNG
= K63/1 Nguyen Thi Séc, Ap M9 Ha 2, Xịn dọc ưong tờ hướng dẫn sử dụng

Xá Xuân Thái Đồng, Huyện Hóc Môn Bãoquản: Trong hao bi kín, nơi khô, tránhTP. Hỗ Chí Minh, Việt Nam = `ánh sáng, Nhiệt độ không quá 30°C 
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7 Composition: Each chewable tablet contains: Specification:

Barcode Albendazole. „400 mẹ_ Vietnamese Pharmacopoeia IV=
= = Excipients q.s 1 tablet. KEEP OUT OF REACH OF
S Manufactured by: Indications, Administration, Contraindications CHILDREN
+ STADA-VN J.V. Co., Ltd. -autions: READ THE PACKAGE INSERT
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Albendazol STADA 400 mg
THÀNH PHÀN

Mỗi viên nhai chúa:
Albendazol
Tá dược vừa đi

(Lactose monohydrat, tinh bột ngô, microcrystallin cellulose, natri lauryl sulfat,
povidon K30, croscarmellose natri, aspartam, magnesi stearat, bột mùi trái cây,
hypromellose, macrogol 6000, talc, titan dioxyd)

MÔ TẢ
Viên nén dài, bao phim màu trắng, một mặt khắc vạch, một mặt trơn.

DƯỢC LỰC HỌC

-_ Albendazol là một dẫn chát benzimidazol carbamat, về cấu trúc có liên quan với
mebendazol. Thuốc có phổ hoạt tính rộng trên các giun đường ruột như giun móc
(Ancylostoma duodenale), giun mỏ (Necator americanus), giun đũa (Ascaris
lumbricoides), giun kim (Enterobius vermicularis) giun lươn (Strongyloides
stercoralis), giun toc (Trichuris tríchiura), giun Capillaria (Capillaria philippinensis);
giun xoắn (Tríchinella spiralis) và thẻ áu trùng di trú ở da; các loại sán dây và ấu
trùng sán ở mô (như Echinococcus granulosus, E. multilocularis va E.
neurocysticercosis).

- Albendazol cé hoat tinh trên cả giai đoạn trưởng thành và giai đoạn áu trùng của
các giun đường ruột và diệt được trứng của giun đũa và giun tóc. Dạng chuyển
hóa chủ yếu của albendazol là albendazol sulfoxyd vẫn còn tác dụng và giữ vị trí
quan trọng về tác dụng dược lý của thuốc.

- Cơ chế tác dụng của albendazol cũng tương tự như các benzimidazol khác.
Thuốc liên kết với các tiểu quản của ký sinh trùng, qua đó ức chế sự trùng hợp
hóa các tiểu quản thành các vi tiểu quản của bào tương là những bảo quantên
thiết cho hoạt động bình thường của tế bào ký sinh trùng.

DƯỢC ĐỌNG HỌC

~_ Ở người, sau khi uống, albendazol được háp thu rất kém (5%). Hàu hết tác dụng
chống giun sán xảy ra ở ruột. Để có tác dụng xảy ra ở mô, phải dùng liều cao và
lâu dài.

Do chuyển hóa bước một rất mạnh, nên không thấy albendazol hoặc chi thay &
dạng vất trong huyết tương. Sau khi uống một liều duy nhất 400 mg albendazol,
nông độ đỉnh của chất chuyển hóa sulfoxyd đạt được trong huyết tương khoảng
0,04 - 0,55 microgam/ml sau 1 đến 4 giờ. Khi dùng thuốc với thức ăn nhiều chất
mỡ, nòng độ trong huyết tương tăng lên 2 - 4 lằn. Có sự khác nhau lớn giữa các
cá thể về nồng độ albendazol sulfoxyd trong huyết tương. Đó có thể là do sự háp
thu thất thường và do sự khác nhau về tốc độ chuyển hóa thuốc.
Albendazol sulfoxyd liên kết với protein trong huyết tương tới 70%. Khi dùng lâu
dài trong điều trị bệnh nang sán, nồng độ albendazol sulfoxyd trong dịch nang sán
có thể đạt mức khoảng 20% nồng độ trong huyết tương. Albendazol sulfoxyd qua
được hàng rào máu não và nồng độ trong dịch não - tủy bằng khoảng 1/3 oe độ
trong huyệt tương.

- Albendazol bị oxy hóa nhanh và hoàn toàn thành chất chuyển hóa vẫn còn có tác
dụng là albendazol sulfoxyd, sau đó lại bị chuyển hóa tiếp thành hợp chát không
còn tác dụng là albendazol sulfon.

- Albendazol sulfoxyd có thời gian bán thải khỏi huyết tương khoảng 9 gid. Chat
chuyển hóa sulfoxyd được thải trừ qua thận cùng với chất chuyển hóa sulfon và
các chát chuyển hóa khác. Một lượng không đáng kể chất chuyển hóa sulfoxyd
được thải trừ qua mật.

CHỈ ĐỊNH
—_ Nhiễm một loại hoặc nhiều loại ký sinh trùng đường ruột như giun đũa, giun kim,

giun móc, giun mỏ, giun tóc, giun lươn, sán hạt dưa (Hymenolepis nana), sán lợn
(Taenia solium), sán bò (T. saginata), sán lá gan loại Opisthorchis viverrini và O.
sinensis.

~ Albendazol cũng có hiệu quả trên Au trùng di trú ở da. Thuốc còn có tác dụng với
bệnh áu trùng sán lợn có tổn thương não. Albendazol là thuốc được lựa chọn để
điều trị các trường hợp bệnh nang sán không phẫu thuật được, nhưng lợi ích lâu
dài của việc điều trị này còn phải đánh giá thêm.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Cách dùng

Nhai viên và uống với một ly nước, hoặc nghiền viên và trộn với thức ăn. Không
cần phải nhịn đói hoặc tẩy.
Liều lượng

— Giun đũa, giun kim, giun móc hoặc giun tóc:
+ Người lớn và trẻ em trên 2 tuổi: Liều giống nhau: 400 mg uống 1 liều duy nhất

trong 1 ngày. Có thể điều trị lại sau 3 tuần.
+ Trẻ em cho tới 2 tuỗi: 200 mg 1 liều duy nhất uống trong 1 ngày. Có thể điều trị

lại sau 3 tuần.
Au trang di trú ởda:
+ Người lớn: Uống 400 mg, ngày uống 1 lần, uống 3 ngày.
+ Trẻ em: Uống 5 mg/kg/ngày, uống 3 ngày.
Bệnh nang sán:
+ Người lớn: Uống 800 mg mỗi ngày, chia làm 2 lần, trong 28 ngày. Điều trị có thể

lặp lại sau 2-3 tuần néu cần, có khi cho tới 2 hoặc 3 đợt điều trị. Néu nang sán
không phẫu thuật được, có thẻ cho tới 5 đợt.

+ Trẻ em từ 6 tuổi trở lên: Uống 10-15 mg/kg/ngày, trong 28 ngày. Điều trị có thể
lặp lại néu cần.

+ Trẻ em cho tới 6 tuổi: Liều lượng chưa được xác định.
—_ Áu trùng sán lợn ởnão:

+ Người lớn: 15 mg/kg/ngày trong 30 ngày. Điều trị có thể lặp lại sau 3 tuần.
+ Trẻ em: Xem liều người lớn.

- Sán dây, sán hạt dưa, giun lươn:

+ Người lớn: Uống 400 mg/ngày/lần trong 3 ngày. Điều trị có thẻ lặp lại sau 3 tuần.
+ Trẻ em 2 tuổi trở lên: Liều giống liều người lớn.
+ Trẻ em cho tới 2 tuổi: Uống 200 mg/ngày/lần trong 3 ngày liên tiếp. Điều trị có

thể lặp lại sau 3 tuần.
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- m nhân mẫn cảm với nhóm benzimidazol hay bát kỳ thành phần nào của

thuốc.
~ Bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc tủy xương.
—_ Phụ nữ có thai.
THẬN TRỌNG

Người bệnh có chức năng gan bát thường trước khi bắt đầu điều trị bằng
albendazol cần phải cân nhắc cẩn thận vì thuốc bị chuyển hóa ở gan và đã thấy
một số ít người bệnh bị nhiễm độc gan. Cũng cản thận trọng với những người bị
bệnh về máu.

TƯƠNG TÁC THUÓC
~ Dexamethason: Nồng độ ỗn định lúc thắp nhát trong huyết tương của albendazol

sulfoxyd cao hơn khoảng 50% khi dùng phối hợp thêm 8 mg dexamethason với
mỗi liều albendazol (15 mg/kg/ngày).
Praziquantel: Praziquantel (40 mg/kg) làm tăng nồng độ trung bình trong huyết
tương và diện tích dưới đường cong của albendazol sulfoxyd khoảng 50% so với
dùng albendazol đơn độc (400 mg).
Cimetidin: Nồng độ albendazol sulfoxyd trong mật và trong dịch nang sán tăng lên
khoảng 2 lần ở người bị bệnh nang sán khi dùng phối hợp với cimetidin (10
mg/kg/ngày) so với dùng albendazol đơn độc (20 mg/kg/ngày).

- Theophylin: Dược động học của theophylin (truyền trong 20 phút theophylin 5,8
mg/mg) không thay đổi sau khi uống 1 làn albendazol (400 mg).

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Không nên dùng albendazol cho người mang thai trừ những trường hợp bắt buộc
phải dùng mà không có cách nào khác. Người bệnh không được mang thai trong
thời gian ít nhát một tháng sau khi dùng albendazol. Néu người bệnh đang dùn
thuốc mà lỡ mang thai thì phải ngừng thuốc ngay và phải hiểu rõ là thuốc có th
gây nguy hại rất nặng cho thai.
Phụ nữ cho con bú

Còn chưa biết thuốc tiết vào sữa ở mức nào. Do đó cần hết sức thận trọng khi
dùng albendazol cho phụ nữ cho con bú.

ANH HUONG TRÊN KHẢ NĂNG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua biét.

TAC DUNG PHY
Khi điều trị thời gian ngắn (không quá 3 ngày) có thể thay vài trường hợp bị khó
chịu ở đường tiêu hóa (đau vùng thượng vị, tiêu chảy) và nhức đầu.

Trong điều trị bệnh nang sán hoặc bệnh áu trùng sán lợn có tổn thương não là
những trường hợp phải dùng liều cao và dài ngày, tác dụng có hại thường gặp
nhiều hơn và nặng hơn.

Thông thường các tác dụng không mong muốn không nặng và hỏi phục được mà
không cần điều trị. Chỉ phải ngừng điều trị khi bị giảm bạch cầu hoặc có sự bắt
thường về gan.
Thường gặp
Toàn thân: Sét.
Thần kinh trung ương: Nhức đầu, chóng mặt, biểu hiện ở não, tăng áp suất trong
não.

 

   

  

   

 
-_ Gan: Chức năng gan bát thường.
~_ Dạ dày - ruột: Đau bụng, buồn nôn, nôn. SÔNG l
— Da: Rụng tóc (phục hồi được). TRAGH NHIỆU |

vn LIÊN DO!Toàn thân: Phản ứng dị ứng.
Máu: Giảm bạch cầu.
Da: Ban da, mày đay.
Thận: Suy thận cáp.

Hiếm gặp
Máu: Giảm bạch cầu hạt, giảm toàn thể huyết cầu, mát bạch cầu hạt, giảm tiểu

STADA-VIES

    
  

u.
QUA LIEU

Khi bị quá liều cần điều trị triệu chứng (rửa dạ dày, dùng than hoạt) và các biện '
pháp cấp cứu hồi sức chung.

BẢO QUẢN
Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ không quá 30°C.

HẠN DÙNG
48 tháng kể từ ngày sản xuất.

ĐÓNG GÓI
Vỉ 1 viên. Hộp 1 vỉ.

Vỉ 10 viên. Hộp 1 vỉ.

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Dược điển Việt Nam IV.

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn

gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 09/10/2015

Nhà sản xuất:

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM

K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Áp Mỹ Hòa 2,
Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc

Tp Hồ Chí Minh, Việt Nam.
ĐT: (+84) 8 37181154-37182141 s Fax: (+84) 8 37182140
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