NoverXar

Mebendazol 20 mg/ml
Ldc déu truéc khi sir dung
Doc kj huéng dan sit dung trudc khi diing
Dé xa tdm tay tré em

Thanh phan:

M&i ml chita:

Thanh phdn hoat chdt:

Mebendazol ..........c.ccoeiiiiiiiiiii 20 mg

Thanh phdn td dugc:

Propylene glycol, natri tricitrat dihyrat, natri saccharin, acid citric
monohydrat, hydroypropyl methyl cellulose, methylparaben, pro-
pylparaben, natri CMC, tween 80, huong hoa qua, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Hén dich uéng.

M6 ta: Hon dich khi d€ yén thi dugc chat rdn phan tan co thé tach
riéng nhung phai trd lai trang thai phan tan déng nhat trong moi
truding phan tan khilac nhe trong 1 phuat dén 2 phut.

Chi dinh:

Diéu tri giun san dudng tiéu hoa trong cac trudng hgp nhiém giun
kim, giun dGa, giun toc, giun Capillaria philippinensis, giun méc va
giun moc ky sinh.

Liéu dung va cach dung:

+ Diéu tri giun kim: Udng 1 liéu duy nhat 100 mg tuong duong véi
1 6ng 5 ml. Lap lai sau 2 tuan, vi giun kim rat dé bi tai nhiém.

+ Diéu tri giun mdc, giun dia, giun téc va nhiém nhiéu giun: 100
mg budi sang, 100 mg budi t&i, udng lién 3 ngay. Cach dung: Méi
lan uéng 1 6ng 5 ml. Hodc c6 thé dung liéu duy nhat 500 mg tuong
Ung vai 25 mlI NOVERXAR. Nén dung ldp lai sau thai gian nhat dinh.
(V6i quy cach lo, st dung céc dong kém theo dé 18y chinh xac
lugng can).

+ Diéu tri nhiém Capillaria philippinensis: 200 mg/lan, ngay 2 lan,
trong 20 ngay. (V&i quy cach lo, sirdung céc dong kém theo dé 1ay
chinh xac lugng can).

+ Diéu tri nang san Echinococcus 40 mg/kg/ngay, chia lam 3 lan
trong ngay va uéng trong 3 - 6 thang. (V&i quy cach lo, sirdung céc
dong kém theo dé 1y chinh xac lugng can).

Chéng chi dinh:

NOVERXAR chéng chi dinh cho phu nit ¢6 thai va nhiing ngudi qua
man vGi mebendazol hodc cac thanh phan khac ctia thude.

Canh bao va than trong khi diing thuéc

Mebendazol khéng dugc khuyén céo st dung cho tré em dudi 1
tudi. Néu triéu chiing khong bién mat trong vong vai ngay, can hoi
y kién bac si.

Mot nghién ctiu d6i chiing vé hién tugng boc phat héi ching Ste-
ven Johnson/ hoai ti bi€u bi da cho thay c6 méi lién hé véi viéc si
dung dong thai metronidazol va mebendazol. Mac du khéng cé

dir liéu b8 sung vé tuong tac tiém an nay, nén tranh dung déng
thdi mebendazol va metronidazol.

Su dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bu.

- Chéng chi dinh cho phu nr mang thai, nhiing ngudi nghi ngd
mang thai khong nén st dung.

- Chua c6 di liéu vé su bai tiét cha mebendazol vao sita me,
nhung van can than trong khi ding mebendazol trong thai ky
cho con bu.

Anh huéng ciia thudc 1én kha néng lai xe, van hanh may méc.
Tac dung khong mong muén trén than kinh la gy choang vang
nén than trong khi st dung cho ngudi lai xe va van hanh may
moc.

Tuong tac, tuong ky cia thuéc

- Piéu tri déng thai vai cimetidin cé thé gay tc ché chuyén hoa
clia mebendazol trong gan, lam tang néng dé thudc trong mau.
- Can tranh st dung déng thai metronidazol va mebendazol.

Tac dung khéng mong muén cua thuéc

& liéu khuyén céo, mebendazol dugc dung nap tét. Tuy nhién,
bénh nhan nhiém lugng ky sinh trung 16n cé biéu hién tiéu chay
va dau bung.

Su an toan khi s&r dung mebendazol da dugc danh gia trong 6276
déi tugng tham gia 39 tht nghiém lam sang diéu tri nhiém ky
sinh trung daon & hodc hén hgp trong dudng tiéu hoa. Trong 39
th& nghiém [am sang nay khong cé tadc dung phu nao trén 1,0%.
Cac tdc dung phu xac dinh tU cac thir nghiém [am sang va trong
khi luu hanh thuéc dugc thé hién & bang sau:

Hé coquan | Thuéng gap itgap Hiém giap
(= 1/100 téi (=1/1,000 (= 1/10,000 téi <
<1/10 toi < 1/100) 1/1,000)
R&i loan méau Giam bach cau
va hé tao mau trung tinh
Réi loan hé Man cdm: Phan (ing
mién dich phan vé va ban xuat
huyét di ting
Réi loan hé Co giat
than kinh Chodang vang
Réi loan hé Pau bung Pau bung
tiéu hda Tiéu chay
Pay hoi
R&i loan gan Viém gan
mat Céc xét nghiém
chiic nang gan bat
thuong
Réiloan dava Ban dé
mo6 dudi da Nhiém doc biéu bi
da
Hoéi chung Steven
Johnson
Ngoai ban
Phu mach
May day
Héi dau

Théng bdo ngay cho bdc sy khi gdp phadi cdc tdc dung
khéng mong muén cta thuéc.

Qua liéu va cach xu tri
& bénh nhan diéu tri liéu cao hon dang ké so vi liéu khuyén cao
hodc st dung trong thai gian kéo dai, cac tdc dung phu dugc bdo
cao mot so triéu ching hiém gap gém: Rung téc, roi loan chic
nang gan khéng héi phuc, viém gan, gidm bach cau trung tinh
va viém cau than, bén canh d6 tang bach cau va viém cau than
cling dugc phat hién & cac bénh nhan s dung mebendazol &
liu khuyén céo.
Cdc triéu ching
Trong trudng hgp qué liéu c6 thé xdy ra cac triéu ching sau:
Chuét rat, budn nén, nén va tiéu chay
Xartri
Khoéng c6 thudc gidi doc dic hiéu. Than hoat tinh c6 thé dugc si
dung khi thich hop.
Ma ATC: P0O2CAO01
Cac dac tinh dugc luc hoc:
Mebendazol la dan chat benzimidazol carbamat c6 phé chéng
giun san rong. Thuéc c6 ich khi bi nhiém nhiéu loai giun, ¢é hiéu
qua cao trén giun dda (Ascaris lumbricoides), giun méc (Ancylosto-
ma duodenale, Necator americanus), giun toc (Trichuris trichiura),
giun kim (Enterobius vermicularis) va mét s6 loai giun khac nhu
giun xoan (Trichinella spiralis), giun chi (Mansonella perstans, On-
chocerca volvulus), du trung giun di chuyén trong néi tang (gay
ra badi Toxocara canis va T. cati), Trichostrongylus, Dracunculus
medinensis va Capillaria philippinensis. Thu6c da lam ty & tring
giam; ty 1é khai clia giun dda, giun kim, giun moc la trén 90% va
giun toc la trén 70%. Hiéu qua diéu tri giun cla mebendazol rat
khéac nhau giiia cac ca thé, phu thudc vao muc dé thao réng da
day, tinh trang nhiém giun va cé kém tiéu chay hay khong. Thuéc
cling cé tac dung trén mét s loai san ky sinh dudng rudt nhu sén
lun (Hymenolepis nana), séan bo (Taenia saginata), sén lon (T.soli-
um), tuy nhién, praziquantel va nitazoxanid hay dugc khuyén céo
dung haon. Mebendazol cling dugc dung két hop véi phau thuat
dé& diéu tri bénh nang san gay ra bai du trung sén ché (Echinococ-
cus granulosus). Tuy nhién, albendazol dugc ua dung hon. Mac
du metronidazol, tinidazol hodc nitazoxanid thudng dugc uu tién
Iua chon trong céc bénh do Giardia gay ra, song mebendazol
cling c6 tac dung trén Giardia duodenalis (G. lamblia hay G. in-
testinalis). Tuy co ché tac dung clia mebendazol d6i véi giun san
chua dugc biét day da, thudc to ra U ché chon loc va khéng hoi
phuc hap thu glucose va chat dinh duéng phan ti lugng thap &
giun nhay cam véi thudc, dan dén can kiét glycogen, lam tan ra
cac vi quan trong bao chat cla cac té bao rudt va hap thu cla
giun san, cudi cung lam giun san chét. Mebendazol khéng anh
hudng dén néng dé glucose trong mau ngudi.
Nghién cttu in vitro va in vivo cho thdy mebendazol gitip ngan can
su hdp thu glucose clia 4u trung va giun san truéng thanh mot

cach chon loc va khéng hoi phuc dan dén su can kiét glycogen
noi sinh. Khi thiéu glycogen dan dén gidm téng hgp ATP va su
thay d6i siéu cu tric trong cac té bao.

Khong cé bang chiing nao cho thdy mebendazol ¢ hiéu qua
diéu tri trong giai doan au trung.

Dugc dong hoc

Hdp thu: Sau khi udng, chi khodng 20% liéu thuéc xuat hién
trong hé théng tuan hoan do su hap thu khéng hoan toan va
anh hudng cla chuyén héa budc 1. Néng dé huyét tuong téi da
théng thudng dat dugc ti 2-4 gid sau khi uéng. St dung thudc
sau khi bira an giau chat béo c6 thé lam gidm sinh kha dung cla
thudc.

Phén bé: Mebendazol gén két protein chiém tir 90-95%.Thé tich
phan bo tur 1-2 I/kg cho thdy mebendazol xam nhéap dugc vao cac
mo6 ngoai mach. Piéu nay dugc ching minh ti cac dit liéu trén
bénh nhan st dung mebendazol 1au dai (vi du: 40 mg/kg/ngay
trong 3-21 thang).

Chuyén héa: Chuyén hoda mebendazol chd yéu dién ra tai gan.
N6ng dé cac chat chuyén héa chinh clia mebedazol trong huyét
tuong (mebendazol dang amino va dang amino hydroxylat) cao
hon déng ké so véi mebendazol. Suy chiic ndng gan, réi loan
chuyén héa hodc suy gidm chiic ndng thai trir cla than cé thé
dan dén ndng d6 mebendazol trong huyét tuong cao hon.

Thai tri: Mebendazol va cac dang lién hgp clia mebendazol cé
thé trai qua chu trinh rudt gan va thai trir qua nudc tiéu va mat.
Thai gian ban thai sau khi uéng dao déng ti 3-6 gid trén hau hét
cac bénh nhan.

Dudgc ddng hoc & trang thai 6n dinh

Khi dung thudc trong thoi gian dai(40 mg/kg/ngay trong 3-21
thang), néng d& mebendazol va cac chat chuyén hoéa trong huyét
tuong tdng dan dén phoi nhiém & trang thai 6n dinh cao gép 3
lan so vai dung don liéu.

Quy cach déng goi:

5 ml/éng nhuya, 5 6ng nhua/vi. 2 vi/hop.

Bao quan: Bido quan trong bao bi kin, tranh anh sang, nhiét do
dudi 30°C.

Han duing: 36 thang k& tir ngay san xuét.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuan co s&

Nha san xuét

CcPCIHN

Cong ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh,
huyén Thudng Tin, Thanh phé Ha Noi
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