Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Helmizol 200 mg comprimate filmate
Albendazol

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Helmizol si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Helmizol.
Cum sa luati Helmizol.

Reactii adverse posibile.

Cum se pastreaza Helmizol.

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Helmizol si pentru ce se utilizeaza

Helmizol contine o substantda medicamentoasd numitd albendazol. Acest medicament este un

antiparazitar din grupul imidazolilor.

Helmizol este utilizat pentru:

e Tratamentrul neurocisticercozei parenchimatoase (boala parazitara care afecteaza sistemul nervos),
datorata leziunilor active cauzate de formele larvale ale teniei de porc — Taenia solium;

e Tratamentul bolii chistului hidatic (boald parazitara care incepe cel mai des in ficat, dar se poate
raspandi si 1n alte organe: plamani, creier), cauzatd de forma larvala a teniei de cdine —
Echinococcus granulosus.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Helmizol

Nu luati Helmizol:

- daca sunteti alergic la albendazol, la alti derivati ai benzimidazolului sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti gravida sau daca credeti ca ati putea fi gravida.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Helmizol adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Consultati medicul in cazul dereglarii functiei ficatului (este necesara monitorizarea sistematica a
functiilor ficatului pana la si in timpul tratamentului). Preparatul se va administra cu precautie.

Se recomanda monitorizarea tabloului séngelui periferic la fiecare 14 zile de tratament; in caz de
leucopenie tratamentul se Tntrerupe.

Daca sunteti gravida, nu trebuie sa utilizati Helmizol cu exceptia cazurilor clinice in care nu exista
tratament alternativ adecvat. Daca va aflati in perioada fertild, veti primi tratamentul numai dupa
obtinerea unui test de sarcina negativ. Trebuie sa luati masuri contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu Helmizol si timp de o lund dupa terminarea lui. Daca devineti gravida in timpul
tratamentului cu Helmizol, acesta se intrerupe imediat. Helmizol poate avea efecte negative asupra
fatului.



Daca sunteti tratat de neurocisticercoza, medicul va poate initia o terapie corticosteroida si
anticonvulsivantd adecvata, in functie de necesitati. Puteti prezenta simptome neurologice (cum sunt
convulsiile, presiune intracraniana crescuta si semne focale) ca rezultat al reactiei inflamatorii cauzate
de moartea parazitului in creier. Simptomele pot apdrea imediat dupa tratament; trebuie initiatd de
urgentd o terapie steroida si anticonvulsivanta adecvata.

Daca sunteti tratat de neurocisticercoza, medicul va poate initia un examen ocular, pentru a depista
daca aveti leziuni ale retinei. Dacad se constatad astfel de leziuni, medicul dumneavoastrd va poate
reevalua tratamentul.

Daca primiti tratament cu Helmizol pentru alte afectiuni, este posibil sa fie descoperita
neurocisticercoza nediagnosticatd. Daca prezentati factori epidemiologici care prezinta risc de
neurocisticercoza, medicul dumneavoastra va va evalua starea Tnaintea initierii tratamentului.

Helmizol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent Sau S-ar putea sd luati
orice alte medicamente.

Tn timpul tratamentului cu Helmizol, nu se recomanda sa luati medicamente cu continut de:

e dexametazona (un glucocorticosteroid utilizat in tratamentul mai multor boli);

praziquantel (medicament antihelmitic, care omoara viermii paraziti);

cimetidina (medicament utilizat in tratamentul ulcerelor gastrice);

teofilind (medicament utilizat pentru tratamentul astmului bronsic).

Discutati cu medicul dumneavoastra, cu ce pot fi inlocuite aceste preparate.

Helmizol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Luati Helmizol cu o cantitate suficienta de apa (de exemplu un pahar cu apa) in timpul meselor.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Helmizol nu trebuie utilizat la femeile gravide cu exceptia cazurilor clinice in care nu exista tratament
alternativ adecvat.

Se recomanda de efectuat testul de sarcina la femei de varsta reproductiva. Pe parcursul tratamentului
si timp de o lund dupa finisarea tratamentului este necesara contraceptia sigurda. Dacd ati ramas gravida
in timpul tratamentului cu Helmizol, trebuie sd intrerupeti administrarea acestui medicament imediat,
deoarece exista risc potential pentru fat.

Desi Helmizol nu a fost gasit in laptele matern, totusi administrarea medicamentelor in perioada
alaptarii trebuie facuta cu precautie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Helmizol nu influenteaza performantele psihomotorii ale pacientului si capacitatea de conducere a
autovehiculelor §i manevrarea utilajelor.

Medicamentul contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine lecitin (soia). Daca aveti alergie la arahide sau soia nu utilizati acest
medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 23 mg pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

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

Medicul dumneavoastra va decide doza si durata tratamentului cu Helmizol care vi se potriveste
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra. Aceasta depinde de greutatea, varsta si de tipul si
severitatea infectiei dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra.

Dozele de Helmizol vor varia in functie de indicatie. Schema terapeutica este urmatoare:

C e Greutatea corporala Durata
Indicatii - - Doze .
’ a pacientului tratamentului
60 kg si peste C_:ate 400 mg de 2 ori pe zi, in 3 C|qlur| a cate
timpul meselor 28 zile cu
Chist Hidatic Cate 15 mg/kg/zi fractionat in 2 interval de 14
Sub 60 kg . ’ ) g
prize, in timpul meselor (doza zile de pauza
maxima nictemerald 800 mg) ntre cicluri
. Cate 400 mg de 2 ori pe zi, In
60 kg si peste timpul meselor
Neurocisticercoza Cate 15 mg/kg/zi fractionat in 2 8-30 zile
Sub 60 kg prize, in timpul meselor (doza
maxima nictemerald 800 mg)

Utilizarea la copii
Boala hidaticd este mai putin frecventd la sugari si copiii mici. In neurocisticercoza, eficacitatea
albendazolului la copii pare sa fie similara cu cea la adulti.

Utilizarea la varstnici

La pacientii cu varsta de 65 de ani si peste, fie cu boala hidatica, fie cu neurocisticercoza, nu au existat
date suficiente pentru a determina daca siguranta si eficacitatea albendazolului este diferitda de cea a
pacientilor tineri.

Modul si calea de administrare

Luati Helmizol doar per oral, in timpul meselor, cu cel putin un pahar cu apa (aproximativ 120 ml).
Pentru copiii sub 6 ani, utilizarea comprimatelor este inadecvata din cauza riscului de administrare
gresitd si trebuie utilizatd numai forma de suspensie.

Conditii speciale
Daca vi s-a diagnosticat insuficientd renald sau insuficientd hepatica adresati-va medicului
dumneavoastra pentru a ajusta dozele.

Daca luati mai mult Helmizol decit trebuie
Se recomanda un lavaj gastric, administrarea carbunelui activat, tratament simptomatic si adresarea la
medic.

Daca uitati sa luati Helmizol
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitatd. Continuati s administrati Helmizol cum este
mentionat in acest prospect sau conform prescrierii medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Helmizol

Nu apar efecte adverse. Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Helmizol daca va confruntati cu afectiunile prezentate mai jos si informati-
va medicul sau adresati-va IMEDIAT la departamentul de urgenti al celui mai apropiat spital:

e Urticarie (o afectiune a pielii In general cu mancarime);

e Dificultati la respiratie;

e Umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului.

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave. Daca aveti una dintre aceste reactii adverse, inseamna
ca aveti o alergie grava la Helmizol. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicald imediata si sa
fiti spitalizat. Toate efectele secundare foarte grave enumerate mai sus sunt rareori observate.

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

dureri de cap;

simptome de meningita;

presiune intracraniana crescuta;

vertigo;

dureri in abdomen, greata, voma;

caderea temporara a parului;

febra;

dereglarea functiei hepatice cu modificarea testelor functionale hepatice (cresterea usoara sau
moderata a nivelului transaminazelor).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e leucopenie, granulocitopenie, pancitopenie, agranulocitoza, trombocitopenie;
e reactii de hipersensibilitate, incluzand eruptii temporare pe piele si urticarie.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e anemie aplsatica, supresia maduvei osoase, neutropenie;

e somnolentd, convulsii;

e vedere incetosata;

diaree;

cresterea concentratiei enzimelor hepatice, hepatita, insuficienta hepatica acuta;

eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson;

rabdomioliza;

insuficienta renala acuta;

stare de oboseala.

Daca manifestati orice reactii adverse din cele enumerate sau orice altd reactie adversa, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigelenta@amed.md
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Helmizol
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati modificari al aspectului exterior (schimbare de culoare,
deteriorari ale ambalajului primar), in comparatie cu cele descrise in pct. 6 ,,Cum aratd Helmizol si
continutul ambalajului”

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Helmizol

Substanta activa este: albendazol 200 mg;

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind (E460), amidon glicolat de
sodiu tip A, amidon de porumb, povidona K30 (E1201), laurilsulfat de sodiu, zaharinat de sodiu
(E954), stearat de magneziu (E572), alcool polivinilic (E1203), dioxid de titan (E171), talc (E553Db),
lecitina (soia) (E322), guma xantan (E415).

Cum arata Helmizol si continutul ambalajului

Descrierea medicamentului:

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Continutul ambalajului:

Cate 6 comprimate filmate n blister de PVC/PE/PVDC/AI, céte 1 blister impreuna cu prospectul in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S., Turcia,

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe/lstambul

Tel: (0216) 398 10 63

Fax: (0216) 398 10 20

Fabricantul

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S., Turcia,
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe/lstambul

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului  certificatului  de  Inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md,
+373-22-404-236.
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