CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zentel, 400 mg/20 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
20 ml zawiesiny zawiera 400 mg albendazolu (4/bendazolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

alkohol benzylowy, kwas benzoesowy i glikol propylenowy.

Kazde 20 ml zawiesiny doustnej zawiera: ok 4 mg alkoholu benzylowego, 40 mg kwasu
benzoesowego oraz ok 8 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zentel jest wskazany do leczenia nastgpujacych chorob, wywolanych przez robaki wrazliwe
na albendazol:

— owsica (zarazenie owsikiem ludzkim - Enterobius vermicularis),

— ankylostomatoza (zarazenie t¢goryjcem dwunastniczym - Ancylostoma duodenale);

— nekatorioza (zarazenie tggoryjcem amerykanskim - Necator americanus);

— strongyloidoza (zarazenie wegorkiem jelitowym - Strongyloides stercoralis);

— glistnica (zarazenie glista ludzka - Ascaris lumbricoides);

— trichuroza (zarazenie wlosogtowka ludzka - Trichuris trichiura);

— tasiemczyca (zarazenie tasiemcem z rodzaju Taenia).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Owsica, ankylostomatoza, nekatorioza, glistnica, trichuroza
Zardéwno u dorostych, jak i u dzieci w wieku powyzej 2 lat stosuje si¢ zazwyczaj 20 ml zawiesiny
(400 mg albendazolu), podane jeden raz.

Strongyloidoza, tasiemczyca

W przypadkach podejrzewanego lub potwierdzonego zarazenia wegorkiem jelitowym lub tasiemcem,
stosuje si¢ zarowno u dorostych, jak i u dzieci w wieku powyzej 2 lat, 20 ml zawiesiny

(400 mg albendazolu) raz na dobg, przez trzy kolejne dni.

Jesli pacjent nie zostat wyleczony, wskazane jest przeprowadzenie ponownej kuracji po uplywie
trzech tygodni.

Nie jest konieczne podawanie leku na czczo ani po przeczyszczeniu przewodu pokarmowego.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem leku u pacjentdéw w wieku powyzej 65 lat jest ograniczone.



Doniesienia wskazuja, Zze nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania leku. Albendazol u pacjentow
w podesztym wieku z udowodniong zaburzong czynno$cig watroby nalezy stosowac ze szczeg6lng
ostroznoscig (patrz Dawkowanie u pacjentéw z zaburzong czynnos$cig watroby).

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynnoS$cig nerek

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

Nie ma koniecznoséci zmiany dawkowania leku. W czasie leczenia nalezy kontrolowaé pacjentow
ze stwierdzong zaburzong czynno$cig nerek.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynnoscia watroby

Poniewaz albendazol jest szybko metabolizowany do pierwotnego czynnego farmakologicznie
metabolitu (sulfotlenku), zaburzenie czynnosci watroby moze mie¢ znaczacy wptyw

na farmakokinetyke tego metabolitu.

W czasie leczenia nalezy kontrolowaé pacjentow z zaburzeniami aktywnosci enzymow watrobowych
(aminotransferaz).

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazane jest stosowanie leku w czasie ciazy lub gdy podejrzewa sig, ze pacjentka jest
W Ciazy.

Zentel jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscia na albendazol lub substancje
pomocnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

W celu uniknigcia stosowania leku Zentel we wczesnym okresie cigzy, kuracja tym produktem
u kobiet w wieku rozrodczym jest zalecana w ciggu pierwszych 7 dni od wystapienia miesiaczki
lub po uzyskaniu ujemnego wyniku testu cigzowego.

Leczenie albendazolem moze ujawni¢ wagrzyce osrodkowego uktadu nerwowego wczesniej
przebiegajaca bezobjawowo, szczegdlnie w regionach o duzej czesto$ci wystepowania tasiemczycy.
W wyniku reakcji zapalnej powodowanej przez obumieranie pasozytow w obregbie moézgu, u pacjenta
mogg wystapi¢ objawy neurologiczne, tj. drgawki, zwickszone ci$nienie $rodczaszkowe oraz objawy
ogniskowe. Objawy moga pojawi¢ si¢ wkrotce po leczeniu i moze by¢ konieczne natychmiastowe
rozpoczecie podawania steroidow i lekow przeciwdrgawkowych.

Kwas benzoesowy
Ten produkt leczniczy zawiera 40 mg kwasu benzoesowego w kazdych 20 ml zawiesiny doustnej,
ktory jest $redniego stopnia czynnikiem draznigcym dla skory, oczu i bton §luzowych.

Alkohol benzylowy (sktadnik zapachu waniliowego)
Ten produkt leczniczy zawiera 4,44 mg alkoholu benzylowego w kazdych 20 ml zawiesiny doustne;j.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozagdanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”).

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji
toksycznosci (kwasica metaboliczna).

Glikol propylenowy (sktadnik zapachu waniliowego)
Ten produkt leczniczy zawiera 7,59 mg glikolu propylenowego w kazdych 20 ml zawiesiny doustne;.



Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdych 20 ml zawiesiny doustnej,
to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie jednoczesnego stosowania prazykwantelu, cymetydyny lub deksametazonu obserwowano
w osoczu zwigkszenie stezenia aktywnego metabolitu albendazolu.

Rytonawir, fenytoina, karbamazepina oraz fenobarbital mogg zmniejsza¢ stgzenia aktywnego
metabolitu albendazolu (sulfotlenku albendazolu) w osoczu. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie
jest znane, jednak jej skutkiem moze by¢ zmniejszona skutecznos¢, szczeg6lnie podczas leczenia
zarazen uktadowych. U tych pacjentow nalezy kontrolowac¢ skuteczno$c¢ leczenia. Konieczna moze
by¢ modyfikacja dawkowania.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Przeciwwskazane jest stosowanie leku w czasie cigzy lub gdy podejrzewa si¢, ze pacjentka jest w
ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy albendazol lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Dlatego produktu
Zentel nie nalezy stosowac u kobiet w okresie karmienia piersia, chyba ze potencjalne korzysci
przewyzsza ryzyko zwiazane z leczeniem.

Kobiety karmigce piersig powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu
leczniczego, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i
powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

4.7 Wplyw na zdolno§¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego Zentel na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Produkt leczniczy moze powodowaé zawroty glowy (patrz punkt
4.8), dlatego moze mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych od ‘bardzo czgsto’ do ‘rzadko’ okres$lono na
podstawie danych pochodzacych z duzych badan klinicznych. Czgsto$¢ wystepowania pozostatych
dziatan niepozadanych zostata okreslona gtdéwnie na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu i odnosi si¢ do czestosci zglaszania, a nie do faktycznej czestosci wystepowania.
Przyjeto nastepujace zasady dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania:

bardzo czgsto: >1/10

czesto: >1/100, <1/10
niezbyt czesto: >1/1000, <1/100
rzadko: >1/10 000, <1/1000

bardzo rzadko: <1/10 000

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

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: bol gtowy, zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: objawy ze strony gornego odcinka przewodu pokarmowego (np. bol w nadbrzuszu
lub boéle brzucha, nudnosci, wymioty), biegunka.




Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania dalsze postepowanie nalezy prowadzi¢ stosownie do stanu klinicznego
pacjenta lub wedtug zalecen wydanych przez krajowy osrodek toksykologiczny, jesli sa dostgpne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, pochodne benzimidazolu.
Kod ATC: P 02 CA 03.

Albendazol jest karbaminianem benzimidazolu o wlasciwosciach przeciwrobaczych.

Dziata na jaja, larwy i robaki pasozytow jelitowych.

Dziata przeciwpasozytniczo poprzez hamowanie polimeryzacji tubuliny, uniemozliwiajac wchtanianie
glukozy przez pasozyta i powodujac jego $mierc.

Albendazol dziala na wymienione ponizej pasozyty jelitowe.

Nicienie

Ascaris lumbricoides - glista ludzka

Trichuris trichiura - wlosogtdwka ludzka
Enterobius vermicularis - owsik ludzki
Ancylostoma duodenale - tegoryjec dwunastniczy
Necator americanus - t¢goryjec amerykanski
Strongyloides stercoralis - wegorek jelitowy

Tasiemce
Taenia spp. - tasiemce z rodzaju Taenia

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W wyniku szybkiego, intensywnego efektu pierwszego przejscia stezenie albendazolu w osoczu jest
w zasadzie nieoznaczalne. Jest on metabolizowany w watrobie do sulfotlenku albendazolu.
Sulfotlenek albendazolu jest czynny farmakologicznie, wykazuje dzialanie przeciwrobacze

1 wystepuje w stezeniach wykrywalnych w osoczu. Okres poltrwania sulfotlenku albendazolu

w 0soczu wynosi 8 /> godziny.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 400 mg albendazolu, sulfotlenck albendazolu osiaga
w osoczu stezenie od 1,6 do 6,0 mmol/l, jesli lek podany jest podczas $niadania.

Wchtanianie albendazolu zwigksza si¢ okoto 5-krotnie, jesli dawka leku jest podana razem

z pokarmem o duzej zawartosci tluszczu.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano dziatanie teratogenne i embriotoksyczne albendazolu u szczurdéw i krolikow. Badania
mutagennos$ci i genotoksyczno$ci w szeregu testoOw in vitro oraz in vivo nie wykazaty szkodliwego
dziatania albendazolu.

W dhugoterminowych badaniach nad toksycznoscig produktu, przeprowadzonych na szczurach

1 myszach, ktorym podawano dawki 60-krotnie wicksze niz zalecane u ludzi, nie obserwowano
zwigzanego z leczeniem rozrostu nowotworowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemian magnezowo-glinowy
Karboksymetylocelulozy sol sodowa
Gliceryna

Polisorbat 80

Monolaurynian sorbitanu

Sorbinian potasu

Kwas benzoesowy

Kwas sorbowy

Emulsja antypienigca Q7-2587
Sacharyny sol sodowa

Zapach pomaranczowy

Zapach waniliowy (zawiera alkohol benzylowy, alkohol anyzowy i balsam peruwianski)
Zapach owocowy z passiflory

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu (HDPE), z zakr¢tka z polipropylenu (PP) z pier§cieniem gwarantujagcym
nienaruszalno$¢ opakowania, zawierajaca 20 ml zawiesiny doustnej, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0649

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.08.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



