KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANDAZOL® 200 mg/10 ml siispansiyon

2. KALITATIF ve KANTITATIF BIiLESIM

Her 10 ml (1 6lcek) siispansiyon;

Etkin madde: 200 mg albendazol,

Yardimer maddeler: 1500 mg siikroz, 15 mg metil parahidroksibenzoat (E218), 5 mg propil
parahidroksibenzoat (E216), 20 mg karboksimetilseliilloz sodyum, 20 mg sakarin sodyum ve 3
mg tartrazin igerir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Siispansiyon.
Sar1 renkli, homojen siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ANDAZOL" asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

. Norosistiserkosis: ANDAZOL® Taenia solium’un (domuz tenyasi) larva formlarinin
neden oldugu aktif lezyonlara bagl parenkimal norosistiserkosisin tedavisinde endikedir.

. Kist hidatik hastaligi: ANDAZOL® Echinococcus granulosus’un (kopek tenyasi) larva
formunun neden oldugu karaciger, akciger ve periton kist hidatiginin tedavisinde endikedir.
Albendazol ile 28 giinliik 3 tedavi siklusundan sonra vakalarin yaklasik % 80-90’1nda kistler
nonenfeksiyoz hale gelir, % 30’unda kistler kaybolur, % 40°1nda ise kistler kiigiiliir (kist
capinda > % 25 azalma).

Eger miimkiin ise cerrahi tedavi bu hastalikta ilk tercih edilecek tedavi seklidir. ANDAZOL®
preoperatif ve postoperatif olarak 3 kiir halinde verildiginde optimal parazit 6ldiirme orani
saglanir.

Albendazoliin Echinococcus multilocularis’in neden oldugu alveolar kist hidatik hastaliginda
etkinligi klinik caligmalarla kesin olarak gosterilmemistir.

ANDAZOL" bu endikasyonlar disinda insanlarda nematodlarin (yuvarlak kurtlarin) ve
sestodlarin (seritlerin) neden oldugu asagidaki intestinal ve parenkimal helmintiasis
enfeksiyonlarinin tedavisinde de endikedir:

Ascariasis: Ascaris lumbricoides (solucan).
Enterobiasis (Oxyuriasis): Enterobius (Oxyuris) vermicularis (kilkurdu, oksiyiir).
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Kancali kurt hastaligi: Albendazol, Necator americanus’un ve Ancylostoma duodenale’nin
yaptig1 bu hastaligin tedavisinde endikedir.

Strongyloidiasis: Strongyloides stercoralis (iplik kurdu).

Trichuriasis: Trichuris trichiura (kamg1 kurdu).

Capillariasis: Capillaria philippinensis.

Trichostrongyliasis: Albendazol, Trichostrongylus tiirlerinin neden oldugu bu hastaligin

tedavisinde endikedir.

Taeniasis (Serit hastalig1): Albendazol, Taenia saginata (sigir seridi) ve Taenia solium’un
(domuz seridi) neden oldugu intestinal helmintiasis tedavisinde endikedir.

Trichinosis: Albendazol, Trichinella spiralis’in neden oldugu Trichinosis tedavisinde

endikedir.

Chlonorchiasis: Albendazol, Chlonorchis sinensis’in (Cin karaciger kurdu) neden oldugu

klonorkiasis tedavisinde endikedir.

Giardiasis: Albendazol, Giardia species’in neden oldugu giardiasis tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

ANDAZOL® dozu hangi parazit enfeksiyonunda kullanilacagina gore degismektedir ve tedavi

semas1 asagidaki gibidir:

Endikasyon Hastanin agirhg: | Doz Tedavi siiresi
60 kg veya daha | Giinde iki kez 400 mg (2 dlgek), , o
fazla yemeklerle birlikte %i gﬁﬁ verilir,

Giinde 15 mg/kg ikiye boliinerek Verﬁmez bu

Kist hidatik , 12 saat ara ile yemeklerle birlikte ’

- 60 kg’1n altinda . b sema 3 kez

hastalig1 (Maksimum giinliik doz 800 mg (4

dlcek)) tekrarlanir
NOT: Preoperatif ve postoperatif kullanimda optimal kist sterilizasyonu,
kiirlin 3 kez tekrariyla elde edilir.
60 kg veya daha | Giinde iki kez 400 mg (2 6lgek),
fazla yemeklerle birlikte

Norosistiserkosis Giinde 15 mg/kg ikiye bolupe‘rek 8 - 30 Giin
60 ke’1n altinda 12 saat ara ile yemeklerle birlikte

(Maksimum giinliik doz 800 mg (4
olcek))

Diger Helmintiasis Enfeksiyonlari:
Biiyiikler i¢in doz semast:

www.ilac101l.com
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Ascariasis, Enterobiasis (Oxyuriasis), Kancali kurt hastaligi (N.americanus, A.duodenale),
Trichuriasis, Trichostrongyliasis: Tek doz olarak bir kerede 400 mg albendazol (2 6lgek)
alimir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

Taeniasis (T.saginata, T.solium) ve Strongyloidiasis: Giinde 1 kere 400 mg albendazol (2
Olcek) 3 giin art arda alinir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

Capillariasis: Giinde 2 kez 200 mg albendazol (1 6l¢ek) 10 giin siire ile alinir.
Trichinosis: Giinde 2 kez 400 mg albendazol (2 6lgek) 15 giin siire ile alinir.

Chlonorchiasis: Giinde 1 veya 2 kez 400 mg albendazol (2 6l¢ek) 7 giin siire ile alinir veya
giinde 2 kez 10 mg/kg albendazol 7 giin siire ile alinir.

Giardiasis: Glinde 400 mg albendazol (2 6lc¢ek) 3 giin siire ile alinir.

Uygulama sekli:

ANDAZOL" oral yolla, tok karnina alimmalidir. Her kullanimdan nce sisenin iyice
calkalanmasi gerekir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir (bkz. 5.2).

Karaciger yetmezligi:

Ekstrahepatik obstriiksiyonu olan hastalarda (n=5) maksimum serum konsantrasyonunda 2
kat, egrinin altindaki alanda ise 7 kat artigin gostermis oldugu gibi albendazol stilfoksidin
sistemik yararlanimi artmistir. Albendazol siilfoksidin emilim/doniisiim ve atilim hizi uzamis
ve ortalama Tpas 10 saat ve serum eliminasyon yar1 6mrii 31.7 saat olmustur. Albendazoliin
plazma konsantrasyonlart sadece 5 hastanin 1’inde dl¢iilebilir diizeyde olmustur.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda tecriibe sinirlidir.

Ascariasis, Enterobiasis (Oxyuriasis), Kancali kurt hastaligi (N.americanus, A.duodenale),
Trichuriasis:

- 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda: Tek doz halinde alinmak iizere, yalniz bir kere 200 mg
albendazol (1 6lgek). Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

- 2 yasin istiindeki ¢cocuklarda: Biiyiikler i¢in olan doz semas1 uygulanir.

Taeniasis ve Strongyloidiasis:

- 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda: Giinde 1 kez 200 mg albendazol (1 6l¢ek) 3 giin art arda
aliir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

- 2 yasin tistiindeki ¢cocuklarda: Biiyiikler i¢in olan doz semas1 uygulanir.

Capillariasis: Giinde 2 kere 200 mg albendazol (1 dlcek)

Trichostrongyliasis: Tek doz olarak 400 mg albendazol (2 dlgek)
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Kist hidatik: Giinde 15 mg/kg albendazol ikiye boliiniir, yarisi sabah yaris1 aksam verilir.
Giinliik maksimal doz 800 mg’1 gegmemelidir (4 dlgek).

NOT: Preoperatif ve postoperatif kullanimda optimal kist sterilizasyonu kiiriin (28 giin ilagl +
14 giin ilags1z) 3 kez tekrari ile elde edilir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasin {istiindeki hastalarda tecriibe sinirlidir.

Yasin albendazol stilfoksit farmakokinetigi tizerindeki etkilerini inceleyen herhangi bir ¢aligma
yapilmamis olmasina ragmen kist hidatigi olan 26 hastadan (79 yasina kadar olan) elde edilen
veriler yaghlar ile saglikli, gen¢ deneklerdeki albendazol farmakokinetiginin benzer oldugunu
gostermektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ANDAZOL®, benzimidazol grubu maddelerden birine veya siispansiyondaki yardimet
maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

UYARILAR:

Albendazol tedavisi sirasinda nadiren graniilositopeni veya pansitopeniye bagli 6liim
bildirilmistir. Albendazoliin alta yatan karaciger disfonksiyonu olan veya olmayan hastalarda
kemik iligi supresyonu, aplastik anemi ve agrantilositoza neden oldugu gosterilmistir.
Albendazol ile tedavi siiresince tlim hastalarda her 28 giinliik tedavi kiiriiniin baginda ve
ondan sonra her 2 haftada bir kan sayimi1 yapilmalidir. Hepatik ekinokok hastalig1 dahil
karaciger hastalig1 olan kisiler albendazol kullanim1 nedeniyle pansitopeni, aplastik anemi,
agraniilositoz ve 16kopeniye yol acan kemik iligi supresyonu bakimindan daha fazla risk
altinda olabilir, bu kisilerin kan degerleri yakindan izlenmelidir. Kan hiicre sayisinda klinik
olarak belirgin azalma meydana gelen hastalarda albendazol tedavisi kesilmelidir.
Albendazoliin gebe kadinlarda kullanilmasi, ancak alternatif bir tedavi sekli yoksa
diisiintilebilir. Albendazol tedavisi géren bayan hastalar tedavinin bitiminden sonraki ilk 1 ay
icerisinde gebe kalmamalar1 yoniinde uyarilmalidir. Albendazol tedavisi sirasinda hastanin
gebe kalmasi halinde ilag derhal kesilmelidir. Ilag¢ kullanimi esnasinda gebelik gelisirse hasta
fetus lizerindeki olasi riskler yoniinden bilgilendirilmelidir.

Yardimci maddeler:
Siikroz: Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-

izomaltaz yetmezIligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat: Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.
Tartrazin: Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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ONLEMLER:

Genel:

Norosistiserkosis tedavisi goren hastalara uygun steroidal ve antikonviilsan tedavi
uygulanmalidir. Albendazol tedavisinin ilk haftasi boyunca serebral hipertansif epizotlar
onlemek i¢in oral veya intravendz kortikosteroid tedavisi diistiniilmelidir.

Diger durumlar i¢in albendazol tedavisi géren hastalarda ayrica daha 6nceden var olan
norosistiserkosis ortaya ¢ikabilir. Beyindeki bir parazitin 6liimiiniin neden oldugu
inflamatuvar bir reaksiyonun sonucu olarak hastalarda norolojik semptomlar (6r; ndbet,
intrakranial basingta artis ve fokal belirtiler) goriilebilir. Belirtiler tedaviden hemen sonra
goriilebilir, bu durumda derhal uygun steroidal ve antikonviilsan tedaviye baslanmalidir.
Nadiren retinada sistiserkosis gelisebilir. Norosistiserkosis tedavisine bagslamadan 6nce
hastada retinal lezyon olup olmadigina bakilmalidir. Bu tip lezyonlar varsa albendazoliin yol
acacag retinal hasar olasiliina karsi antisistiseral tedavinin gerekliligi degerlendirilmelidir.

Hastanin Bilgilendirilmesi:

Hastalara asagidaki bilgiler verilmelidir:

« Albendazol fetusa zarar verebilir. Bunun i¢in gebe kalabilecek yastaki kadinlarda negatif
gebelik test sonucu alindiktan sonra albendazol tedavisine baglanmalidir.

« Albendazol tedavisi goren kadin hastalar tedavi siiresince veya tedavinin bitiminden
sonraki ilk 1 ay icerisinde gebe kalmamalar1 yoniinde uyarilmalidir.

« Albendazol tedavisi sirasinda karaciger ve kemik iliginin zarar gérme potansiyeli mevcut
oldugundan rutin olarak (2 haftada bir) kan sayimi1 ve karaciger fonksiyon testleri
yaptirilmalidir.

« Albendazol yemeklerle birlikte alinmalidir.

« Siispansiyon her kullanimdan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Laboratuvar Testleri:

Lokosit sayima:

Albendazol seyrek olarak (hastalarin % 1’inden azinda) total 16kosit sayisinda geri dontistimlii
azalmaya neden olabilir. Nadiren graniilositopeni, agraniilasitoz veya pansitopeni gibi daha
onemli diistisler gézlenebilir. Tiim hastalarda her 28 giinliik tedavi kiiriiniin baglangicinda ve
ondan sonra her 2 haftada bir kan sayimi1 yapilmalidir. Hepatik ekinokok hastalig1 dahil
karaciger hastalig1 olan kisiler albendazol kullanim1 nedeniyle kemik iligi supresyonu
bakimindan daha fazla risk altinda olabilir, bu kisilerin kan degerleri yakindan izlenmelidir.
Kan hiicre sayisinda klinik olarak belirgin azalma meydana gelen hastalarda albendazol
tedavisi kesilmelidir.

Karaciger fonksiyonu:

Klinik ¢aligmalarda albendazol ile tedavi hastalarin yaklasik % 16’sinda karaciger

enzimlerinde hafif veya orta derecede artis ile iliskilendirilmistir. [lacin kesilmesiyle birlikte
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genellikle bu durum normale donmiistiir. Ciddiyeti belli olmayan akut karaciger yetmezligi ve
hepatit vaka raporlar1 da bulunmaktadir.

Tedavi sirasinda her 28 giinliik devrenin basinda ve sonra 2 haftalik aralarla karaciger
fonksiyon testleri (transaminazlar) yapilmalidir. Karaciger enzimleri normal st limitin iki
katina ¢ikarsa her hastanin kendi durumuna bakilarak albendazol tedavisinin kesilmesi goz
oniinde bulundurulmalidir. Tedavinin birakilmasiyla birlikte karaciger enzimleri normal
diizeye donen hastalarda yeniden albendazol tedavisine baslayip baslamamak kisisel karara
baglidir, bu durumda daha fazla albendazol kullaniminin risk/yarar oranini goz 6niinde
bulundurulmalidir. Yeniden albendazol tedavisine baslanirsa sik sik laboratuvar testleri
yapilmalidir.

Karaciger fonksiyon test sonug¢lari normal olmayan hastalar hepatotoksisite ve kemik iligi
supresyonu bakimindan daha fazla risk altindadir. Karaciger enzimlerinde anlamh diizeyde
art1s veya kan hiicre sayisinda klinik olarak belirgin bir azalma meydana gelirse tedavi
kesilmelidir.

Teofilin:

Her ne kadar tek doz seklinde verilen albendazol teofilin metabolizmasini inhibe etmese de
albendazol insan hepatoma hiicrelerinde sitokrom P450 1A enzimini indiikler. Bunun i¢in
albendazol ile tedavi siiresince ve tedaviden sonra plazma teofilin konsantrasyonlari
izlenmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Deksametazon:

8 norosistiserkosis hastasinda her albendazol dozu i¢in (giinde 15 mg/kg) 8 mg deksametazon
uygulandiginda albendazol siilfoksidin kararli durum konsantrasyonlar1 yaklasik % 56 daha
ylksek bulunmustur.

Prazikuantel:

Tok karnina verildiginde prazikuantel (40 mg/kg) albendazol siilfokside ait ortalama
maksimum plazma konsantrasyonu ile egri alt1 alan1 yalnizca albendazol verilen ayr1 bir grup
denekle (n=6) kiyaslandiginda saglikli kisilerde (n=10) yaklasik % 50 oraninda artirmistir.
Albendazol siilfoksidin ortalama Ty, ve ortalama plazma eliminasyon yar1 émriinde
degisiklik olmamistir. Albendazol (400 mg) ile birlikte verildiginde prazikuantelin
farmakokinetigi degigsmemistir.

Simetidin:
Albendazolle birlikte simetidin (giinde 10 mg/kg) uygulanan kist hidatik hastalarinin (n=7)
safra ve kistik siv1 i¢eriginde albendazol siilfoksit konsantrasyonlarinin yalnizca albendazol
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(glinde 20 mg/kg) uygulanan hastalara (n=12) kiyasla arttig1 (yaklasik 2 kat) gézlenmistir.
Albendazol siilfoksit konsantrasyonlar1 dozlamadan sonraki 4 saat boyunca degismemistir.

Teofilin:

6 saglikli goniilliiye oral yolla tek doz olarak uygulanan albendazol (400 mg) ile teofilin (20
dk. boyunca 5.8 mg/kg aminofilin inflizyonu) arasinda hi¢bir farmakokinetik etkilesim
bulunmamistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasin {istiindeki hastalarda tecriibe sinirlidir.

Kist hidatik hastalig1 veya norosistiserkosis nedeniyle tedavi goren hastalar sinirli sayidadir,
ancak yasl popiilasyonla iligkili herhangi bir sorunla karsilagilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasindan kii¢iik gocuklardaki deneyim sinirlidir. Infant ve gocuklarda gériilen kist hidatik
hastaliginda enfeksiyon yaygin degildir, fakat tedavi edilenlerin hi¢birinde herhangi bir
problem bildirilmemistir. Norosistiserkosis hastaliginda ise daha sik enfeksiyona rastlanmistir.
1 yasinda pediyatrik hastalar1 kapsayan 5 ¢alismada belirgin bir problem goriilmemistir. Ilacin
etkinligi ise yetigkinlerdekiyle benzer bulunmustur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogurganlik ¢agindaki kadinlar, ancak gebelik testinde negatif bir sonug aldiktan sonra
tedaviye baslamalidir. Ayrica albendazol kullandiklar siire boyunca veya albendazol
tedavisinin tamamlanmasindan sonraki bir ay icerisinde gebe kalmamalar1 konusunda
uyarilmalidirlar.

Gebelik donemi

ANDAZOL"*iin gebe kadinlarda kullanimna iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar lizerinde yapilan ¢caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3).
Gebe si¢an ve tavsanlarda albendazoliin teratojenik oldugu gosterilmistir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

ANDAZOL" gebelikte, ancak anneye saglayacag: faydalar fetus i¢in potansiyel risklere
istiinse kullanilmalidir.
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Laktasyon donemi

Albendazol hayvanlarda siitle atilmaktadir. Insanlarda siite gecip gegmedigi ise
bilinmemektedir. Bir¢ok ila¢ anne siitiine gectiginden ANDAZOL® emzirme déneminde
dikkatle kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Albendazol erkek ve disi sicanlarda fertiliteyi etkilememistir (bkz. 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Albendazoliin ara¢ ve makine kullanmay1 zorlastiracak bir farmakodinamik etkisi
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmugtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 - <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 - <1/100); seyrek
(>1/10.000 - <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Albendazoliin yan etki profili kist hidatik ve norosistiserkosis tedavisi goren gruplarda
degisiktir. Her iki grupta da sikli§1 > % 1 olan yan etkiler asagidaki tabloda gdsterilmistir.
Bu semptomlar genelde hafif olup tedavisiz kaybolur. Tedavinin kesilmesini gerektirenler en
cok 16kopeni (% 0.7) veya hepatik fonksiyon bozukluklar1 (% 3.8)’dur.

Yan Etki Kist Hidatik Norosistiserkosis
An(?rmal karaciger fonksiyon 15.6 <10
testi

Karin agris1 6.0 0
Bulant1 / Kusma 3.7 6.2
Bas agrisi 1.3 11.0
Bagta hafiflik / Vertigo 1.2 <1.0
Kafa i¢i basing artis1 0 1.5
Meningeal belirtiler 0 1.0
Geri doniistimlii alopesi 1.6 <1.0
Ates 1.0 0

Asagidaki yan etkilerin siklig1 ise % 1°den azdur.

Kan ve lenf sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan : Lokopeni.

Seyrek : Grantilositopeni, pansitopeni, agraniilasitoz ve trombositopeni
Hepatik ekinokok hastalig1 dahil karaciger hastalig1 olan kisiler kemik iligi supresyonu
bakimindan daha fazla risk altindadir.
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Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan : Kagint1 ve trtiker dahil agir1 duyarlilik reaksiyonlari

Pazarlama sonrasi1 deneyim:

Klinik ¢aligmalarda raporlanmis olan advers olaylara ek olarak albendazoliin diinya ¢apinda
pazarlamasindan sonra asagidaki olaylar elde edilmistir. Bu olaylar, bilinmeyen biiyiikliikte
bir popiilasyonun goniillii olarak raporlamasindan elde edildigi i¢in siklik tahmini
yapilamamaktadir.

Kapsam igine alinan olaylar ciddiyetlerine, raporlanma sikligina veya albendazol ile olas1 bir
baglantisina gore se¢ilmistir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Aplastik anemi, kemik iligi supresyonu, ndtropeni

Hepatobilier hastaliklar
Karaciger enzimlerinde yiikselme, hepatit, akut karaciger yetmezligi

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Eritema multiforme, Stevens Johnson sendromu

Bobrek ve idrar hastaliklar1
Akut bobrek yetmezligi

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Erkek ve disi farelerde 5.000 mg/kg’1n iistiindeki dozlarda, siganlarda 1.300 ve 2.400 mg/kg
arasindaki dozlarda, hamsterlerde 10.000 mg/kg’1n iistiindeki dozlarda, tavsanlarda 500 ve
1.250 mg/kg dozlar1 arasinda belirgin toksisite ve 6liim goriilmiistiir. Hayvanlarda diyare,
kusma, tasikardi ve solunum giicliigii gibi doza bagimli semptomlar gézlenmistir.

12 saatte en az 16 gram albendazol almis olan bir hastada doz asimi bildirilmis ve herhangi
bir advers etki goriilmemistir. Doz asimi1 durumunda semptomatik tedavi ve genel destekleyici
tedbirler uygulanmasi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Antihelmintik ilaglar

ATC kodu: P02CA03

Albendazoliin ana etki mekanizmasi tiibiilin polimerizasyonu {izerindeki inhibitor etkisidir.
Boylelikle sitoplazmik mikrotiibiillerin kaybina neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
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Emilim:

Sudaki diisiik ¢oziiniirliigii nedeniyle albendazol gastrointestinal sistemden az miktarda
emilir. Yaglh bir yemekle birlikte alindiginda (ortalama 40 g yag) ilacin oral biyoyararlanimi
a¢ karnia alinmasina gore 5 kat kadar artabilir.

Albendazoliin (400 mg) 6 kist hidatik hastasina yagli bir yemekle birlikte oral uygulanmasini
takiben ortalama 1.31 mcg/ml (0.46 ile 1.58 mcg/ml aralig1) olarak belirlenen maksimal
plazma konsantrasyonuna 2 - 5 saatte ulasilir. Albendazol sistemik dolasima girmeden once
stiratle siilfoksit metabolitine doniistiigiinden albendazoliin plazmadaki konsantrasyonlari
thmal edilebilir veya tespit edilemeyecek miktardadir.

Dagilim:
Albendazol siilfoksit plazma proteinlerine % 70 oraninda baglanir. Viicutta dagilimi

yaygindir; idrar, safra, karaciger, kist ¢eperi, kist sivisi ve serebrospinal sivida saptanmistir.
Ayni anda tayin yapildiginda plazmaya gore konsantrasyonu kist sivisinda 3 - 10 kat,
serebrospinal s1vida 2 - 4 kat daha azdir. Siirh sayidaki in vitro ve klinik veri kistlerdeki
albendazol siilfoksidin plazmadakine gore daha yavas elimine oldugunu gostermektedir.

Biyotransformasyon:

Albendazol karacigerde siiratle ana metaboliti olan albendazol siilfokside ve sonrasinda
albendazol siilfon ile idrarda saptanmis olan baslica diger oksidatif metabolitlerine doniisiir.
[lacin sistemik antihelmintik etkisini ana metaboliti albendazol siilfoksit yoluyla gosterdigi
kabul edilmektedir.

12 hastanin albendazol (glinde 3 defa 200 mg) ile 4 haftalik tedavisinin ardindan plazma
albendazol siilfoksit konsantrasyonlar: tedavinin ilk yarisina gore yaklasik % 20 daha diisiik
bulunmustur. Bu durum albendazoliin kendi metabolizmasini indiikleyebilecegine isaret
etmektedir.

Eliminasyon:
Oral uygulamanin ardindan idrarda albendazol saptanmamistir. Albendazol siilfoksit idrarla %

1’den daha az oranda idrarla atilir, bu nedenle idrarla atilim mindr bir eliminasyon yoludur.
Onemli bir kismimin safra ile atilmas1 miimkiindiir. Ciinkii safra ve plazma konsantrasyonlari
benzer seviyededir. Albendazol siilfoksidin ortalama eliminasyon yar1 6mrii 25 saglikli denek
ile 14 kist hidatik ve 8 ndrosistiserkosis hastasinda 8 - 12 saat araliginda bulunmustur.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

[lacin terapétik doz araliginda yagl bir yemekle birlikte (yag igerigi 43.1 g) alinmasinin
ardindan albendazol siilfoksidin plazma konsantrasyonlar1 dozla orantili olarak artar.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi:

Albendazoliin farmakokinetigi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
calisitilmamistir. Ancak albendazol ve primer metaboliti olan albendazol stilfoksidin renal
eliminasyonu ihmal edilebilir diizeyde oldugundan bdbrek yetmezligi olan hastalarda bu
bilesiklerin klirensinin degismesi muhtemel degildir.

Karaciger yetmezligi:

Ekstrahepatik obstriiksiyonu olan hastalarda (n=5) maksimum serum konsantrasyonunda 2
kat, egrinin altindaki alanda ise 7 kat artigin gostermis oldugu gibi albendazol siilfoksidin
sistemik yararlanimi artmistir. Albendazol siilfoksidin emilim/doniisiim ve atilim hizi uzamis
ve ortalama Tp,ks 10 saat ve serum eliminasyon yar1 omrii 31.7 saat olmustur. Albendazoliin
plazma konsantrasyonlar1 sadece 5 hastanin 1’inde 6l¢iilebilir diizeyde olmustur.

Pediyatrik hastalar:
Kist hidatik hastaligi olan 5 ¢ocuktan (6 - 13 yas araliginda) 3’line a¢ karnina, 2’sine ise tok

karnina tek doz olarak 200 - 300 mg (yaklasik 10 mg/kg) albendazol verildiginde albendazol
siilfoksidin farmakokinetik 6zellikleri yetiskinlerinkiyle benzer bulunmustur.

Gerivatrik hastalar:

Yasin albendazol stilfoksit farmakokinetigi tizerindeki etkilerini inceleyen herhangi bir ¢aligma
yapilmamis olmasina ragmen kist hidatigi olan 26 hastadan (79 yasina kadar olan) elde edilen
veriler yaghlar ile saglikli, gen¢ deneklerdeki albendazol farmakokinetiginin benzer oldugunu
gostermektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Fare ve siganlarda yapilan uzun siireli karsinojenisite caligmalarinda tiimor insidansinda artis
gozlenmemistir.

Cin hamsteri ve farelerde yapilan genotoksisite testlerinde albendazol genotoksik
bulunmamustir.

Oral yolla giinde 30 mg/kg (mg/m” cinsinden viicut yiizey alanina dayali 6nerilen insan
dozunun 0.32 kat1) dozunda verilen albendazol erkek ve disi si¢anlarda fertiliteyi
etkilememistir.

Sicanlara giinde 10 ve 30 mg/kg (mg/m? cinsinden viicut yiizey alanma dayali dnerilen insan
dozunun sirastyla 0.1 ve 0.32 kat1), tavsanlara ise giinde 30 mg/kg (mg/m” cinsinden viicut
ylizey alanina dayali 6nerilen insan dozunun 0.6 kat1) dozunda albendazol verildiginde
teratojenik etki (embriyotoksik ve iskelet malformasyonlari) gézlenmistir. 30 mg/kg dozunda
tavsanlarda ayrica maternal toksisite (% 33 6liim) gozlenirken farelerde teratojen etki
goriilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz (E460)
Siikroz

Gliserin (E422)

Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Karboksimetilseliiloz sodyum (E466)
Sakarin sodyum (E954)

Tartrazin (E102)

Muz esansi

Polisorbat 60 (E435)

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degil.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 ve 60 mI’lik PE plastik kapakli kahverengi sise, 10 mI’lik plastik kasik 6l¢ek ve karton
kutu ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe/istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20
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8. RUHSAT NUMARASI
170/71

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 01.09.1994

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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