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Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastalar tigiin)

ALBENDAZOL c¢eynomo tabletlor
ALBENDAZOLE

Tarkibi

Tasiredici maddo: 1 tabletin tarkibinda 400 mq albendazol vardir.

Komakei maddalar: qargidal nisastasi, mikrokristallik selltiloza, natrium nisasta qlikolyati, susuz
kolloidal silisium, portagal aromatizatoru, aspartam, talk, maqnezium stearat.

Tasviri
Yasti-silindrik, iti kenarli, demak olar ki, agdan boza qadar rongli tabletlardir,

Farmakoterapevtik qrupu
Nematodozlarda istifada olunan darman preparatlari,
ATC kodu: P02C A03.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Albendazol — benzimidazol karbomat qrupundan olan, protozoyaleyhina va helmintoleyhins
preparatdir, Preparat yumurta, siirfa va yetkin helmint saklinds ham bagirsaq, ham do toxuma
parazitlorina tasir gostarir. Albendazolun helmintaleyhina tasiri tubulin polimerlogmasinin
tormozlanmasi ils olagadardir ki, bu da metabolizmin pozulmasina va helmintlarin mahv
olmasina gatirib ¢ixarr.

Albendazol agagida géstorilan bagirsaq parazitlorina qarsi aktivdir: nematodlar — Ascaris
lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis, Ancylostoma duodenale, Necator
americanus, Strongyloides stercoralis, Cutaneus Larva Migrans; sistodlar — Hymenolepsis nana,
Taenia solium, Taenia saginata; trematodlar — Opisthorchis viverrini, Clonorchis Sinensis;
protozoylar — Giardia lamblia (intestinalis va ya duodenalis).

Albendazol, Echinococcosus granulosus va Echinococcosus multilocularis invaziyasi
naticasinds meydana ¢ixan miivafiq olaraq, sistali va alveolyar exinokokkoz daxil olmag]a,
toxuma parazitlorina qars1 aktivdir. Albendazo] Taenia solium siirfs invaziyasinin toratdiyi
neyrosistiserkozun, Capillaria Philippinensis parazitlorinin tératdiklari kapillyariozun va
Gnathostoma spinigerum invaziyasinn tératdiyi qnatostomozun miialicasi ligiin effektiv
vasitodir,

Qranulyar exinokokkozdan aziyyat ¢okon pasiyentlarda albendazol sistalart mohv edir va ya
onlarm lgtilarini shamiyyatli daracads kicildir (80 %-a qadar). Albendazolla aparilan
miialicadon sonra, miialica kursu qabul etmayon pasiyentlorda 10 %-Ia miiqayisada, hoyat
qabiliyyoti olmayan sistalarm miqdari 90 %-5 qadar artir. Echinococeus multilocularis
parazitlarinin amals gatirdiyi sistalarin mohy edilmasi {igiin albendazoldan istifads etdikdon



sonra, pasiyentlarin kigik hissosinds tam sagalma miisahida olunmusdur, pasiyentlarin
aksariyyatinds voziyystin yaxsilasmasi va ya stabillosmasi qeyd olunmusdur.
Farmakokinetikas:

Daxils gabul edildikden sonra, preparat hazm traktindan zaif sorulur (5 %-2 gadar). Yagl qida
ils birlikda istifads olunmasi, preparatin sorulmasini texminan 5 dofs yiiksaldir.

Albendazol ilk kegid zamani garaciyards siiratli metabolizma maruz qalir. Preparatin asas
metaboliti — albendazol sulfat, ilkin maddanin farmakoloji aktivliyinin yarisini saxlayur.
Albendazol sulfatin gan plazmasindan yarimxaricolma dévrii taxminan 8.5 saat taskil edir.
Albendazol sulfat vo preparatin digar metabolitlori asasan 6d vasitasi ila va yalniz az bir miqdar
sidikls xaric olunur. Preparati yiiksok dozalarda uzun miiddat arzinda istifade etdikdan sonra,
onun sistalardan xaricolmasi bir ne¢s hafta davam edir.

Istifadosina gostarislor

Helmintozlarin bagirsaq formalari va Larva Migrans doari sindromu (asag1 dozalarin istifadasi ila
qusamiiddatli miialica): enterobioz, ankilostomoz va nekatoroz, himenolepidoz, tenioz,
strongiloidoz, askaridoz, trixosefalyoz, klonorxoz, opistorxoz, usaqlarda lyamblioz.

Sistem helmint infeksivalar: (viiksak dozalarla uzunmiiddstli miialica)

Sistalr exinokokkoz (Echinococcus granulosus helmintlarinin toratdiklori):

- carrahi miidaxilenin aparilmasi miimkiin olmadiqda;

- carrahi miidaxilodan avval;

- amaliyyatdan avval qisamiiddstli miialica aparildiqda, helmintlarin yayilmasi miisahids
olunduqda va ya amaliyyat zamani canli formalar askar olundugu hallarda, amaliyyatdan sonra;
- diagnostika va ya miialico magsadi ils sistalarin perkutan drenaji aparildiqdan sonra.
Alveolyar exinokokkoz (Echinococcus multiocularis helmintlarinin tératdiklori):

- inoperabel xastalik zaman, xiisusila yerli va ya uzaq metastazlar oldugu hallarda;

- palliativ carrahi miidaxiladan sonra;

- radikal carrahi miidaxiladon va ya qaraciyar kégliriilmasindan sonra.

Neyrosistiserkoz (Taenia solium helmint siirfalarinin toratdiklari):

- beyinin tok-tok va ya goxsayli sistalarla va ya qranulematoz zadalonmasi oldugda

- araxnoidal vo ya intraventrikulyar sistalar méveud oldugda;

- rasemoz sistalar oldugu hallarda.

Kapillyaroz (Capillaria philippinensis helmintlarinin toratdikleri), gnatostomoz (Gnathostoma
spinigerum va oxsar helmint névlarinin toratdiklari), frixinellyoz (Trichinella spiralis vo T.
pseudospiralis helmintlorinin toratdiklari), roksokaroz (Toxocara canis va oxsar helmint
névlarinin tératdiklari).

Oks gostarislor

Albendazola, digar benzimidazol téramalarina va preparatin tarkibinds olan har hansi digar
komponentlors gars: yiiksok hassasliq. Géziin torlu gisasinin xastaliklori. Planlasdirilmis
hamilslikdan avval bir menstrual sikl davam edan miiddat. Fenilketonuriya.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlori

Bagirsaq infeksiyalarimin va Larva Migrans dari sindromunun qisamiiddotli miialicasi.
Albendazol preparatinin erkan hamilalik dévriindo istifadasindan ¢okinmok Giglin, reproduktiv
yas dovriinds olan qadinlari menstruasiyadan sonra ilk hafts arzinds va ya hamilalik testino
manti cavab alindiqdan sonra, miialica etmak lazimdir. Miialica aparilan miiddst arzinda etibarh
kontrasepsiyadan istifado etmak vacibdir.

Albendazol ilo aparilan mialica, xiisusils Tenig solium stammlar1 infeksiyas: yiiksok daracada
yayilmus arazilords, artig méveud olan neyrosistiserkozu askar eds bilar. Parazitlarin beyinda
mahv olmast il alaqali bas veran iltihabi reaksiya naticasinda pasiyentlarda, masalan,
qicolmalar, kollodaxili tozyiqin yiiksolmasi kimi nevroloji simptomlar va fokal simptomlar
meydana ¢ixa bilar. Simptomlar miialicadan sonra, qisa milddat arzinds meydana ¢ixa bilar, bu
sababden, kortikosteroidlarla va qicolmaaleyhins preparatlarla miivafiq miialiconi darhal



baslamaq lazimdir.

Sistem helmint infeksiyalarinin uzunmiiddatli miialicasi. :
Albendazol miialicosi qaraciyar fermentlorinin saviyyasinin yiingtil va ya miilayim yiiksalmasi
ilo miisayiot olunur ki, bu vaziyyast da adstan, miialica dayandirildigdan sonra normalasir. Bu
sababdan, har bir mialice kursuna bagladigdan avval va miialica miiddatinds an az1 har 2
haftaden bir qaraciyer fermentlarinin soviyyasina nazarat etmok lazimdir. Qaraciyar
fermentlarinin saviyyasi shamiyyatli deracados yiiksaldikds (normanin yuxari saddi ils
miiqayisads 2 dofaden artiq), albendazol ils aparilan miialicani dayandirmaq lazimdr.
Fermentlarin saviyyasi normalasdiqdan sonra miialicani yeniden baglamagq olar, lakin, pasiyentin
vaziyyatina diqqatlo nozarat etmak vacibdir.

Albendazol stimiik iliyi funksiyasimin tormozlanmasina sabab ola bilar, bu sababden, miialicaya
basladiqda va 28-giinliik dévr miiddatinds har 2 haftodon bir qan analizi ke¢irmak lazimdur.
Qaraciyar exinokokkozu daxil olmagla, qaraciyer xastsliklorindan aziyyat ¢okon pasiyentlor
stimiik iliyi funksiyasinin tormozlanmasina daha gox meyllidirlor ki, bunun naticasinda
pansitopeniya, aplastik anemiya, aqranulositoz va leykemiya meydana ¢ixa bilor; bu sababdon,
qan gostaricilorine digqatle nazarat etmak taleb olunur. Qan géstaricilarinin shamiyyatli
daracads agag1 diismosi miisahids olunduqda, miialicani dayandirmaq lazimdir,

Preparati, vaksinasiyadan avval dehelmintlosdirms aparildiqda va hamginin, ilda iki dofa
profilaktik miialico magsadi ils istifads etmak olar.

Albendazol ile miialica qobul eden neyrosistiserkozdan aziyyst ¢akan pasiyentlords parazitlorin
mahv olmasi naticasinds iltihabi reaksiya ilo alagali simptomlar (mesalen qicolmalar, kelladaxili
tazyiqin yliksalmasi va fokal simptomlar) meydana ¢ixa bilarler. Bu vaziyyati kortikosteroidlorla
va qicolmasleyhins preparatlarla miialica etmak lazimdir. Serebral tozyigin yiiksalmasinin
aradan qaldirilmas tigtin birinci hofto miiddatinds peroral va ya venadaxili kortikosteroidlorden
istifado etmak tévsiya olunur.

Albendazol preparatinin erkon hamilslik dévriinds istifadasindon ¢akinmok ti¢lin, reproduktiv
yas dévriinda olan qadinlar agagida gosterilonlera amal etmolidirlor:

- mialiconi yalniz hamilalik testine manfi cavab alindiqdan sonra baglamalidirlar;

- miialico miiddatinds vo miialice dayandirildiqdan sonra bir ay srzinds effektiv kontrasepsiya
tUsullarindan istifada etmalidirlor.

Digor dorman vasitalori ila qarsihgh tasiri

Albendazol P450 sitoxrom sistem fermentlorini induksiya edir.

Simetidin, prazikvantel va deksametazon ilo eyni zamanda istifada edildikda, qan plazmasinda
albendazol metabolitlarinin saviyyalarinin yiiksalmasi bas vera bilor ki, bu da doza haddinin
asilmasina sabab ola bilar.

Ritonavir, fenitoin, karbamazepin va fenobarbitaln albendazolun aktiv metabolitinin plazma
konsentrasiyasini agag: sala bilarlar. Bu halin klinik shamiyyati malum deyil, lakin bu, xiisusilo
sistem helmint infeksiyalarin miialicosi aparildiqda, effektivliyin agag: diismasina gatirib ¢ixara
bilar. Alternativ dozalanma rejimlarinin va ya miialicanin talab oluna bilmasini nazara alaraq,
pasiyentlords miialiconin effektivliyina nozarat etmoak lazimdir.

Albendazolu teofillinlo eyni zamanda istifads etdikds, qanda teofillinin saviyyasina nazarat
etmak lazimdir.

Preparati gida qabulu zaman: istifada etdikds, onun sistem tasiri gliclonir.

Qreypfrut sirasi hamginin, qan plazmasinda albendazol sulfoksidin saviyyasinin yitksalmasina
sabab olur.

P450 sitoxrom sistemin aktivliyinin pozulmasi ehtimalini nazara alaraq, asagida gostarilon
preparatlarla qarsiliqh tasirin nozari riski méveuddur: peroral kontraseptivlorla,
antikoaqulyantlarla, sokarin asag: diismasins sabeb olan peroral preparatlarla, teofillin ila.

Hamilslik va laktasiya dévriinda istifadoasi

Hamilalik va ya laktasiya dévriinds va hamilaliklarini planlagdiran qadinlarin malicasi liglin
preparatin istifadasi oks gostorisdir.



Naqliyyat vasitalorini vo digor potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatino
tasiri ol
Basggicallonmo kimi slave reaksiyanin mévcudlugunu nozars alaraq, albendazoldaq 1st1fa§le'>
edilon miiddat arzinda, nagliyyat vasitalerini vo ya digar potensial tohliiksli mexanizmlari idars
etmokdan gokinmak tévsiys olunur.

Istifado qaydasi va dozasi

Bagirsaq infeksiyalari va Larva Migrans dari sindromu

Preparati qida ils birlikdo qabul etmok lazimdir. Sutkanm eyni vaxtinda istifads etmok lazimdir.
Ug hoftadon sonra sagalma miisahids olunmadiqda, ikinci miialics kursunu tayin etmok lazimdir.
Tabletlari geynamak va ya xirdalamaq va bir qadar su ils qabul etmak olar.

Infeksiya Yas Istifads miiddati
Enterobioz, ankilostomoz, | Byiiklar va 3 yagdan yuxari usaqlar | Bir dofs — sutkada 1 dafs
nekatoroz, askaridoz, 400 mq (1 tablet)
Irixosefalyoz
Strongiloidoz, tenioz, Boytiklar vo 3 yagdan yuxar usaqlar 3 giin miiddatinda sutkada
himenolepidoz 1 dafa 400 mq (1 tablet).

Himenolepidoz zamani,
avvalki miialicadan sonra
10-cu 21-ci giinlar
arasinda tokrar miialica
kursunun aparilmasi
tovsiya olunur.

Klonorxoz, opistorxoz Béytklar va 3 yagdan yuxari usaqlar | 3 glin miiddatinda sutkada
2 daf5 400 mq (1 tablet).
Larva Migrans dori Boyiiklor vo 3 yagdan yuxar usaqlar | 1-3 giin miiddatinda
sindromu sutkada 1 dofs 400 mq (1
o tablet),
Lyamblioz 3 yagdan 12 yasa qadar usaqlar 5 giin miiddatinds sutkada

1 dafs 400 mq (1 tablet).

Sistem helmint infeksiyalar (viiksok dozalarla uzunmiiddatli miialica)

Preparat gida ils birlikde qobul etmok lazimdir.

Boytiklorda va 6 yasdan yuxari usaqlarda istifads etmak olar.

6 yasa qador usaqlara preparat yliksak dozalarda toyin etmok tovsiya olunmur. Dozalanma
rejimini yasdan, baden kiitlasindan va hamginin, infeksiyanin agirhq daracasindan asil; olaraq,
fordi miisyyan etmak lazimdir.

Badan kiitlasi 60 kq-dan artiq olan pasiyentlor {i¢lin doza, sutkada 2 dafa 400 mq (1 tablet) toskil
edir.
Badan kiitlasi 60 kq-dan asagi olan pasiyentlar ii¢iin preparati, 15 mq/kq/sutkada hesab ila tayin

etmak lazimdir. Bu dozani 2 dafslik qabula blmak lazimdir, Maksimal sutkaliq doza 800 mq
toskil edir.

Infeksiya Istifads miiddati
Sistali exinokokkoz 28 giin. 14 giinliik fasilodan sonra 28-giinliik miialica siklini tokrar
toyin etmak olar (cami 3 data),
- inoperabel va ¢oxsayl Qaraciyar, agciyar va peritoneal sistalarn miialicasi aparildiqda,
kistalar 3-0 qadar 28-giinliik sikl, Digor lokalizasiyal: sistalar (stimiiklarda

V3 ya beyinds) méveud olduqda, uzunmiiddotli mialica tolob
oluna bilar.

- amaliyyatdan avval Omoliyyatdan avval iki 28-giinliik siklin aparilmas: tovsiya




olunur. Bu sikllor tamamlanmamis omsliyyatin aparilmas: talab
olunduqda, amaliyyata baslamazdan avval mialicani daha uzun
miiddat davam etdirmak olar.

- amaliyyatdan sonra
- sistalarin perkutan
drenajindan sonra

Ompliyyatdan avval qisamiiddatli (14 giinden az) miialica kursu
aparildiqda ve ya toxirs salinmayan carrahi miidaxils aparildiqda,
emoliyyatdan sonra 14-giinliik fasils ilo iki 28-giinlitk mialica
kursu aparmaq lazimdir.

Analoji olaraq, hayat faaliyyatins malik olan sistalar askar
olunduqda vs ya helmintlarin yayilmas: askar olunduqda, iki tam
miialica sikli aparilmalidir.

Alveolyar exinokokkoz

28 giin. [kinci 28-giinliik miialica kursunu iki-haftalik fasiloden
sonra takrar etmok lazimdir. Miialicani bir nega ay va ya bir nega
il arzinds davam etdirmak olar.

Neyrosistiserkoz**

Istifado miiddati — 7-don 30 giina qadardir. Ikinei kursu iki-
haftslik fasilodan sonra tokrar etmok miimkiindiir.

- parenximada sistalar va
granulomalar

Adoten, miialica miiddati 7 glinden (minimum) 28 giine qador
davam edir.

- araxnoidal va
intraventrikulyar sistalar

Adatan, miialica kursu 28 giin toskil edir.

- rasemoz sistalar

Adsten, miialica kursu 28 giin taskil edir. Mialica kursu daha
uzun miiddat arzinds aparila bilar. Miialicanin davametma
miiddati, mialicays alinan klinik vo radioloji cavabla miioyyan
olunur,

Kapillyarioz 10 giin miiddastinds sutkada 1 dafs 400 mq.
Adatan, bir miialico kursu talab olunur, lakin, parazitoloji
miialiconin cavablar naticolori miisbat oldugda, névbati mialica
kurslarinin aparilmasi talab oluna bilar,

Onatostomoz 10-20 giin miiddatinda sutkada 1 dafa 400 mq**,

Trixinellyoz, toksokaroz

5-10 giin miiddatinds sutkada 2 dofs 400 mg**.

** Gostarilon hallarda, mivafig kortikosteroid va qicolmaaleyhina miialica tayin etmak lazimdur.
Serebral hipertenziyamn meydana cixmasiin garsisine almag iciin, miialicanin birinci
hafiasinin gedisinds peroral va venadaxili kortikosteroidlarin istifada edilmasi tovsiya olunur.

Yasli pasiyentlor

Yasl pasiyentlorin miialicasi iigiin preparatin istifada tacriibasi mohduddur. Dozanin
korreksiyasi talob olunmur, lakin, qaraciyar funksiyalarimin pozulmasindan aziyyat ¢akan yasli
pasiyentlarin miialicasi {i¢iin albendazolu ehtiyatla istifads etmok lazimdur.

Boyrak ¢atismaziig

Albendazolun bsyrakler vasitasi ile ¢ox az miqdarda xaric olmasini nazara alaraq, bu
kateqoriyadan olan pasiyentlarin miialicasi tgtin dozanin korreksiyasi talob olunmur, lakin,
boyrok ¢atismazligi olamatlori musahids olunduqda, bels pasiyentlora diqgatls nozarat etmok

lazimdir.
Qaraciyar catismazlig

Albendazolun qaraciyarda farmakoloji aktiv metabolita qadar aktiv metabolizma moruz
qalmasini nazaro alaraq, qaraciyar funksiyalarinin pozulmasinin preparatin farmakokinetikasina

shamiyyatli daracada tas

ir géstarmasi miimkiindiir, Bu sababdan, albendazolun istifadasing

basladiqda, qaraciyor funksiyalarinin géstaricilarinin dayismosi (transaminazalarin saviyyasinin
yiiksalmosi) miisahida olunan pasiyentlari diqgatlo miiayins etmak lazimdir — transaminazalarin

saviyyasi shamiyyatli doracada yitksak va ya klinik shomiyyatli doyisikliklar oldugu hallarda,
miialiconi dayandirmaq lazimdur,
Usaglar



3 yasa qador usaqlarin miialicasi ligiin preparatin gostarilon derman formasinin istifadasi oks
gOstorigdir.

Olava tasirlori

Mada-bagirsaq traktinda va qaraciyarda bas veran pozgunluglar: stomatit, agizda quruluq,
qicqirma, tirokbulanma, qusma, qarin nahiyasinds agri, meteorizm, diareya, qabizlik.
Hepatobiliar pozgunluglar: qaraciyar fermentlarinin aktivliyinin tranzitor yiiksalmasi, sariliq,
hepatit, hepatoselliilyar pozgunluglar.

Urak-damar sisteminda bas veran pozgunluglar: arterial tazyiqin yiiksolmasi, taxikardiya.
Moarkazi sinir sisteminda va periferik sinir sisteminds bag veran pozgunluglar: yuxusuzluq va ya
yuxuya meyllilik, bas agrisi, baggicellonma, stiurun dumanlanmasi, dezoriyentasiya,
hallyusinasiyalar, qicolmalar, gérma itiliyinin asag1 dlismasi.

Qan sisteminda va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar: leykopeniya, neytropeniya,
trombositopeniya, anemiya, o ciimladan aplastik anemiya, aqranulositoz, pansitopeniya.
Qaraciyar exinokokkozu daxil olmagqla, qaraciyar xastaliklarindon aziyyat ¢okan pasiyentlar
simiik iliyi funksiyasinin tormozlanmasina daha ¢ox meyillidirlar.

Darida va dorialti toxumalarda bas veran pozgunluglar: dari tizarinde sapgilar, hiperemiya,
polimorf eritema, Stivens-Conson sindromu, miivaqqati alopesiya, qaginma, &vra, pemfiqus,
dermatit, §dem.

Boyraklarda va sidik-ifrazat sisteminds bas veran pozgunluglar: boyrak finksiyalarinin
pozulmasi, kaskin boyrak ¢atismazlig, proteinuriya.

Umumi pozgunluglar: stimiik va bogaz agrilar1, qizdirma, zoiflik. Anafilaktik/anafilaktoid
reaksiyalar daxil olmagla, hiperhassasliq reaksiyalar: inkisaf eda bilor.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlart: irokbulanma, qusma, diareya, taxikardiya, yuxuya meyllilik, gérmo qabiliyyatinin
pozulmasi, gérma hallyusinasiyalari, nitq qabiliyyatinin pozulmasi, stiurun itmasi, qaraciyarin
bdytimasi, transaminazalarin saviyyasinin yiiksalmasi, sariliq; respirator distress, preparatin
dozasina proporsional olaraq, darinin, sidiyin, torin, tiiplircayin, géz yasinin vo nacisin qonur-
qIrmizi va ya narinci rongs boyanmasi.

Miialicasi: madeni yumaq va simptomatik vo dastoklayici miialica toyin etmok lazimdur.

Buraxihs formasi
3 tablet, blisterda. 1 blister, i¢lik voraga ils birlikda karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25° C-don asag: temperaturda, orijinal qablagdirmada va usaglarin ali ¢atmayan yerda saxlamagq
lazimdir,

Yararhihq miiddati
J4l.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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“Ternofarm”™ MMC.

Unvan
Ukrayna, Ternopol sah., Fabri¢naya kiic., 4.
Tel.:/Faks: (0352) 521-444, www.ternopharm.com.ua



