ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Zentel, 400 mg
tabletki do rozgryzania i Zucia
Albendazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

—  Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zentel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zentel
Jak stosowac lek Zentel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zentel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Dodatkowe informacje o chorobach pasozytniczych

NogakrwhE

1. CO TO JEST LEK ZENTEL | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Zentel zawiera albendazol — substancje czynng o dziataniu przeciwrobaczym
(przeciwpasozytniczym).

Albendazol dziata na pasozyty (robaki) i ich larwy, uniemozliwiajgc im wchianianie cukrow
(glukozy), przez co tracg one energig i ging. Dziala takze na jaja pasozytow.

Lek Zentel jest lekiem stosowanym w leczeniu chorob powodowanych przez pasozyty (robaki), takich
jak:
- zarazenie owsikiem ludzkim (owsica);

- zarazenie tegoryjcem dwunastniczym (ankylostomatoza);
- zarazenie tegoryjcem amerykanskim (nekatorioza);

- zarazenie wegorkiem jelitowym (strongyloidoza);

- zarazenie glista ludzka (glistnica);

- zarazenie wlosogtowka ludzka (trichuroza);

- zarazenie tasiemcem (tasiemczyca).

Dodatkowe informacje o chorobach pasozytniczych, patrz punkt 7 ulotki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZENTEL

Kiedy nie stosowa¢ leku Zentel

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na albendazol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jezeli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy (patrz Cigza i karmienie
piersia).

—  Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjenta dotycza powyzsze
okoliczno$ci.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zentel nalezy omowic to z lekarzem:
- jesli pacjentka karmi piersig (patrz Cigza i karmienie piersia),

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby,

- jesli pacjent jest w podesztym wieku.

—  Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjenta dotycza powyzsze
okolicznosci.

Jesli podczas stosowania leku Zentel wystapia co najmniej dwa z nastepujacych objawow:

- bole glowy (ktére moga by¢ silne),

- drgawki,

- nudnosci,

- wymioty,

- zaburzenia widzenia,

—  nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Powyzsze objawy moga by¢ powodowane przez obumieranie pasozytow znajdujacych si¢ w mozgu.
U niektorych oséb leczonych z powodu zarazen pasozytniczych moze wystgpowac rownoczesnie
rzadkie, ale powazne zarazenie mozgu, spowodowane przez tasiemce: tak zwana wagrzyca
osrodkowego uktadu nerwowego. Pacjent moze nie wiedzie¢, ze ma to zarazenie, a podanie leku
Zentel moze je ujawnic.

Lek Zentel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Zentel lub tez zwigksza¢ ryzyko dziatan
mepozqdanych Do tych lekow naleza:
cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodow zotadka);
- prazykwantel (stosowany w leczeniu zarazen robakami);
- deksametazon (stosowany w leczeniu stanéw zapalnych i alergii);
- rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV);
- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki);
- karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki i choroby afektywnej dwubiegunowej);
- fenobarbital (stosowany jako lek przeciwdrgawkowy, uspokajajacy i nasenny).
—  Jezeli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat ktérykolwiek z tych lekow, powinien
poinformowa¢ o tym lekarza.

Stosowanie leku Zentel z jedzeniem i piciem
Lek Zentel mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia
—  Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli kobieta jest w cigzy lub podejrzewa, Ze jest w cigzy, stosowanie leku Zentel jest
przeciwwskazane. Lek Zentel moze spowodowac uszkodzenie ptodu.

U kobiet w wieku rozrodczym zaleca si¢ przyjmowanie leku Zentel w ciggu pierwszych 7 dni od
wystapienia miesigczki lub po uzyskaniu ujemnego wyniku testu cigzowego. Ma to na celu uniknigcie
stosowania leku Zentel we wczesnym okresie cigzy.

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowa¢ leku Zentel, chyba ze mozliwe korzysci przewyzsza
ryzyko zwigzane z leczeniem.
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Kobiety karmigce piersig powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza
ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania
niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Zentel moze powodowac zawroty glowy. Jesli wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Zentel zawiera:

Alkohol benzylowy
Lek Zentel zawiera 0,98 mg alkoholu benzylowego (sktadnik aromatu waniliowego) w kazdej
tabletce. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. ”gasping syndrome”).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Laktoza jednowodna
Lek Zentel zawiera cukier zwany laktoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zékcien pomaranczowa w postaci laku (E 110)
Lek Zentel zawiera zétcien pomaranczows (E 110) - barwnik, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne.

Maltodekstryna (zawiera glukoze)
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Séd
Lek Zentel zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK ZENTEL

Lek Zentel nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
— W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli konieczne jest przyjecie wigcej niz jednej dawki, nalezy ja przyjmowac codziennie o tej samej
porze.

Dawkowanie
ZaraZenie owsikami, tegoryjcem, glistq ludzkq lub wlosogltowkq
Jedna tabletka 400 mg, przyjeta jeden raz.

ZaraZenie tasiemcem lub wegorkiem jelitowym
Jedna tabletka 400 mg raz na dobe, przez trzy kolejne dni.

Jesli pacjent nie zostal wyleczony, lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu ponownej kuracji po
uplywie trzech tygodni.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zentel jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Sposdob podawania

Lek Zentel mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Tabletki leku Zentel mozna potykaé¢ w catosci, popijajac woda. W razie trudnosci z potykaniem catych
tabletek, mozna je rozkruszy¢, rozgryz¢ lub zué, popijajac niewielka iloscig wody.

Dla dzieci i pacjentéw majacych trudnos$ci z potykaniem tabletek mozliwe jest zastosowanie leku w
innej postaci (lek Zentel dostgpny jest takze w postaci zawiesiny).

Nie jest konieczne podawanie leku na czczo ani po przeczyszczeniu przewodu pokarmowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zentel
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Jezeli to mozliwe
nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Zentel
Nie nalezy zazywa¢ dodatkowych tabletek lub dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominiete;
dawki. Nalezy przyjac nastepna dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Zentel

Nie nalezy przerywac stosowania leku Zentel bez zalecenia lekarza.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- bol glowy, zawroty glowy
- nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- objawy nadwrazliwosci (np. wysypka, pokrzywka, swiad).

Rzadkie objawy niepozadane, ktore moga uwidocznié si¢ w badaniach krwi:
- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

ciezkie reakcje skorne

- rumien wielopostaciowy, objawiajacy sie wysypka, ktora moze by¢ pecherzowa i wyglada jak
mate tarcze strzelnicze (ciemne kropki w centrum, otoczone przez bledszy obszar z ciemnym
pierscieniem dookota),

- zespot Stevensa-Johnsona - cigzka, obejmujaca duzy obszar wysypka z pecherzami i uszczaca
si¢ skora, wystepujgca zwlaszcza dookota ust, nosa, oczu i narzadoéw ptciowych.

—  Jesli u pacjenta wystapia powyzsze objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z
lekarzem.

Inne objawy, ktore moga pojawié si¢ w trakcie stosowania leku Zentel
Patrz punkt 2 ulotki (podpunkt Jesli podczas stosowania leku Zentel wystapia co najmniej dwa z
nastepujacych objawow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
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mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAKPRZECHOWYWAC LEK ZENTEL
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zentel

- Substancja czynng leku jest albendazol. Kazda tabletka zawiera 400 mg albendazolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
kroskarmeloza sodowa, powidon, sodu laurylosiarczan, zotcien pomaranczowa w postaci laku
(E 110), sacharyna sodowa, magnezu stearynian, aromat waniliowy (zawiera alkohol
benzylowy, alkohol anyzowy i balsam peruwianski), aromat passiflory, aromat pomaranczowy.

Jak wyglada lek Zentel i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Zentel sg bladopomaranczowe, podtuzne, zaokraglone, dwustronnie wypukte, z kreska
dzielaca na jednej stronie i wyttoczeniem ,,ALB 400 na drugiej stronie. Maja charakterystyczny
owocowy zapach.

Tekturowe pudetko zawiera blister Aluminium/PVdC/PVC z 1 tabletka.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Wloszech, w kraju eksportu:
Laboratoire GlaxoSmithKline

23, Rue Francois Jacob

92500 Rueil-Malmaison

Francja

Wytwoérca:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlandia

Importer réwnolegly:
Delfarma Sp. z o.0.
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ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia we Wtoszech, w kraju eksportu: 027096066
027096041
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 226/25

Data zatwierdzenia ulotki: 01.07.2025

7. DODATKOWE INFORMACJE O CHOROBACH PASOZYTNICZYCH

Do zarazenia pasozytami dochodzi w wyniku spozycia wody lub Zzywno$ci zawierajacej jaja lub larwy
pasozytow, ktore nastepnie rozwijaja sie¢ w jelitach. Poniewaz na wczesnym etapie choroba moze nie
wywotywaé zadnych objawdw, osoba chora moze nie zdawac sobie sprawy z zarazenia.

Objawy choroby zaleza od gatunku robaka. Moze wystepowac bdl brzucha, nudnosci, biegunka,
niedokrwisto$¢ (anemia) i zmeczenie. Niektdre zarazenia pasozytnicze moga powodowacé objawy
dotyczace innych czesci ciata, na przyktad watroby, ptuc czy mozgu.

Leczenie zarazen ograniczonych do jelit jest zwykle tatwe. Poniewaz niektdre robaki moga
przedostawac¢ si¢ do innych czgsci ciata, wazne jest, aby rozpocza¢ leczenie tak szybko, jak to
mozliwe. Dzieki temu mozna zapobiec rozwojowi choroby i trwalym uszkodzeniom. Niektore
nieleczone zarazenia pasozytnicze moga zagrazac¢ zyciu.

NaleZy chronié si¢ przed zarazeniem robakami.

Bardzo wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych kolejnym zarazeniom, zarazaniu innych oraz
ponownemu zarazeniu samego siebie podczas przyjmowania leku Zentel.

- Nalezy my¢ rece mydtem i woda po skorzystaniu z toalety, kontakcie ze zwierzgtami oraz przed
kazdym positkiem.

- Nalezy upewni¢ sig, iz migso przeznaczone do jedzenia zostato przygotowane w odpowiednio
wysokiej temperaturze, a owoce 1 warzywa przed zjedzeniem zostalty umyte w czystej wodzie.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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