KULLANMA TALIMATI

ALZOL 200 mg film tablet

Agizdan alinir.

Her film tablet;

» Etkin madde: 200 mg albendazol,

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), misir nisastas1 prejelatinize,
sodyum nisasta glikolat, krospovidon, polivinil pirolidon K25, sodyum lauril siilfat, talk,

magnezyum stearat, hipromelloz, polietilen glikol ve titanyum dioksit (E171) icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALZOL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZOL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALZOL ’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ALZOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
ALZOL 200 mg albendazol igeren, 2 tabletlik blister ambalajda sunulan film kapli tablettir.

Film tabletler beyaz ya da hemen hemen beyaz, yuvarlak, bikonvekstir.
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ALZOL antihelmintik bir ilagtir. Yumurtadan yeni ¢ikmis bocek larvalarmin viicutta
gelismesini veya ¢ogalmasini dnler. ALZOL domuz tenyasi ve kdpek tenyasi gibi bagirsak
kurtlarinin neden oldugu belirli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

ALZOL diger helmint enfeksiyonlarinda kullanilabilir.

2. ALZOL’0 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger albendazole veya mebendazol gibi benzer ilaglara veya bilesimi olusturan yardimei

maddelere kars1 duyarl (alerjik) iseniz kullanmayiniz.

ALZOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Karaciger probleminiz varsa veya daha 6nce karaciger fonksiyon testleri ile anormal degerler
tespit edilmis ise

* ALZOL viicudunuzun enfeksiyon etkenlerine karst savasmasinda rol alan hiicrelerin kan
diizeylerini diisiirebilir. Bu durum sizde kolayca herhangi bir yaralanmaya bagli olarak
kanamalarin meydana gelmesine veya etrafinizdaki hasta kisilerden hastalik bulagsmasina
neden olabilir. Bu nedenle s6z konusu hiicrelerin kan diizeyleri ¢cok diisiikse, ALZOL’U

dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ALZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Mide bulantinizi azaltmak i¢in ALZOL’ii yiyeceklerle birlikte aliniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ALZOL kullanmay1niz.
ALZOL ile tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden sonraki ilk 1 ay igerisinde etkili bir dogum

kontrol yontemi kullaniniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALZOL’1lin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak pek ¢ok ila¢ anne siitiine
gegebildiginden emziren annelerin dikkatli olmasi1 gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanimi lizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

ALZOL ’iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag laktoz icerir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu s6ylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ALZOL’iin asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi sakincali olabilir:
. Simetidin (mide asidi Uretimini engelleyen ilag)
. Deksametazon (vicutta iltihap ile ilgili gesitli hastaliklarin tedavisinde)

. Prazikuantel (parazit mikrobunun sebep oldugu mesane iltihabi)

. Teofilin (solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde)

ALZOL ’le etkilesebilecek daha bagka ilaglar da olabilir. Vitaminler, mineraller, bitkisel tiriinler

de dahil olmak iizere doktorunuza sdylemeden yeni bir ila¢ kullanmaya baglamayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALZOL nasil kullanilir?

Tabletlerinizi her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Genel doz asagidaki gibidir:
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Kist hidatik hastaligi:
60 kg veya daha fazla viicut agirligina sahip kisilerde;

28 giin boyunca yemeklerle birlikte giinde iki kez 400 mg alinir. Daha sonra 14 giin ara verilir.

Bu sema 3 kez tekrar edilir.

60 kg’dan daha az viicut agirhigina sahip kisilerde;

28 giin boyunca yemeklerle birlikte giinde iki kez 15 mg/kg alinir. Daha sonra 14 giin ara verilir.

Bu sema 3 kez tekrar edilir.

Norosisterkosis:
60 kg veya daha fazla viicut agirligina sahip kisilerde;
8-30 gilin boyunca yemeklerle birlikte giinde iki kez 400 mg alinir.

60 kg’dan daha az viicut agirli§ina sahip kisilerde;
8-30 gilin boyunca yemeklerle birlikte glinde iki kez 15 mg/kg alinir.

Diger Helmintiasis Enfeksiyonlari:

Biiytikler i¢in doz semast:

Ascariasis, Enterobiasis (Oxyuriasis), Kancali kurt hastaligi (N.americanus, A.duodenale),
Trichuriasis, Trichostrongyliasis: Tek doz olarak bir kerede 400 mg albendazol (2 adet
ALZOL 200 mg Film Tablet) alinir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

Taeniasis (T.saginata, T.solium) ve Strongyloidiasis: Gunde 1 kere 400 mg albendazol (2 adet
ALZOL 200 mg Film Tablet) 3 giin art arda alinir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.
Capillariasis: Gunde 2 kez 200 mg albendazol (1 adet ALZOL 200 mg Film Tablet) 10 giin sure
ile alinir.

Trichinosis: Giinde 2 kez 400 mg albendazol (2 adet ALZOL 200 mg Film Tablet) 15 guin stre
ile alinir.

Chlonorchiasis: Giinde 1 veya 2 kez 400 mg albendazol (2 adet ALZOL 200 mg Film Tablet)

7 giin siire ile alinir veya giinde 2 kez 10 mg/kg albendazol 7 giin siire ile alinir.

Giardiasis: Giinde 400 mg albendazol (2 adet ALZOL 200 mg Film Tablet) 3 giin siire ile alinir.
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Uygulama yolu ve metodu:

ALZOL sadece agizdan kullanim i¢indir.

Tabletleri en az bir bardak suyla (yaklagik 120 ml) birlikte tok karnina alimz. Baz1 kisiler
Ozellikle de cocuklar tabletleri bitiin olarak yutmakta zorlanabilir. Bu durumda tabletler

ezildikten veya ¢ignendikten sonra suyla yutulmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullaninmi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda tecriibe sinirlidir.

Norosisterkosis ve kist hidatik hastaliginda biiyiikler i¢in olan doz semasi uygulanir.
Ascariasis, Enterobiasis (Oxyuriasis), Kancali kurt hastaligi (N.americanus, A.duodenale),

Trichuriasis tedavisinde:

* 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda: Tek doz halinde alinmak {izere, yalniz bir kere 200 mg

albendazol (1 adet ALZOL 200 mg Film Tablet). Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.
* 2 yasin uistiindeki ¢ocuklarda: Biiytikler i¢in olan doz semas1 uygulanur.
Taeniasis ve Strongyloidiasis tedavisinde:

» 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda: Giinde 1 kez 200 mg albendazol (1 adet ALZOL 200 mg
Film Tablet) 3 giin art arda alinir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

* 2 yagin iistiindeki ¢cocuklarda: Biiytikler i¢in olan doz semas1 uygulanir.

Capillariasis tedavisinde: Giinde 2 kere 200 mg albendazol (1 adet ALZOL 200 mg Film Tablet)
Trichostrongyliasis tedavisinde: Tek doz olarak 400 mg albendazol (2 adet ALZOL 200 mg
Film Tablet)

Yashlarda kullanim:

Yetiskinler ile ayn1 doz uygulanabilir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi agisindan doktorunuza bildiriniz.
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Karaciger bozuklugu:
Eger karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi agisindan doktorunuza bildiriniz.
Eger ALZOL iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALZOL kullandiysaniz:

ALZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi uygulanir.

ALZOL'ii kullanmay1 unutursaniz
[laciniz1 almay1 unutursaniz endise etmeyiniz, hatirlar hatirlamaz ilacimzi alin. Eger bir sonraki
dozu almaniz gereken zaman ¢ok yakinsa, o zamana kadar bekleyin ve tabletlerinizi normal

sekilde almaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALZOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[laciniz1 daima doktorunuzun onerdigi tedavi siiresi tamamlanincaya kadar aliniz. Enfeksiyon

tamamen iyilesmeden hastalik belirtileriniz diizelebilir, bu durumda tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ALZOL ’iin de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALZOL"ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Kurdesen (genellikle kagintili bir deri hastaligi)

* Nefes almada zorluk

* Yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ALZOL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
. Anormal karaciger fonksiyon testi
. Karm agrisi
. Bulant1, kusma
. Bas agrisi, bag donmesi

. Gegcici sa¢ dokulmesi
. Kafa i¢i basing artis1
. Ates

. Ense sertligi ve bag agrisina belirtilerine sahip menenjit tarzi belirtiler

Yaygin olmayan:

. Azalmig akyuvar sayisi
. Kasint1 ve kurdesen dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlart
Seyrek:
. Karaciger hastaligi olan kisilerde kemik iliginin bask1 altina alinmasi
. Akyuvar (graniilosit) yogunlugunun anormal bigimde diisiik olmasi
. Beyaz kan hiicreleri eksikligi
. Viicutta ani ve sik gelisen akyuvar sayisinin azalmasi (Agraniilositoz)
. Trombosit (kan pulcuklari) sayisinin diisiikligi
Cok seyrek:

. Kolay morarma veya kanama

. Asin giigsiizliik

. Ates

. Bogaz agrisi,

. Siddetli bas agrisi

. Ciltte soyulma ve kirmizi deri dokiintiisii

. Usiimenin eslik ettigi ates, viicutta agr1 ve grip belirtileri
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Bilinmiyor:

. Kemik iliginin kan iiretememesi sonucu olugan kansizlik tiirii
. Kemik iliginin baski altina alinmasi
. Beyaz kan hiicre sayisinin (notrofil) diismesine

. Karaciger enzimlerinde ylikselme (AST ve ALT yiiksekligi)

. Toksik karaciger iltihabi

. Ani karaciger yetmezligi

. Ani bobrek yetmezligi

. Enfeksiyonlara veya ilaglara karsi asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak kabul edilen cilt
hastalig1 (Eritema multiforme)

. Ilaglara bagl olarak gelisen mantar kaynakli cilt reaksiyonu (Stevens Johnson
sendromu )

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALZOL 'iin saklanmasi
ALZOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALZOL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALZOL’{i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Toprak Ilag ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishani
No: 31/516 Fatih/Istanbul

Uretim yeri:

Toprak Ila¢ ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlik6y Mah. Ferman Sok. No:18 54580
Arifiye/Sakarya

Bu kullanma talimatu ....I.....I...... tarihinde onaylanmustir.
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