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Zalu apraksts

1. ZALU NOSAUKUMS
HELMINTOX® 125 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 360,5 mg pirantela embonata, kas atbilst 125 mg pirantela
(Pyrantelum).

Propilénglikols
Saulrieta dzeltenais FCF (E110)
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.
Dzelteni oranza apvalkota tablete.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

- SpaliSu (Enterobius vermicularis) invazija,

- Askaridoze (Ascaris lumbricoides),

- Ankilostomidoze (Ankylostoma duodenale, Necator americanus).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai. Ieteicams pieaugusiem un bé&rniem no 6 gadu vecuma.

Bérniem lidz 6 gadu vecumam ieteicams lietot piemérotaku zalu formu - suspensiju iekskigai
lietoSanai.

Zales var lietot jebkura laika. Pacientam nav jaievéro diéta vai ieprieks jalieto caurejas lidzekli.

e SpaliSi un askaridoze:

Parasta deva ir vidé&ji 10 — 12 mg/kg viena reize.

- bérniem: 1 tablete uz 10 kg svara,

- pieaugusajiem ar kermena masu lidz 75 kg: 6 tabletes viena reiz€,

- pieaugusajiem ar kermena masu virs 75 kg: 8 tabletes viena reize.

Lai pilnigi iznicinatu parazitus, spaliSu invazijas gadijuma stingri jaievéro higiénas noteikumi, ka
ari jaarsté gimenes locekli. Lai izvairitos no invazijas atkartosanas, 3 ned€las péc sakotngjas
lietoSanas, ta japaraksta otrreiz.

¢ Ankilostomidoze:

Endémiskas zonas invade€joties ar MNecator americanus vai smaga Ankylostoma duodenale
invazijas gadijuma deva ir 20 mg/kg diena (1 vai 2 reizés) 2 — 3 dienas:

- bérniem: 2 tabletes uz 10 kg kermena masas diena 1 vai 2 reizés, 2 — 3 dienas,

- pieaugusajiem ar kermena masu lidz 75 kg: 12 tabletes diena 1 vai 2 reizés, 2 — 3 dienas,

- pieaugusajiem ar kermena masu virs 75 kg: 16 tabletes diena 1 vai 2 reizés, 2 — 3 dienas.

Viegli invad€joties ar Ankylostoma duodenale (gadijumos arpus endémiskas zonas), var pietikt ar
10 mg/kg devu viena reize.
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4.3. Kontrindikacijas
Sis zales nedrikst lietot palielinatas jutibas gadijuma pret pirantelu vai kadu no paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Aknu mazspéjas gadijuma jaapsver nepiecieSamiba samazinat devu.
Zales satur azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E110), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

- SpaliSu invazija: lai novérstu atkartotu invaziju, pacientiem ieteicams stingri ievérot higiénas
noteikumus: katru dienu apmazgat analo apvidu, nagus tirit ar suku vairakas reizes diena.
Bérniem jaapgriez 1si nagi. Regulari jamaina apakSvela un nakts vela. Novérsiet pacientu
kasiSanos. Vienlaicigi arst€jiet visus gimenes loceklus, jo invazija biezi vien ir bez redzamiem
simptomiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Pirantelu nedrikst lietot vienlaicigi ar piperazinu.

4.6. Grutnieciba un zidisana

Gratnieciba:

Pietiekama apjoma labi kontrolétos péetijumos ar divam dzivnieku sugam, aktivas vielas, kas var
izraisit malformaciju cilvékiem, parasti uzrada teratogénu iedarbibu uz dzivniekiem. Ta ka
pirantelam netika noverota teratogéna iedarbiba uz dzivniekiem, malformacijas efekts cilvékiem
nav gaidams.

Lidz Sim bridim kliniskajos pétijumos nav zinots par malformativu iedarbibu. Tomér pétijumi ar
liela apjoma brivpratigam gritniecEm nav pietiekoSs iemesis, lai pilnigi izsleégtu Sada riska
iesp€jamibu.

Rezultata Sis zales gritniecém iesaka lietot tikai Ipasas nepiecieSamibas gadijuma.

Zidisana:

Sis zales zidiSanas laika iesaka lietot tikai Tpasas nepiecieSamibas gadijuma.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezums novértéts atbilstosi MedDRA organu sistémas klasei/ biezumam. Biezums
tiek definéts ka: loti bieZi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (>1/10 000, <1/1000)
un |oti reti (<1/10000), nezinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA organu sistémas klase BieZzums / simptomi
Metabolisms un baroSanas trauc&jumi | Reti: anoreksija.
Nervu sistémas traucéjumi Loti reti: galvassapes, reibonis, miega trauc€jumi.
Kunga un zarnu darbibas traucéjumi | Reti: slikta diiSa, vemsSana, sapes védera, caureja.
Adas un zemadas audu bojajumi Loti reti: izsitumi.

Visparéji traucéjumi un reakcijas | Loti reti: asténija.
ievadiSanas vieta

Izmekl&jumi Reti: palielinats transaminazu limenis asinis.
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4.9. Pardozeésana
Niecigas uzsuksanas dé| koncentracija plazma ir zema. Lielaka deva, pat ievérojama, rada dazus
nelielus gremoSanas un vieglus parejoSus centralas nervu sistémas trauc&jumus (asténiju,

vertigo, galvassapes). Dazreiz pardozéSana paaugstina aknu transaminazu (ASAT) limeni.

Specifisks antidots nav zinams. Ieteicama agrina kundga skaloSana, ka ari elpoSanas, sirds un
asinsvadu funkcijas uzraudziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: prettarpu lidzekli.

ATK kods: P02CC01

Helmintox ir prettarpu lidzeklis, kas darbojas pret spaliSiem (Enterobius vermicularis), cErmém
(Ascaris lumbricoides), ankilostomam jeb akveida tarpiem (Ankylostoma duodenale un Necator
americanus). Helmintox, izraisot neiromuskularu blokadi, paralizé tarpus un ar peristaltikas
palidzibu veicina to izvadiSanu no organisma kopa ar izkarnijumiem. Helmintox darbojas pret
jutigam nobriedusam un nenobriedusam tarpu formam. Kiininu migracija audos netiek ietekméta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstkSanas zarnas ir loti neliela: limenis plazma ir 0,005 — 0,13 pg/ml, kas tiek sasniegts 1 — 3
stundu laika. Lietojot iekskigi, vairak neka 50% zalu nemainita veida tiek izdaliti ar izkarnijumiem.
Urina nemainita vai metabolizéta veida atrodas mazak neka 7% aktivas vielas. Zales nekraso
izkarnijumus sarkana krasa.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kukurtzas ciete, kartupelu cietes natrija glikolats, magnija stearats (E470b), hipromeloze (E464),
makrogola 400 monostearats, propilénglikols, titana dioksids (E171), saulrieta dzeltenais FCF
(E110) aluminija lakas sastava.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatura lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Kartona kastite ar termopresétu blisteri (PVH/aluminijs).
Iepakojuma 6 tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai
Nav Tpasu prasibu.
Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.



LABORATOIRE
I INNOTECH
!/ NTERNATIONAL
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22, avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francija.
8. REGISTRACIJAS NUMURS

98-0568
9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
14.10.1998./13.02.2004./ 200

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2010. gada 23. marta
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