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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ZENTEL 400 mg

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje 400 mg albendazolu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom
Kazda tableta obsahuje 107 mg monohydratu laktézy a 1 mg laku oranzovej zlte (E110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Svetlooranzové Skvrnité, oblé, bikonvexné tablety podlhovastého tvaru s deliacou ryhou na jednej
strane a vytla¢enym oznacenim ,,ALB 400 na druhej strane, s ovocnou arémou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Albendazol je karbamat benzimidazolu, ktory ma antihelmintické a antiprotozoalne ucinky
proti ¢revnym a tkanivovym parazitom.

Albendazol sa pouziva na liecbu nasledovnych klinickych stavov vyvolanych citlivymi ¢revnymi
prvokmi alebo ¢ervami:

enterobioza, ankylostomoza a nekatoriéza, hymenolepidoza, tenidza, strongyloidoza, askarioza,
trichuri6za, klonorchiéza a opistorchioza (Opisthorchis viverrini a/alebo Clonorchis sinensis), kozna
larva migrans, giardidza u deti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pocas lie¢by sa nevyzaduju ziadne Specialne postupy ako je hladovanie alebo uzivanie laxativ.

Ak sa pacient nevylieci do troch tyzdnov, indikuje sa d’alsi lieCebny cyklus.

Niektori Fudia, najmé malé deti, mozu mat’ tazkosti s prehitanim celych tabliet a mono im odporu¢it’
rozzuvat’ tablety s trochou vody alebo im mozno tablety rozdrvit’.
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Infekcie Vek Zvycajna Dika lie¢by

dennd davka
Enterobioza, Dospeli a deti 400 mg Jednorazova déavka
ankylostomoza od 2 rokov *
a nekatorioza, askarioza,
trichuridza
Pri podozreni alebo Dospeli a deti 400 mg Raz denne pocas 3 po sebe
pri potvrdene;j od 2 rokov nasledujucich dni
strongyloidoze, tenidze
a hymenolepidoze* *V pripade potvrdenej

hymenolepidézy sa
0 10 az 21 dni odportca

prelieCenie.
Klonorchioza, Dospeli a deti 400 mg Dvakrat denne pocas 3 dni
opistorchioza od 2 rokov
Kozn4 larva migrans Dospeli a deti 400 mg Raz denne pocas 1 az 3 dni
od 2 rokov
Gardioza Len pre deti 400 mg Raz denne pocas 5 dni
vo veku

od 2 do 12 rokov

* Tato liekova forma nie je vhodna na podavanie detom mladsim ako 2 roky.

Starsi pacienti

Skusenosti u pacientov vo veku od 65 rokov st obmedzené. Hldsenia naznacuju, Ze nie je potrebna
ziadna uprava davkovania, avSak albendazol sa ma u starSich pacientov s dokazanou dysfunkciou
pecene pouzivat’ opatrne (pozri Porucha funkcie pecene nizsie a Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

KedZe renalna eliminacia albendazolu a jeho primarneho metabolitu albendazolsulfoxidu je
zanedbateln4, nie je pravdepodobné, Ze sa bude menit’ klirens takychto zlicenin u pacientov

so zniZzenou funkciou oblic¢iek. Nevyzaduje sa ziadna uprava davkovania, av§ak pacientov s dokdzanou
poruchou funkcie obli¢iek je potrebné starostlivo monitorovat’.

Porucha funkcie pecene

Kedze albendazol sa rychlo metabolizuje peceniou na primarny farmakologicky aktivny metabolit
albendazolsulfoxid, mozno predpokladat’, Ze porucha funkcie pecene bude mat’ vyznamné ucinky

na farmakokinetiku albendazolsulfoxidu. Pacienti s abnormalnymi vysledkami funkénych peceniovych
testov (transaminaz) sa maju pred zaciatkom lieCby albendazolom starostlivo sledovat’.

4.3 Kontraindikacie

ZENTEL 400 mg je kontraindikovany u pacientov so znamou anamnézou precitlivenosti
na albendazol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Albendazol sa nesmie podavat’ pocas gravidity a Zzenam, ktoré si myslia, ze s tehotné.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aby sa predislo podavaniu albendazolu v skorych §tadiach gravidity, u Zien v plodnom veku sa ma
s lieCbou zacat’ v prvom tyzdni menstruacie alebo po negativnom tehotenskom teste.

Liecba albendazolom mdze odhalit’ preexistujiucu neurocysticerkdzu, najma v oblastiach s vysokym
vyskytom nakazy pasomnicami. Pacienti moéZu zaznamenat’ neurologické symptomy, napr. zachvaty
kt€ov, zvySeny intrakranidlny tlak a fokalne znaky, ako nasledok zapalovej reakcie vyvolanej smrt'ou
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parazitov v mozgu. Symptomy sa mozu vyskytnat’ kratko po lie€be. Okamzite sa ma zacat’ s vhodnou
lie¢bou kortikosteroidmi a antikonvulzivami.

Liek obsahuje monohydrat laktozy.
Liek sa nema podavat’ pacientom so zriedkavymi dedi¢nymi poruchami: intoleranciou galaktozy,
laponskou deficienciou laktazy alebo s poruchou absorpcie glukozy a galaktdzy.

Liek obsahuje farbivo lak oranzovej zite (E110), ktoré mbze vyvolat’ alergické reakcie.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Benzylalkohol

Tento liek obsahuje 0,98 mg benzylalkoholu v jednej tablete.

Zvysené riziko kvoli akumulécii u malych deti.

Vysoké mnozstva sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou a len ak je to nevyhnutné, najmi u oséb s poruchou
funkcie pecene alebo obliciek kvoli riziku akumulacie a toxicity (metabolicka acidéza).

Propylénglykol
Tento liek obsahuje menej ako 1 mg propylénglykolu v jednej tablete.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zistilo sa, ze cimetidin, prazikvantel a dexametazon zvysuju plazmatické hladiny metabolitov
albendazolu, ktoré su zodpovedné za systémovu ucinnost’ lieku.

Ritonavir, fenytoin, karbamazepin a fenobarbital méze potencialne znizovat’ plazmatické koncentracie
aktivneho metabolitu albendazolsulfoxidu. Klinicky vyznam nie je znamy, avSak moze viest’

k zniZeniu u¢innosti, najma pri lieCbe systémovych parazitickych infekcii. Pacienti maji byt sledovani
z hladiska u¢innosti a méze byt’ potrebna alternativna schéma davkovania alebo liecby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Albendazol sa nesmie podéavat’ pocas gravidity alebo Zenam, ktoré si myslia, ze su tehotné (pozri
Cast’ 4.3).

Dojcenie

Dostato¢né udaje o pouziti po¢as dojéenia u l'udi a zvierat nie si dostupné. Preto sa albendazol nema
pouzivat’ pocas dojcenia, pokial’ sa neusudi, Ze mozné prinosy prevazuju nad moznymi rizikami
suvisiacimi s liecbou.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neziaduce ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa nepozorovali.

4.8 Neziaduce ucinky

Udaje z rozsiahlych klinickych $tadii sa pouZili na stanovenie frekvencie velmi ¢astych

az zriedkavych neziaducich ucinkov. Frekvencie urené pre vSetky ostatné neziaduce U¢inky (napr. tie,
ktoré sa vyskytujii u < 1/1 000) boli stanovené najmé pouzitim postmarketingovych tidajov

a predstavuju skor pomer hlaseni nez skuto¢nu frekvenciu.

Na klasifikaciu frekvencie sa pouZzila konvencia:
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Vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Menej Casté >1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé >1/10 000 az < 1/1 000
Vel'mi zriedkavé <1/10 000

Poruchy imunitného systému
Zriedkaveé: reakcie z precitlivenosti vratane vyrazky, pruritu a urtikarie

Poruchy nervového systému
Menej casté: bolest’ hlavy a zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej caste: priznaky v hornej Casti gastrointestinalneho traktu (napr. epigastricka alebo abdominalna
bolest’, nauzea, vracanie) a hnacka

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Zriedkavé: zvysené peCenové enzymy.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé: multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Liecba predavkovania ma byt podla klinickych priznakov alebo podl'a odporucani narodného
toxikologického centra tam, kde je k dispozicii toxikologické centrum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: anthelmintika, derivaty benzimidazolu, ATC kod: PO2CAO03

Mechanizmus u¢inku

Albendazol je karbamat benzimidazolu s antihelmintickymi a antiprotozoalnymi u¢inkami

proti crevnym a tkanivovym parazitom. Albendazol vykazuje larvicidne, ovicidne a vermicidne
pdsobenie a predpoklada sa, ze jeho anthelminticky ti¢inok spociva v inhibicii polymerizacie tubulinu.
To vedie k rozvratu metabolizmu parazitov, vratane vycerpania zasob energie, ¢o imobilizuje a potom
usmrcuje citlivé parazity.

Farmakodynamické uéinky
Albendazol je u¢inny proti nasledovnym ¢revnym parazitom:
- Nematodes: Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis, Ancylostoma
duodenale, Necator americanus, Strongyloides stercoralis, Curaneus larva migrans.
- Cestodes: Hymenolepis nana, Taenia solium, Taenia saginata
- Trematodes: Opisthorchis viverrini a Chlonorchis sinensis.
- Protozoa: Giardia lamblia (intestinalis alebo duodenalis).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

U l'udi sa albendazol po peroralnom podévani zle vstrebava (menej ako 5 %).

Systémovy farmakologicky uc¢inok albendazolu je vicsi, ak sa davka poda s mastnym jedlom, ktoré
zvysuje absorpciu albendazolu asi patnasobne.

Distribucia

Po peroralnom podani jednorazovej davky albendazolu 400 mg sa u farmakologicky aktivneho
metabolitu albendazolsulfoxid zaznamenala dosiahnuta plazmaticka koncentracia

od 1,6 do 6,0 umol/l, ak sa uzil s ranajkami.

Biotransformdcia

Albendazol rychlo podlieha metabolizmu prvého prechodu peceiiou a v plazme spravidla nie je
detegovatelny.

Primarnym metabolitom je albendazolsulfoxid, ktory sa povazuje za u¢inny proti systémovym
infekciam v tkanivach.

Eliminécia
Plazmaticky polc¢as albendazolsulfoxidu je 8,5 hodiny.
Albendazolsulfoxid a jeho metabolity sa vylucuju prevazne zI¢ou, len mala ¢ast’ sa vylucuje mocom.

Dokézalo sa vylucovanie z cyst, ktoré sa objavuje niekol’ko tyzdnov po podavani vysokych davok
a dlhodobom podavani.

Osobitné skupiny pacientov:

Starsi pacienti

Hoci sa nevykonali Ziadne $tadie o vplyve veku na farmakokinetiku albendazolsulfoxidu, udaje

na 26 pacientoch s hydatickymi cystami (az do 79 rokov) naznacuju podobnu farmakokinetiku, ako je
u mladych zdravych jedincov. Aj ked’ je pocet starSich pacientov lieCenych na hydatické cysty

alebo na neurocysticerkdzu obmedzeny, v stvislosti so starSou populaciou sa nepozorovali ziadne
problémy.

Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetika albendazolu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa neskimala.

Porucha funkcie pecene
Farmakokinetika albendazolu u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene sa neskiimala.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Na potkanoch a kralikoch sa dokazala teratogenita a embryotoxicita albendazolu. V skupine testov
in vitro (vratane aktivovaného a inaktivovaného Amesovho testu) a in vivo sa nedokézali zndmky
mutagenity a ani genotoxicity. V dlhodobych toxikologickych stidiach vykonanych na potkanoch

a mysiach s dennymi davkami do 30-nasobku odporac¢anych davok pre I'udi sa v spojitosti s lieCbou
nepozoroval vznik nadorov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy
mikrokrystalicka celul6za
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kukuri¢ny Skrob

sodna sol’ kroskarmeldzy

povidon

laurylsiran sodny

lak oranzovej zlte (E110)

sodna sol’ sacharinu

stearat horecnaty

vanilkova aréma (obsahuje propylénglykol a benzylalkohol)
mucenkova aréma

pomarancova ardma

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (PVAC/PVC - ALU) alebo plastova (PP/PE) tuba na tablety z nepriehl'adného polypropylénu
s neprichl'adnym polyetylénovym uzaverom.

Blister obsahuje 1 tabletu.
PP/PE tuba na tablety obsahuje 50 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

10/0015/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04942-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. €.: 2021/01110-TR

Datum prvej registracie: 23. januara 2013
Détum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2021



