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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ZENTEL
100 mg/5 ml peroralna suspenzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdych 5 ml peroralnej suspenzie obsahuje 100 mg albendazolu.

Pomocna latka so znAmym ucinkom:
Kazdych 5 ml peroralnej suspenzie obsahuje 10 mg kyseliny benzoove;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

peroralna suspenzia
Biela suspenzia s vonou pomaranc¢a a vanilky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

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

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

- enterobioza,

- ankylostomdza a nekatoridza,

- hymenolepidoza,

- tenidza,

- strongyloiddza,

- askarioza,

- trichurioza,

- klonorchidza a opistorchidza (infekcie sposobené Opisthorchis viverrini a/alebo Clonorchis

sinensis),
- kozna larva migrans,
- giardioza u deti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Pocas liecby sa nevyzaduju ziadne Specialne postupy, ako je hladovanie alebo uzivanie laxativ.

Ak sa pacient nevylie¢i do troch tyzdnov, indikuje sa d’alsi liecebny cyklus.
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Infekcie Vek Zvycajna Dizka lie¢by
denna davka
Enterobioza, Dospeli a deti 400 mg jednorazova davka
ankylostomoéza a starSie ako 2 roky
nekatoridza, askarioza, Detivoveku 1 az2 | 200 mg jednorazova davka
trichuriéza roky
Pri podozreni alebo pri Dospeli a deti 400 mg Raz denne pocas 3 po sebe
potvrdene;j starSie ako 2 roky nasledujucich dni
strongyloidoze, tenidze a 1V pripade potvrdene;j
hymenolepidozef hymenolepidzy sa 0 10 az 21 dni
odporuca preliecenie.

Klonorchiéza Dospeli a deti 400 mg Dvakrat denne pocas 3 dni
Opistorchioza starSie ako 2 roky
Kozna larva migrans Dospeli a deti 400 mg Raz denne pocas 1 az 3 dni

starSie ako 2 roky
Giardi6za Len deti vo veku 2 | 400 mg Raz denne pocas 5 dni

az 12 rokov

Starsi pacienti

Skusenosti u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich su obmedzené. Hlasenia 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 a Farmakokinetické vlastnosti).

Porucha funkcie obliciek

Ked’Ze renalna eliminacia albendazolu a jeho primarneho metabolitu albendazolsulfoxidu je
zanedbatel'na, nie je pravdepodobné, Ze sa bude menit’ klirens takychto zliéenin u pacientov

so zniZzenou funkciou obli¢iek. Nevyzaduje sa Ziadna uprava davkovania, avSak pacientov s dokazanou
poruchou funkcie obli¢iek je potrebné starostlivo sledovat’.

Porucha funkcie pecene

Ked'Ze albendazol sa v peceni rychlo metabolizuje na primarny farmakologicky u¢inny metabolit
albendazolsulfoxid, mozno predpokladat’, Ze porucha funkcie peene bude mat’ vyznamné uc¢inky na
farmakokinetiku albendazolsulfoxidu. Pacienti s abnormalnymi vysledkami funkénych peceniovych
testov (transamindz) sa maju pred zaciatkom liecby albendazolom starostlivo sledovat’.

4.3 Kontraindikacie

Znéama precitlivenost’ na albendazol v anamnéze alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

Albendazol sa nesmie podavat’ pocas gravidity a Zenam, u ktorych sa gravidita neda vylucit.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Liecba albendazolom méze odhalit’ preexistujiicu neurocysticerkozu, najmé v oblastiach s vysokym
vyskytom nakazy pasomnicami. Pacienti moZzu zaznamenat’ neurologické symptomy napr. zdchvaty
kt€ov, zvySeny intrakranialny tlak a fokalne prejavy, ako nasledok zépalovej reakcie vyvolanej smrt'ou
parazitov v mozgu. Symptomy sa mozu vyskytnut’ kratko po liecbe. Okamzite sa ma zacat’ s vhodnou
liecbou kortikosteroidmi a antikonvulzivami.
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Pomocné latky

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 20 ml peroralnej suspenzie, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Kyselina benzoova
Tento liek obsahuje 40 mg kyseliny benzoovej v 20 ml peroralne suspenzie.

Benzylalkohol

Tento liek obsahuje 4,44 mg benzylalkoholu v 20 ml peroralnej suspenzie. Benzylalkohol méze
sposobit’ alergické reakcie.

Zvysené riziko kvoli akumulacii u malych deti.

Vysoké mnozstva sa maji pouzivat’ s opatrnostou a len ak je to nevyhnutné, najméa u 0s6b s poruchou
funkcie pecene alebo obli¢iek kvoli riziku akumulécie a toxicity (metabolicka acidoza).

Propylénglykol
Tento liek obsahuje 7,59 mg propylénglykolu v 20 ml peroralnej suspenzie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Zistilo sa, Ze cimetidin, prazikvantel a dexametazén zvySuji plazmatické hladiny metabolitov
albendazolu, ktoré st zodpovedné za systémovu u¢innost’ lieCiva.

Ritonavir, fenytoin, karbamazepin a fenobarbital mézu potencialne znizovat’ plazmatické koncentracie
uc¢inného metabolitu albendazolu — albendazolsulfoxidu. Klinicky vyznam nie je znamy, no moze
viest’ k znizeniu G¢innosti, najma pri liecCbe systémovych parazitarnych infekcii. Pacienti maja byt’
sledovani z hl'adiska ucinnosti a méze byt’ potrebna alternativna schéma davkovania alebo liecby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

ZENTEL je kontraindikovany pocas gravidity alebo zenam, u ktorych sa gravidita neda vylucit’ (pozri
Cast’ 4.3).

Laktécia
Dostatocné udaje o pouziti pocas laktacie u I'udi a zvierat nie si dostupné

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 vel'mi astych az
zriedkavych neziaducich uc¢inkov. Frekvencie uréené pre vsetky ostatné neziaduce t€inky (napr. tie,
ktoré sa vyskytujii u <1/1 000) boli stanovené najma na zaklade udajov po uvedeni lieku na trh a

predstavuji skor pomer hlaseni nez skuto¢nu frekvenciu.

Na klasifikaciu frekvencie sa pouzila nasledovna konvencia:

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
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Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti vratane vyrazky, pruritu a urtikarie.
Poruchy nervového systému

Menej Casté: bolest’ hlavy a zavrat.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

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

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Zriedkavé: zvySené peCenové enzymy.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Vel'mi zriedkavé: multiformy erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Liecba

Pri liecbe sa postupuje podla klinickych priznakov alebo podl'a odporucani ndrodného
toxikologického centra, tam kde je k dispozicii toxikologické centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintikd, derivaty benzimidazolu
ATC kod: PO2CAO3

Mechanizmus uéinku

Albendazol je karbamat benzimidazolu s antihelmintickymi a antiprotozoalnymi u¢inkami proti
¢revnym a tkanivovym parazitom. Albendazol vykazuje larvicidne, ovicidne a vermicidne pdsobenie
a predpoklada sa, Ze jeho antihelminticky ucinok spociva v inhibicii polymerizacie tubulinu parazitov.
To vedie k rozvratu metabolizmu parazitov, vratane vyCerpania zasob energie, co imobilizuje a potom
usmrcuje citlivé parazity.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Spektrum uéinku

Albendazol je G¢inny proti nasledovnym Erevnym parazitom:
- Nematodes (hlistovce): Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis,
Ancylostoma duodenale, Necator americanus, Strongyloides stercoralis
- Cestodes (pasomnice): Hymenolepis nana, Taenia solium, Taenia saginata
- Trematodes (motolice): Opisthorchis viverrini a Chlonorchis sinensis.
- Protozoa (prvoky): Giardia lamblia (intestinalis alebo duodenalis).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia
U T'udi sa albendazol po peroralnom podani zle vstrebava (menej ako 5 %).

Systémovy farmakologicky u¢inok albendazolu je vac¢si, ak sa davka poda s mastnym jedlom, ktoré
zvysuje absorpciu albendazolu asi pétnasobne.

Distribucia
Po peroralnom podani jednorazovej davky albendazolu 400 mg sa u farmakologicky uc¢inného
metabolitu albendazolsulfoxidu zaznamenala dosiahnuta plazmaticka koncentracia od 1,6 do

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

Biotransformacia

Albendazol rychlo podlicha metabolizmu prvého prechodu peceniou a v plazme spravidla nie je
detekovatel'ny. Primarnym metabolitom je albendazolsulfoxid, ktory sa povazuje za Géinny proti
systémovym infekciam v tkanivach.

Elimindcia

Plazmaticky polcas albendazolsulfoxidu je 8,5 hodiny.

Albendazolsulfoxid a jeho metabolity sa vylucuju prevazne zlcou, len mala Cast’ sa vylu¢uje mocom.
Dokazalo sa vyluCovanie z cyst, ktoré sa objavuje niekol’ko tyzdiiov po podani vysokych davok

a dlhodobom podavani.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Hoci sa nevykonali Ziadne Studie o vplyve veku na farmakokinetiku albendazolsulfoxidu, udaje u 26
pacientov 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 neurocysticerk6zu obmedzeny, v suvislosti so starSou populaciou sa nepozorovali ziadne problémy.
Porucha funkcie obliciek

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

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika albendazolu sa u pacientov s poruchou funkcie pecene sa neskimala.
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Na potkanoch a kralikoch sa dokazala teratogenita a embryotoxicita albendazolu. V skupine testov
in vitro a in vivo (vratane aktivovaného a inaktivovaného Amesovho testu) sa nepreukazali znamky
mutagenity a ani genotoxicity. V dlhodobych toxikologickych stadiach vykonanych na potkanoch
a mySiach s dennymi davkami do 30-nasobku odporucanych davok pre l'udi sa v spojitosti s liecbou
nepozoroval vznik nadorov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kremicitan hlinito-hore¢naty
sodna sol’ karmelozy

glycerol 85 %

polysorbat 80

sorbitan-laurat

sorbat draselny

kyselina benzoova

kyselina sorbova

dihydrat sodnej soli sacharinu
protipeniva emulzia M 10 (simetikonova emulzia)
vanilkova aréma
pomarancova aréma
mucenkova ar6ma

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Pri uchovéavani za predpisanych podmienok je €as pouzitelnosti 2 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adna biela (HDPE) fl'aska s polypropylénovym uzaverom so zavitom.
Velkost balenia: 20 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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