Saskanots ZVA 15.12.2011.

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pyrantel Polpharma 250 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pirantela embonats (Pyranteli embonas) 720 mg
(=250 mg pirantela) (Pyrantelum)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Tablete.

Apalas, plakanas tabletes ar dalijuma Iiniju smilSu dzeltena krasa ar pelekzalganu nokrasu,
nedaudz plankumainas, ar apelsinu garSu un aromatu. Gaisma tas klast tum$akas, mainot
krasu uz dzelteni briinu.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

° Askaridoze
. Enterobioze
. Ankilostomidoze

4.2 Devas un lietoSanas veids

Zales lieto perorali edienreizes laika vai péc tas, uzdzerot tideni.
Pirms noriSanas tablete riipigi jasakosla.

Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Ancylostoma duodenale un Necator
americanus izraisitu infekciju gadijuma, atkariba no pacienta vecuma un kermena masas ir
ieteicamas Sadas devas:

Pacienta vecums Tablesu skaits mg
No 2 Iidz 6 gadiem 1 250
No 6 Iidz 12 gadiem 2 500
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No 12 gadu vecuma un pieaugusajiem ar 3 750
kermena masu lidz 75 kg
Picaugusajiem ar kermena masu virs 75 kg 4 1000

Askaridozes un enterobiozes (ar1 jauktas So parazitu invazijas) gadijuma arst€Sanai domata
deva ir lietojama ka vienreizgja deva (10 mg/kg kermena masas).

Ankilostomidozes arstéSanai dienas devu (10 mg/kg kermena masas) lieto tris dienas péc
kartas.

Smagas Necator americanus invazijas gadijuma tiek ieteikts lietot 20 mg/kg kermena
masas divas dienas.

Bridinajums

1. Arst&jot enterobiozi, vienlaicigi jaarsté visi gimenes locekli.

2. NepiecieSams 1pasi ieverot higi€nas noteikumus.

3. 14 dienas pé&c Pyrantel Polpharma lietoSanas beigam ir javeic parazitu kontroles tests.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret pirantelu vai jebkuru no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietojot Pyrantel Polpharma, piesardziba jaievéro (nepiecieSama ipaSa mediciniska
uzraudziba) pacientiem ar:

e aknu mazspéju, jo zalu lietoSanas laika var palielinaties ALAT koncentracija;
e nepietickamu barojumu vai anémiju.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pirantelu nedrikst lietot vienlaicigi ar piperazinu. STm zalém ir antagoniska iedarbiba.
Pirantels var paaugstinat teofilina koncentraciju seruma.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba
P&ttjumi ar dzivniekiem neuzradija nekadu pirantela kaitigu ietekmi uz augli.

Nav pieejami nekadi kontroléti pétijumi par zalu lietoSanu griitniecém; tapéc zales
lietojamas tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums matei atsver potencialo risku auglim un tas ir
absoliti nepiecieSamas.

ZidiSanas periods

Nav pietiekamas pieredzes par pirantela liectoSanu sievieteém zidiSanas perioda.

Pirantelu nav ieteicams lietot zidiSanas perioda. Ja tome@r arstéSana ar pirantelu ir
nepiecieSama, kriits baroSana ir japartrauc.




Saskanots ZVA 15.12.2011.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti pétijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

P&c pirantela lietoSanas nevélamas blakusparadibas ir retas un tas pariet pec arstéSanas
partrauksanas.

Blakusparadibas ir noraditas, ieverojot to biezumu:
— loti biezi (> 1/10)
— biezi (no >1/100 Iidz <1/10)
— retak (no >1/1000 lidz <1/100)
— reti (no >1/10000 Iidz <1/1000)
— loti reti ( <1/10000); nav zinams (p&c esoSiem datiem biezumu noteikt nav iesp&jams).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Reti: slikta duisa, vemsSana, védera sapes un védergraizes, caureja, apetites zudums.
Nav zinams: taisnas zarnas tenesmi.

Nervu sistémas traucéjumi
Reti: galvas sapes, reiboni, miegainiba, bezmiegs
Nav zinams: halucinacijas ar dezorientaciju, parestézijas.

Adas uz zemadas audu bojajumi
Reti: izsitumi.

Visparéjie traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Reti: asténija
Nav zinams: drudzis.

Aknu un/vai Zults izvades sistéemas traucéjumi
Reti: parejosa transaminazu limena paaugstinasanas seruma.

Ausu un labirinta bojajumi
Nav zinams: dzirdes trauc€jumi.

4.9 Pardozéesana

Simptomi:

Redzes traucgjumi, dezorientacija, reibonis, vertigo vai apjukums pieceloties no gulus vai sédus
stavokla, pastiprinata svisana, noguruma sajita vai asténija, neregulars pulss; muskulu spazmas,

trice un vajums; speku izikuma sajiita, asfiksija (elpoSanas griitibas, apzinas zudums).

Arstésana:
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Specifisks antidots pret pirantelu nav zinams. Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska un
atbalstoSa arstéSana (agrina kunga skaloSana, elpcelu atbrivo$ana un elpoSanas uzturésana,
asinsspiediena uzturéSana).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli nematozu arst€sSanai, tetrahidropirimidina atvasinajumi.
ATK kods: P02CCO01

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Pirantels ir pretparazitu zales, kas kunga-zarnu trakta iedarbojas uz nematodém.

Aktivgjot nikotinreceptorus, zales paralizé parazitu muskulus. Tas inhib€ ari holinesterazi.
Parazitu neiromuskularas transmisijas blok@Sana izraisa parazitu paralizi, kas veicina to
izvadiSanu no kunga-zarnu trakta pat bez papildus caurejas lidzeklu lietosanas. Zales iedarbojas
gan uz pieaugus$am parazitu formam, gan parazitiem to agrinas attistibas faze; neiedarbojas uz
kapuriem to migréSanas audos laika.

Pirantels ir efektivs lidzeklis pret S$adam nematodém:

- Enterobius vermicularis,

- Ascaris lumbricoides,

- Ancylostoma duodenale,

- Necator americanus,

- Trichostrongylus orientalis un Trichostrongylus colubriformis.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Pirantels loti vaji uzsiicas no kunga-zarnu trakta.

Zalu koncentracija plazma 1 - 3 stundu laika pe&c vienreizgjas devas 10 mg/kg kermena
masas peroralas lietosanas ir 0,05-0,13 ug/ml.

Izkliede

Nav pieejamu datu par zalu placentaras barjeras SkérsoSanu un izdaliSanos mates piena, ka
ar1 par zalu izkliedi audos un kermena Skidrumos (teoré&tiski zalu absorbcija ir minimala).
Metabolisms

Minimalais zalu daudzums, kas ir absorb&jies no kunga-zarnu trakta, aknas dalgji
metabolizgjas par N-metil-1,3-propandiaminu.

Eliminacija

Vairak neka 50% no peroralas devas izdalas ar izkarnTjumiem neizmainita veida un mazak
neka 15% izdalas ar urinu neizmainita veida vai ka metabolits N-metil-1,3-propandiamins.

5.3  Prekliniskie dati par drosibu
Akuta toksicitate

Petijumi ar zurkam, kas diena perorali sane€ma lidz 500 mg/kg pirantela 30 dienas,
neuzradija nekadu nozimigu nevélamu iedarbibu vai organu morfologiskas izmainas.
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LDso LDso

mg/Kkg i.p. mg/Kg p.o.
Peles 186-236 >5000
Zurkas 182-216 >4000
Suni >2000

Hroniska toksicitate
Zurkam, kas diena sanéma 600 mg/kg devu 13 ned€las, novéroja vieglu augSanas
nomakumu un &stgribas zudumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kartupelu ciete, povidons, beziidens koloidalais silicija dioksids, etilceluloze, aromatiz&tajs
(apelsinu aromats), magnija stearats.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

5 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Lai sargatu no gaismas un mitruma, uzglabat originala argja iepakojuma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Pyrantel Polpharma ir iepakots aluminija folijas plaksnit€s (3 tabletes viena plaksnit€), kas
kopa ar lietoSanas instrukciju ievietotas kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Nav piemérojami.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
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19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

96-0347

9.  REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

12.09.1996./04.10.2002.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS




