
 QU’EST-CE QUE Z ZOLE 400 mg, comprimé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ? 
Composition
Substance Active :
Albendazole ..................................................................................................... 400 mg. Pour un comprimé. 
Excipients : Lactose anhydre, amidon de maïs prégélatinisé, povidone, lauryl sulfate de sodium, 
poloxamer, carboxyméthylamidon sodique, croscarmellose sodique, cellulose microcristalline, 
saccharinate de sodium, stéarate de magnésium, arôme de vanille, arôme de fruit de la passion, 
arôme d’orange, jaune orange S(E110) 
Excipients à effet notoire : lactose, jaune orange S(E110) 
Forme pharmaceutique et contenu
Comprimés. Boite de 1 ou boite de 4.
Classe pharmacothérapeutique
ANTIPARASITAIRES-ANTIHELMINTIQUE – Dérivés benzimidazolés ; Code ATC : P02CA03
Indications thérapeutiques 
Parasitoses intestinales à un ou plusieurs parasites: 
- Oxyurose (Enterobius vermicularis); 
- Ascaridiose (Ascaris lumbricoïdes); 
- Ankylostomose (Ankylostoma duodenale, Necator americanus); 
- Trichocéphalose (Trichuris trichiura); 
- Anguillulose (Strongyloïdes stercoralis); 
- Pour le taeniasis (Tænia saginata, Tænia solium), le traitement par Z ZOLE ne doit être envisagé 
qu’en cas de parasitoses associées sensibles à l’albendazole. 
- Giardioses (giardia intestinalis ou duodenalis) de l’enfant; 
- Trichinellose (Trichinella spiralis).

 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE Z ZOLE 400 mg, 
comprimé ? 
Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament
Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de 
prendre ce médicament.
Contre-indications 
Ne prenez jamais Z ZOLE 400 mg, comprimé si vous êtes allergique (hypersensible) à la 
substance active ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament.
En cas de doute, il est indispensable de demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales 
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre Z ZOLE 400 mg, comprimé
Convulsions et autres symptômes 
Les personnes traitées pour une infection parasitaire peuvent également avoir, sans forcément le 
savoir, une infection rare et grave du cerveau appelée neurocysticercose. Une réaction se produit 
dans le cerveau quand les parasites sont détruits. Les symptômes incluent des convulsions, des 
maux de tête et des problèmes de vue (voir rubrique 4). 
Tests sanguins et Z ZOLE 400 mg, comprimé 
En raison de la possibilité de survenue d’anomalie de la formule sanguine ou d’anomalie du 
bilan hépatique (du foie) lors de traitement par albendazole sur des durées longues et à dose 
élevée comme tel est le cas lors du traitement de la trichinellose (parasitose à trichines), un 
bilan sanguin est nécessaire régulièrement avant et durant le traitement. Ce bilan sanguin devra 
être étroitement surveillé notamment si vous présentez une maladie hépatique préexistante ou 
si vous avez déjà présenté une anomalie hépatique sous albendazole (voir rubrique 4). Pour 
favoriser son efficacité dans le traitement des infestations à trichine, le traitement doit être 
débuté le plus tôt possible au début de l’infestation. En cas de doute ne pas hésiter à demander 
l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien. 
L’utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au 
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du 
galactose (maladies héréditaires rares).
Ce médicament contient un agent colorant azoïque (E110 Jaune orangé S) et peut provoquer des 
réactions allergiques.
Interactions avec d’autres médicaments
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre 
tout autre médicament.
Utilisation pendant la grossesse et l’allaitement 
Grossesse 
Ce médicament ne doit pas être utilisé pendant la grossesse et chez la femme en âge de procréer 
n’utilisant pas de contraception. 
Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 
médecin: lui seul pourra adapter le traitement à votre état. 
Allaitement 
L’utilisation de ce médicament est déconseillée durant l’allaitement. 
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament. 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une 
grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Vous pouvez présenter des sensations vertigineuses après avoir pris ce médicament. Si ceci se 
produit, ne conduisez pas ou n’effectuez pas un travail qui nécessite une attention élevée.

 COMMENT PRENDRE Z ZOLE 400 mg, comprimé ? 
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les  indications de votre 
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Posologie
Oxyurose: 
Adulte et enfant de plus de 2 ans: 400 mg soit 1 comprimé à 400 mg.
Une prise unique à répéter 7 jours plus tard. 
Des mesures d’hygiène rigoureuses devront être imposées et l’entourage devra être également 
traité. 
Ascaridiose, Ankylostomose, Trichocéphalose: 
Adulte et enfant de plus de 2 ans: 400 mg soit 1 comprimé à 400 mg. 
Une prise unique**. 
Anguillulose, Taeniasis (associé à d’autres parasitoses) : 
Adulte et enfant de plus de 2 ans: 400 mg soit 1 comprimé à 400 mg. 
Une prise quotidienne à répéter 3 jours de suite**. 
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Giardiose: Enfant de plus de 2 ans: 400 mg, soit 1 comprimé à 400 mg. 
Une prise quotidienne à répéter 5 jours de suite. 
Trichinellose: Enfant: 15 mg/kg/jour répartis en 2 prises par jour. 
Adulte: 800 mg soit 1 comprimé à 400 mg 2 fois par jour. Une prise matin et soir pendant 10 à 
15 jours en fonction de la sévérité de la symptomatologie et de la précocité de la prise en charge 
thérapeutique. 
**En particulier en cas d’anguillulose, de trichocéphalose, de taeniasis, si l’examen 
parasitologique des selles réalisé 3 semaines après le traitement est positif, une seconde cure 
devra être entreprise.
Mode d’administration 
Voie orale. 
Ni purge, ni jeûne préalable au traitement ne sont nécessaires. 
Dans le traitement de la trichinellose, le traitement doit être administré au moment des repas.
Certaines personnes notamment les jeunes enfants et les personnes âgées peuvent avoir du mal 
à avaler les comprimés en entier. Dans ce cas il est conseillé de mâcher le comprimé avec un peu 
d’eau, ou de l’écraser. Une forme suspension buvable peut également être utilisée. 
Si vous avez pris plus de Z ZOLE 400 mg, comprimé que vous n’auriez dû : 
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. 
Si vous oubliez de prendre Z ZOLE 400 mg, comprimé : 
Prenez la dose dès que possible, puis prenez la dose suivante à l’heure habituelle. Ne prenez 
pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. En cas de doute, 
consultez votre médecin ou à votre pharmacien. 
Si vous arrêtez de prendre Z ZOLE 400 mg, comprimé : 
Prenez Z ZOLE 400 mg, comprimé aussi longtemps que votre médecin vous le recommande. 
N’arrêtez pas votre traitement tant que votre médecin ne vous a pas dit de le faire. Il est très 
important que vous preniez tout votre traitement par Z ZOLE 400 mg, comprimé.

 QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 
Surveillez l’apparition de l’association de symptômes suivants: 
•Maux de tête pouvant être sévères 
•Nausées et vomissements 
•Convulsions 
•Problèmes de vue 
Contactez immédiatement un médecin si vous ressentez ces effets. 
Infections intestinales et cutanées (traitement de courte durée à dose plus faible) : parasitoses 
à Giardia, Oxyures, Ascaris, Ankylostomes, Trichocéphales, Anguillules et Ténia 
Effets indésirables peu fréquents (affectant moins de 1 patient sur 100) : 
• Troubles gastro-intestinaux (douleurs gastriques ou abdominales, nausées, vomissement et 
diarrhées) 
• Maux de tête 
• Sensations vertigineuses 
Effets indésirables dont la fréquence est indéterminée : 
• Eruption cutanée, démangeaisons, urticaire 
• Perturbations du bilan hépatique (élévation des enzymes hépatiques) 
• Trouble grave de la peau (cloques, brûlures, décollement) pouvant s’étendre rapidement 
Infection systémique (traitement de longue durée à dose plus élevée) : parasitoses à trichines 
Effets indésirables très fréquents (affectant plus de 1 patient sur 10) : 
• Maux de tête 
• Perturbations du bilan hépatique (augmentation des transaminases faible à modérée qui se 
normalisent généralement à l’arrêt du traitement) 
Effets indésirables fréquents (affectant moins de 1 patient sur 10) : 
• Sensations vertigineuses 
• Troubles gastro-intestinaux (douleurs gastriques, nausées, vomissement) 
• Perte de cheveux transitoire et modérée régressant à la diminution ou à l’arrêt du traitement 
• Fièvre isolée pendant les premiers jours de traitement 
Effets indésirables peu fréquents (affectant moins de 1 patient sur 100) : 
• Eruption cutanée, démangeaisons, urticaire 
• Inflammation du foie (hépatite)
Effets indésirables dont la fréquence est indéterminée :
• Affection grave de la peau (cloques, brûlures, décollement) pouvant s’étendre rapidement 
• Pancytopénie : diminution de toutes les lignées du sang (globules rouges, globules blancs et 
plaquettes) en raison de l’appauvrissement de la moelle osseuse en cellules formatrices des 
éléments du sang. 
• Diminution importante de certains globules blancs dans le sang (leucopénie ou agranulocytose 
s’il s’agit des globules blancs appelés neutrophiles) 
• Incapacité de la moelle osseuse à produire des globules rouges ou des globules blancs (aplasie 
médullaire)

  COMMENT CONSERVER Z ZOLE 400 mg, comprimé? 
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage. 
A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.

 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 
Tableau C /Liste II 
Titulaire de l’A.M.M : OPALIA PHARMA S.A. (RECORDATI GROUP), Zone Industrielle Kalâat El 
Andalous 2022 Ariana – TUNISIE 
A.M.M. N° : 902 358 2 – Z ZOLE 400 mg comprimé, 
boite de 1.
A.M.M. N° : 902358 6 – Z ZOLE 400 mg comprimé, 
boite de 4.
Date de révision de la notice : Juin 2018.

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament est un produit, mais non pas comme les 
autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa 
consommation non conforme aux prescriptions vous  expose 
à un danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et 
le mode d’emploi qu’il vous prescrit.
- Suivez le conseil de votre pharmacien.  
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le 
médicament ses indications et ses contre-indications.
- N’arrêtez pas de votre propre intiative le traitement durant la 
période prescrite.
- Ne le reprenez pas, n’en augmentez pas les doses sans 
consulter votre médecin.

Ne laisser jamais les médicaments à la portée des enfants



on the severity of the symptomatology and the precocity of the therapeutic management.
** Especially in the case of threadworm, whipworm, pork/beef tapeworm infections, if the 
stool examination for parasites performed 3 weeks after the treatment is positive, a second 
cure should be undertaken.
Method of administration:
Oral route.
Neither purging nor pre-treatment fasting is required.
In the treatment of trichinellosis, this medicine should be taken at mealtimes.
Some people, especially young children and the elderly, may experience difficulties swallowing 
the tablets whole. In this case it is advisable to chew the tablet with a little water, or to crush it. 
An oral suspension form can also be administered as an alternative. 
If you take more Z ZOLE 400 mg tablet than you should:
Immediately consult your doctor or pharmacist.
If you forget to take Z ZOLE 400 mg, tablet:
Take the dose as soon as possible, then take the next dose at the usual time. Do not take a 
double dose to make up for the dose you forgot to take. In case of doubt, consult your doctor 
or pharmacist.
If you stop taking Z ZOLE 400 mg tablet:
Take Z ZOLE 400 mg tablets for as long as your doctor recommends. Do not stop your treatment 
until your doctor tells you to. It is very important that you take your whole Z ZOLE 400 mg 
tablets treatment.

  WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
Lookout for the combination of the following symptoms:
• Headaches that can be severe
• Nausea and vomiting
• Seizures
• View problems
Contact a doctor immediately if you experience these effects.
Intestinal and cutaneous infections (short-term treatment at lower dose): Giardia infections, 
pinworms, roundworms, hookworms, whipworms, threadworms, pork/beef tapeworms 
Uncommon side effects (affecting less than 1 in 100 patients):
• Gastrointestinal disorders (gastric or abdominal pain, nausea, vomiting and diarrhea)
• Headache
• Dizziness
Side effects with unknown frequency:
• Rash, itching, hives
• Disturbances of liver function (increased liver enzymes)
• Serious skin disorders (blisters, burns, peel) that may spread rapidly
Systemic infection (long-term treatment at higher dose): Trichinellosis
Very common side effects (affecting more than 1 in 10 patients):
• Headache
• Disturbances in the liver function (low to moderate elevation of transaminases that usually 
normalize after discontinuation of treatment)
Common side effects (affecting less than 1 in 10 patients):
• Dizziness
• Gastrointestinal disorders (gastric pain, nausea, vomiting)
• Transient and moderate hair loss regressing on decrease or discontinuation of treatment
• Isolated fever during the first days of treatment
Uncommon side effects (affecting less than 1 in 100 patients):
• Rash, itching, hives
• Inflammation of the liver (hepatitis)
Side effects with unknown frequency:
• Serious skin condition (blisters, burns, detachment) that may spread rapidly
• Pancytopenia: decrease of all blood lines (red blood cells, white blood cells and platelets) due to 
the depletion of bone marrow in cells forming the blood elements.
• Significant decrease of some white blood cells in the blood (leukopenia or agranulocytosis in the 
case of white blood cells called neutrophils)
• Inability of the bone marrow to produce red blood cells or white blood cells (myelosuppression)

 HOW TO STORE Z ZOLE 400 mg tablet?
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton.
Do not store above 25°C.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist 
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help to protect the 
environment.

 FURTHER INFORMATION
Table C / List II
M.A. Holder: OPALIA PHARMA S.A. (RECORDATI GROUP), Industrial Zone Kalâat El 
Andalous 2022 Ariana – TUNISIA
M.A. N °: 902 358 2 – Z ZOLE 400 mg tablet, box of 1.
M.A. N °: 902358 6 – Z ZOLE 400 mg tablet, box of 4.
Date of the leaflet’s revision: June 2018.
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إنّ هذا دواء
المستحضرات ليس كغيره من  لكنه  و  الدّواء مستحضر   -

للتعليمات  إستهلاكه خلافا  و  يؤثر على صحتك  الدّواء مستحضر   -

للخطر. يعرضك 

التي حددها لك. الطبيب وطريقة الإستعمال  إتبع بدقة وصفة   -

الذي صرفها لك.  الصيدلي  إقتدي بنصائح   -

بالدّواء و بنفعه و ضرره. الخبيران  الصيدلي هما  - فالطبيب و 

المحدّدة لذلك. المدة  المداواة خلال  - لا تقطع من تلقاء نفسك 

- لا تعد إلى المداوات ولا تزد عليها بدون إستشارة الطبيب.

لا تترك الأدوية أبدا في متناول أيدي الأطفال

THIS IS  A MEDICINE
- A medicine is a product, but not a product as others.
- A medicine is a product which affects your health, and its 
consumption
contrary to instructions is dangerous.
- Comply strictly with the prescription and instruction of use as 
prescribed by your doctor.
- Follow the advice of your pharmacist.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its 
benefits and risks.
- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed 
for you.
- Neither repeat the prescription nor increase the dose without 
consulting your doctor.

Keep medicines out of the reach of children

 WHAT IS Z ZOLE 400 mg, tablets AND WHAT IS IT USED FOR?
Composition
Active substance :
Albendazole ............................................................................................................. 400 mg. For one tablet.
Excipients: Anhydrous lactose, pregelatinized maize starch, povidone, sodium lauryl sulfate, 
poloxamer, sodium starch glycolate, croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose, sodium 
saccharinate, magnesium stearate, vanilla flavor, passion fruit flavor, orange flavor, Sunset yellow 
(E110)
Excipients with known effect: lactose, orange yellow S (E110)
Pharmaceutical form and content
Tablets. Box of 1 or box of 4.
Pharmacotherapeutic group
ANTINEMATODAL AGENTS – Benzimidazole derivatives ; ATC Code : P02CA03
Therapeutic indications
Intestinal worm infections caused by one or more parasites:
- Pinworm infection (Enterobius vermicularis);
- Roundworm infection (Ascaris lumbricoides);
- Hookworm disease (Ankylostoma duodenale, Necator americanus);
- Whipworm infection (Trichuris trichiura);
- Threadworm infection (Strongyloides stercoralis);
- Pork/beef tapeworm infections (Taenia saginata, Taenia solium), treatment with Z ZOLE should 
be considered only in the case of associated worm infections susceptible to albendazole.
- Giardia infection (Giardia intestinalis or duodenalis) in children;
- Trichinellosis (Trichinella spiralis). 

 WHAT DO YOU NEED TO KNOW BEFORE TAKING Z ZOLE 400 mg, tablets? 
List of information needed before taking the medication
If you have been told by your doctor that you have intolerance to some sugars, contact your 
doctor before taking this medicine.
Contra-indications
Do not take Z ZOLE 400 mg tablet if you are allergic (hypersensitive) to the active substance or to 
any of the other ingredients of this medicine.
If in doubt, it is essential to seek the advice of your doctor or pharmacist.
Precautions for use; special warnings
Talk to your doctor or pharmacist before taking Z ZOLE 400 mg tablet.
Seizures and other symptoms
People treated for a parasitic infection may also have, without necessarily knowing it, a rare and 
serious brain infection called neurocysticercosis. A reaction occurs in the brain when the parasites 
are destroyed. Symptoms include seizures, headaches and vision problems (see section 4).
Blood tests and Z ZOLE 400 mg tablet
Due to the possibility of abnormality in total blood count or hepatic tests (liver) during 
treatment with albendazole over long periods of time and at high dose, such as the treatment 
of trichinellosis, a blood test is required regularly before and during the treatment. This blood 
test should be closely monitored, especially if you have pre-existing liver disease or if you have 
already had a liver abnormality with albendazole (see section 4). To promote its effectiveness 
in the treatment of trichina infections, treatment should be started as soon as possible at the 
beginning of the infestation. In case of doubt do not hesitate to ask your doctor or pharmacist 
for advice.
The use of this drug is not recommended in patients with galactose intolerance, Lapp lactase 
deficiency or glucose or galactose malabsorption syndrome (rare hereditary diseases).
This medicine contains an azo coloring agent (E110 Sunset yellow FCF) and may cause allergic 
reactions.
Interactions with other medicines
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other 
medicines.
Use during pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
This medication should not be used during pregnancy and in women of childbearing potential 
who are not using contraception.
If you discover that you are pregnant during treatment, consult your doctor quickly: your doctor 
will be able to adjust the treatment to your condition.
Breastfeeding
The use of this medicine is not recommended during breastfeeding.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, 
ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.
Driving and using machines
You may experience dizziness after taking this medicine. If this happens, do not drive or do work 
that requires high attention.
  

  HOW TO TAKE Z ZOLE 400 mg, tablets?
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your 
doctor or pharmacist in case of doubt.
Dosage
- Pinworm infection:
Adults and children over 2 years old: 400 mg (1 tablet).
A single intake to repeat 7 days later.
Strict hygiene measures will have to be imposed and the entourage will have to be treated 
as well.
- Roundworm, hookworm and whipworm infections: 
Adults and children over 2 years old: 400 mg (1 tablet).
A single dose**.
- Threadworm and pork/beef tapeworm infections (associated with other worm infections):
Adults and children over 2 years of age: 400 mg (1 tablet).
A daily dose to be repeated for 3 consecutive days**.
- Giardiasis: Children over 2 years of age: 400 mg (1 tablet).
A daily dose to be repeated for 5 consecutive days.
- Trichinellosis: Children: 15 mg / kg / day divided into 2 doses daily.
Adults: 800 mg or 1 tablet 400 mg twice a day, morning and evening for 10 to 15 days depending 


