Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Alziben 400 400 mg comprimate masticabile
Albendazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Dacda aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Alziben 400 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Alziben 400
Cum sa utilizati Alziben 400

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Alziben 400

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Alziben 400 si pentru ce se utilizeaza
Alziben 400 contine albendazol ca substanta activa.

Alziben 400 este utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de o varietate de viermi. De obiceli,
acesti viermi infecteaza intestinul, dar pot determina probleme si in alte parti ale corpului.

Alziben 400 este eficient, printre altele, impotriva oxiurilor, viermilor rotunzi, viermilor in cérlig,
viermilor bici, teniei si viermilor hepatici.

Se considerd cd Alziben 400 elimind viermii sau parazitii prin afectarea metabolismului acestora
ceea ce determina moartea lor. Sunt afectate atat oudle si larvele, cat si parazitii adulti.

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va fi prescris Alziben 400 pentru un alt motiv. Adresati-
va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la motivul, pentru care v-a fost prescris
Alziben 400.

Nu exista dovezi ca Alziben 400 creeaza dependenta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alziben 400

Nu luati Alziben 400:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la albendazol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6). Semnele unei reactii alergice pot include o
eruptie cutanatd cu mancarime, dificultdti de respiratie si umflarea fetei sau a limbii;

- daca sunteti alergic la medicamente similare cu albendazolul, precum mebendazolul sau
tiabendazolul;

- daca stiti sau credeti ca sunteti gravida sau daca intentionati s ramaneti gravida.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Alziben 400, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra daca:



- in timpul sau dupd tratament prezentati convulsii, dureri de cap sau tulburdri de vedere.
Persoanele tratate pentru infectii parazitare pot avea rar, fara sa-si dea seama, o infectie severa
a creierului, numitd neurocisticercoza. In momentul uciderii parazitilor are loc o reactie de
inflamare la nivelul creierului, urmati de convulsii, dureri de cap si probleme de vedere. In
acest caz medicul dumneavoastra trebuie sa va prescrie un tratament corespunzator pentru
ameliorarea acestor simptome;

- aveti probleme cu ficatul. Acest medicament poate duce la cresterea valorilor serice ale
enzimelor ficatului, acestea revenind la normal dupa intreruperea tratamentului. Este posibil ca
medicul dumneavoastrd sa va testeze functia ficatului inaintea Inceperii tratamentului si
periodic in timpul acestuia;

- aveti valori scazute ale celulelor albe si rosii din sange. Acest medicament poate determina
scaderea numarului celulelor albe si rosii din sdnge, in general, reversibila, dar este posibil ca
medicul dumneavoastrd sd vd monitorizeze aceste valori inaintea inceperii tratamentului si
periodic in timpul acestuia.

Medicul dumneavoastrd poate considera necesar sa va examineze la 2 saptamani dupa ce ati utilizat
doza unica prescrisa sau dupa ce afi terminat ciclul de tratament, pentru a se asigura ca Alziben 400
si-a facut efectul. Uneori poate fi necesara administrarea unei a doua doze unice sau efectuarea unei
a doua cure de tratament.

Utilizarea la copii
Exista experientd limitatd cu Alziben 400 la copii cu varsta sub 2 ani, prin urmare nu se recomanda
utilizarea la aceasta grupa de varsta.

Alziben 400 impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala:

In special, comunicati ci luati urmitoarele medicamente:

- cimetidind — utilizata in tratamentul ulcerelor de la nivelul stomacului;

- praziquantel — utilizat in tratamentul infectiilor parazitare;

- dexametazona — utilizatd in tratamentul inflamatiei sau alergiei;

- ritonavir — utilizat in tratamentul infectiei cu HIV;

- fenitoina, carbamazepind, fenobarbital — utilizate in tratamentul convulsiilor si epilepsiei.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida
sau daca alaptati.

Alziben 400 este contraindicat in timpul sarcinii si timp de o lund inainte de conceptie. Pentru a
evita sa utilizati Alziben 400 la inceputul sarcinii, incepeti tratamentul doar in prima saptamana a
ciclului dumneavoastra menstrual sau incepeti tratamentul doar dupa ce obtineti un rezultat negativ
al testului de sarcind. Trebuie sd repetati acest test Tnaintea inceperii urmatorului ciclu de tratament.
Nu trebuie sd ramaneti gravida (trebuie sa utilizati masuri contraceptive eficace) in timp ce luati
acest medicament si timp de o lund dupa ce ati Incetat sa-1 mai luati.

Spuneti medicului dumneavoastra daci raméneti gravida in timp ce luati Alziben 400. In acest caz
trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul.

Nu trebuie sd alaptati In timpul tratamentului cu Alziben 400 si timp de minimum 5 zile dupa
finisarea tratamentului.



Efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje
Nu au fost observate efecte ale acestui medicament care sa afecteze capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Alziben 400

Alziben 400 contine Sunset Yellow (E110), care poate provoca reactii alergice.

Aromele contin maltodextrind (glucozad). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Alziben 400
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastrd vda va spune cate comprimate de Alziben 400 sunt necesare zilnic si cat
timp trebuie sa le luati.

Doza uzuala pentru adulti si copii cu varsta peste 2 ani este de 400 mg (1 comprimat masticabil
Alziben 400) ca doza unica.

Pentru alte afectiuni, doza prescrisd de medicul dumneavoastra poate fi diferita. Doza depinde de
tipul parazitului infestant, greutatea dumneavoastra si severitatea infestarii.

Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va examineze la 2-4 saptamani dupa ce ati luat
doza unica prescrisa sau dupa ce ati terminat ciclul de tratament, pentru a se asigura ca Alziben 400
si-a facut efectul. Uneori poate fi necesara administrarea unei a doua doze unice sau efectuarea unei
a doua cure de tratament.

Cum sa luati Alziben 400

Vi se va spune dacd sa luati comprimatele cu alimente sau pe stomacul gol si este important sa
urmati aceste instructiuni. Comprimatele Alziben 400 se iau de obicei pe stomacul gol. Tn unele
afectiuni poate fi necesar ca comprimatele sa fie luate Tn timpul mesei.

Comprimatele masticabile Alziben 400 pot fi zdrobite, mestecate sau inghitite intregi.

Nu sunt necesare masuri speciale cum este repausul alimentar sau administrarea de laxative.

Daci luati mai mult Alziben 400 decat trebuie

Nu trebuie sa utilizati o doza mai mare decat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca luati
mai mult decat trebuie din acest medicament sau daca altcineva a luat medicamentul
dumneavoastra, adresati-va imediat unui medic. Luati cu dumneavoastrd cutia medicamentului
pentru a o ardta medicului. Faceti aceasta chiar dacd nu simtiti simptome de disconfort sau
intoxicatie.

Daca uitati sa luati Alziben 400

Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit.

Luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti. Dacd vi s-a prescris mai mult de o singura doza, nu
luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Alziben 400
Trebuie sa efectuati tratamentul 1n intregime si nu trebuie sa-1 intrerupeti daca va simtiti mai bine.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Alziben 400 poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse determinate de Alziben 400 sunt usoare si dispar, de obicei, fara sa
incetati sa luati Alziben 400. Cu toate acestea, unele reactii adverse pot necesita tratament medical.
Daca observati aparitia unor simptome care va deranjeazad, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

intrerupeti utilizarea Alziben 400 si adresati-va imediat unui medic sau mergeti la departamentul

de urgente al celui mai apropiat spital, daca observati aparitia oricareia dintre urmatoarele

manifestari:

- eruptii cutanate, care pot forma pustule si pot ardta ca niste tinte (un punct intunecat, central,
incercuit de o zona deschisa la culoare, cu un cerc intunecat la final) (eritem multiform);

- eruptie extinsd cu pustule si descuamari ale pielii, in mod deosebit, in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson).

Aceste manifestari apar foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane).

Conditii in care trebuie sa aveti grija deosebita:

Persoanele tratate pentru infectii parazitare pot avea rar, o infectie grava a creierului, numita
neurocisticercoza. Prin administrarea de Alziben 400 are loc in creier o reactie in momentul uciderii
parazitilor. Atentie deosebita trebuie acordata urmatoarelor simptome:

- durere de cap, uneori severa;

- greata si varsaturi,

- convulsii;

- probleme de vedere.

Contactati de urgenta medicul daca observati oricare din aceste simptome!

Alte reactii adverse posibile

Tratament de scurta durata cu doze mici
Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane)
- durere de stomac sau abdominala, greata, varsaturi.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- durere de cap sau ameteli,

- diaree;

- senzatie de mancarime, eruptie pe piele.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- reactii alergice, incluzand eruptii pe piele, mancarime si urticarie;
- scaderea numarului de celule rosii in sdnge (eritropenie);

- dureri osoase;

- cresterea valorilor enzimelor hepatice in sange;

- proteind in urina.

Tratament de lunga durata cu doze crescute

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- cresterea valorilor enzimelor hepatice in sange;

- dureri de cap.



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- ameteli;

- tulburari gastrointestinale (durere abdominald, greatd, varsaturi);

- subtierea firului de par si caderea moderata a parului (alopecie reversibila),
- temperaturda mare (febra).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane)

- scaderea numarului de celule albe in sange (leucopenie);

- reactii alergice, incluzand eruptii pe piele, mancarime si urticarie;

- inflamatia ficatului (hepatita). Simptomele pot include: dureri abdominale, colorarea in galben
a pielii s1 ochilor, urind inchisd la culoare si/sau scaune decolorate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- scaderea numarului de celule rosii in sdnge (eritropenie);
- dureri osoase;

- proteind in urina.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Urmatoarele reactii adverse pot fi evidentiate printr-un test de sénge:

- reducere a tuturor tipurilor de celule sanguine (pancitopenie). Simptomele determinate de
aceste modificari includ: oboseala, respiratie superficiala, paloare, infectii frecvente, sangerari
sau tendinta la invinetire, mult mai usor decat in mod obisnuit;

- incapacitatea maduvei osoase de a produce celule rosii sau albe noi (anemie aplastica);

- reducere a numarului celulelor sanguine numite granulocite (agranulocitoza). Simptomele
determinate de aceste modificari includ: infectii ale gatului, gurii, pielii sau nasului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alziben 400

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalaj original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
dumneavoastra cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Alziben 400
Substanta activa este albendazolul. Fiecare comprimat masticabil contine albendazol 400 mg.



Celelalte componente sunt: amidon, celulozd microcristalina (PH-101), laurilsulfat de sodiu,
zaharina sodicd, povidonda (PVP K-30), colorant Sunset Yellow (E110), croscarmeloza sodica,
amidonglicolat de sodiu (tip A), aromd Orange 59432 TP 0551 (incluzdnd maltodextrind), aroma
Tutti-Frutti (incluzand maltodextrind), siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Alziben 400 si continutul ambalajului

Alziben 400 se prezintd sub forma de comprimate masticabile oblongi de culoare oranj deschis, cu
linie mediana pe una dintre fete si neteda pe cealalta.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Alziben 400 este disponibil in cutii cu 1 blister din AI/PVC a cate 1 comprimat masticabil.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
ZIM Laboratories Limited,

B-21/22, MIDC Area,

Kalmeshwar, Nagpur 441501,
Maharashtra State, India

Fabricantul

ZIM Laboratories Limited,
B-21/22, MIDC Area,
Kalmeshwar, Nagpur 441501,
Maharashtra State, India

Acest prospect a fost aprobat Th decembrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



