KULLANMA TALIMATI

ANDAZOL® % 2 siispansiyon
Agizdan alinir.

Her 10 ml (1 6lgek) siispansiyon;

e Etkin madde: 200 mg albendazol,

o  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E460), siikroz, gliserin (E422), metil
parahidroksibenzoat (E218), propil parahidroksibenzoat (E216), karboksimetilseliiloz sodyum
(E466), sakarin sodyum (E954), tartrazin (E102), muz esansi, polisorbat 60 (E435) ve
deiyonize su igerir.

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

Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz,

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 ANDAZOL® nedir ve ne icin kullamlir?

ANDAZOL®’ii kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
ANDAZOL® nasi kullandur?

Olast yan etkiler nelerdir?

ANDAZOL®iin saklanmast

MR NYTE

Bashklar yer almaktadir.

1. ANDAZOL® nedir ve ne icin kullanilir?

ANDAZOL® siispansiyon her bir ¢l¢ekte 200 mg albendazol iceren 20 ve 60 ml’lik PE
plastik kapakli kahverengi siselerde 10 ml’lik plastik kasik o¢lcek ile sunulmaktadir.
ANDAZOL® antihelmintik bir ilactir. Yumurtadan yeni ¢ikmis bécek larvalarinin viicutta
gelismesini veya cogalmasimi 6nler. ANDAZOL® domuz tenyasi ve kopek tenyasi gibi
bagirsak kurtlarinin neden oldugu belirli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
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ANDAZOL® bu kullanma talimatinda belirtilmemis bagka amaclarla da kullanilabilir.

2. ANDAZOL®’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ANDAZOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger albendazole veya mebendazol gibi benzer ilaclara karst duyarh (alerjik) iseniz
kullanmayiniz.

ANDAZOL® i1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Karaciger probleminiz varsa veya daha once karaciger fonksiyon testleri ile anormal
degerler tespit edilmis ise

« ANDAZOL® viicudunuzun enfeksiyon etkenlerine karsi savagsmasinda rol alan hiicrelerin
kan diizeylerini diistirebilir. Bu durum sizde kolayca herhangi bir yaralanmaya bagl olarak
kanamalarin meydana gelmesine veya etrafimizdaki hasta kisilerden hastalik bulagmasina
neden olabilir. Bu nedenle s6z konusu hiicrelerin kan diizeyleri ¢ok diistikse

ANDAZOL®’ii dikkatli kullanimz.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

ANDAZOL®*iin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Mide bulantimz1 azaltmak icin ANDAZOL®’ii yiyeceklerle birlikte aliniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisimsz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ANDAZOL® kullanmayiniz. ANDAZOL®
ile tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden sonraki ilk 1 ay igerisinde etkili bir dogum
kontrol yontemi kullaniniz.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisimsz.

ANDAZOL’iin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Ancak pek cok ila¢c anne
siitiine gecebildiginden emziren annelerin dikkatli olmasi gerekir.

Arac ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullamnu iizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.
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ANDAZOL®*iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Siikroz:

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz)
oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat:

Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
Sodyum:

Bu tbbi iiriin 10 ml (1 6lgek) siispansiyonda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Tartrazin:

Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ANDAZOL™1in asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 sakincali olabilir:
» Simetidin

» Deksametazon

» Prazikuantel

« Teofilin

ANDAZOL®le etkilesebilecek daha bagka ilaglar da olabilir. Vitaminler, mineraller, bitkisel
tirtinler de dahil olmak tizere doktorunuza séylemeden yeni bir ilag kullanmaya baglamayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANDAZOL® nasil kullanihr?

Stispansiyonu her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullanmimz. Genel doz asagidaki
gibidir:

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Kist hidatik hastaligi:

60 kg veya daha fazla viicut agirhgina sahip kisilerde;

28 giin boyunca yemeklerle birlikte giinde iki kez 400 mg (2 6l¢ek) alimir. Daha sonra 14 giin
ara verilir. Bu sema 3 kez tekrar edilir.

60 kg’dan daha az viicut agirhgina sahip kisilerde;

28 giin boyunca yemeklerle birlikte giinde iki kez 15 mg/kg ahmr. Daha sonra 14 giin ara
verilir. Bu sema 3 kez tekrar edilir.

Norosisterkosis:
60 kg veya daha fazla viicut agirhgina sahip kisilerde;
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8-30 giin boyunca yemeklerle birlikte giinde iki kez 400 mg (2 6l¢ek) alinr.
60 kg’dan daha az viicut agirhgina sahip kisilerde;

8-30 giin boyunca yemeklerle birlikte giinde iki kez 15 mg/kg alinr.

Diger Helmintiasis Enfeksiyonlar:

Bityiikler icin doz semast:

Ascariasis, Enterobiasis (Oxyuriasis), Kancali kurt hastaligi (N.americanus, A.duodenale),
Trichuriasis, Trichostrongyliasis: Tek doz olarak bir kerede 400 mg albendazol (2 Slcek)
alimir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

Taeniasis (T.saginata, T.solium) ve Strongyloidiasis: Giinde 1 kere 400 mg albendazol (2
Olcek) 3 giin art arda alimr. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

Capillariasis: Giinde 2 kez 200 mg albendazol (1 6lgek) 10 giin siire ile alinr.

Trichinosis: Giinde 2 kez 400 mg albendazol (2 6l¢ek) 15 giin stire ile alinur.

Chlonorchiasis: Giinde 1 veya 2 kez 400 mg albendazol (2 6lgek) 7 giin siire ile alinir veya
giinde 2 kez 10 mg/kg albendazol 7 giin siire ile alinr.

Giardiasis: Giinde 400 mg albendazol (2 6lgek) 3 giin siire ile alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

ANDAZOL® sadece agizdan kullanim i¢indir. Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda tecriibe simirhdir.

Norosisterkosis ve kist hidatik hastaliginda biiyiikler i¢in olan doz semas1 uygulanir.

Ascariasis, Enterobiasis (Oxyuriasis), Kancali kurt hastaligi (N.americanus, A.duodenale),

Trichuriasis tedavisinde:

- 2 yagina kadar olan cocuklarda: Tek doz halinde alinmak {izere, yalmz bir kere 200 mg
albendazol (1 6lgek). Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

- 2 yasin istiindeki ¢ocuklarda: Biiylikler icin olan doz semas1 uygulanir.

Taeniasis ve Strongyloidiasis tedavisinde:

- 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda: Giinde 1 kez 200 mg albendazol (1 6lcek) 3 giin art arda
alinir. Tedavi 3 hafta sonra tekrarlanabilir.

- 2 yasin istiindeki ¢ocuklarda: Biiylikler icin olan doz semas1 uygulanir.

Capillariasis tedavisinde: Giinde 2 kere 200 mg albendazol (1 lgek)

Trichostrongyliasis tedavisinde: Tek doz olarak 400 mg albendazol (2 6l¢ek)

Yashlarda kullanim:
Yetiskinler ile aym doz uygulanabilir.
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamast acisindan doktorunuza bildiriniz.
Karaciger bozuklugu:

Eger karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi acisindan doktorunuza bildiriniz.

Eger ANDAZOL® iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmmiz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANDAZOL®kulland1ysan1z:

ANDAZOL® den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi uygulanir.

ANDAZOL®ii kullanmay1 unutursaniz

[lacimz1 almay1 unutursaniz endise etmeyiniz, hatirlar hatirlamaz ilacimzi alin. Eger bir
sonraki dozu almaniz gereken zaman ¢ok yakinsa, o zamana kadar bekleyin ve siispansiyonu
normal sekilde almaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almaymniz,

ANDAZOLYP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[lactmz1 daima doktorunuzun onerdigi tedavi siiresi tamamlamncaya kadar alimiz.
Enfeksiyon tamamen iyilesmeden hastalik belirtileriniz diizelebilir, bu durumda tedaviyi
kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANDAZOL®iin de iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANDAZOL®"ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Kurdesen (genellikle kasintih 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
ANDAZOL® e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miuidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz;

* Kolay morarma veya kanama, asin giigsiizlik

* Ates, bogaz agrnisi, siddetli bas agrisi, ciltte soyulma ve kirmizi deri dokiintiisii

+ Usiimenin eslik ettigi ates, viicutta agr ve grip belirtileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok

seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:
* Karn agrist

* Bulant1, kusma

* Bas agris1, bag donmesi

* Gegici sa¢ dokiillmesi

Bunlar ANDAZOL® iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. ANDAZOL®"iin saklanmasi

ANDAZOL® ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANDAZOL® ii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANDAZOL" i kullanmayiniz

Ruhsat Sahibi:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira —Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim Yeri:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira —Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimat 21.12.2011°de onaylanmustir.
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