| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PIRANTELIS Polpharma 250 mg/5 ml geriamoji suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

5 ml geriamosios suspensijos (vienoje matavimo taureléje yra 250 mg pirantelio (0,72 g pirantelio
embonato).
1 ml geriamosios suspensijos yra 50 mg pirantelio.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas: 1 ml geriamosios suspensijos yra 720,9 mg
nesikristalizuojancio skystojo sorbitolio (E420), natrio benzoato (E211).

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Geriamoji suspensija

Geriamoji suspensija yra Sviesiai geltona, abrikosy skonio.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Helmintozés, kurig sukelia Enterobius vermicularis, gydymas vaikams nuo 2 mety ir suaugusiesiems.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vaikams

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety, sveriantiems ne maziau kaip 11 kg: viena dozé yra 10 mg/kg kiino
svorio.

Po gydymo praéjus 14 dieny, biitinas kontrolinis parazitologinis tyrimas. Jei randama spaliniy, tuomet
vaistinio preparato dozg reikia kartoti.

Nevirsyti rekomenduojamos paros dozés.

Toliau pateikiama lentelé, kurioje nurodoma PIRANTELIS Polpharma geriamosios suspensijos dozé,
priklausomai nuo kiino svorio.

Pacienty amzius ir kiino svoris Dozé ml (mg) Matavimo taurelé

Vaikams nuo 2 iki 5 mety (11-22 kg) 2,5-5ml (125-250 mg) | %1 matavimo taurelé
Vaikams nuo 6 iki 12 mety (23-41 kg) 5,0-10 ml (250-500 mg) | 1-2 matavimo taurelés

Vyresniems kaip 12 mety vaikams ir 10-15 ml (500-750 mg) | 2—3 matavimo taurelés
suaugusiesiems, kuriy kiino svoris

42-75 kg

Vyresniems kaip 12 mety vaikams ir 20 ml (1000 mg) 4 matavimo taurelés

suaugusiesiems, kuriy kiino svoris
didesnis nei 75 kg*




*Pacientams, kuriy ktino svoris didesnis nei 75 kg, vieno buteliuko turinio neuztenka.

Jaunesni kaip 2 mety arba sveriantys maziau nei 11 kg vaikai
Vaistinis preparatas néra skirtas jaunesniems kaip 2 mety vaikams arba vaikams sveriantiems maziau nei
11 kg, nes negalima pateikti dozavimo rekomendacijy.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, doze reikia mazinti, nes vaistinis preparatas sukelia laiking
aspartato aminotransferazés (AST) kiekio padidéjima.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Vaistinj preparatg galima vartoti valgant arba po valgio.

Kad suspensija bty vienalyté, prie§ vartojimg jg reikia suplakti.

Pries vartojant pirantelio, nereikia vartoti vidurius laisvinamuyjy vaistiniy preparaty.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Néstumas ir Zindymas.

Generalizuota miastenija.

Vartojimas kartu su piperazinu (zr. 4.5 sk.).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientams, kuriy kepeny veikla susilpnéjusi, doze reikia mazinti, nes vaistinis preparatas laikinai
padidina asparagininés transaminazés aktyvuma (zr. 4.2 skyriy).

Reinfestacijos profilaktikai pacientas privalo laikytis griezty higienos reikalavimy: kasdien plauti iSangés
sritj, kelis kartus per dieng valyti nagus. Vaikams nagus bitina nukirpti trumpai. Biitina reguliariai keisti
apatinius drabuzius ir pizama. Pacientas turi nesikasyti. Reikia gydyti visus Seimos narius, kadangi
infestacija daznai btina besimptome.

1 ml geriamosios suspensijos yra 504,6 mg skystojo sorbitolio. Sio vaistinio preparato negalima vartoti ar
duoti pacientams, kuriems nustatytas jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN).

15 ml geriamosios suspensijos yra 45 mg natrio benzoato.
Sio vaistinio preparato buteliuke yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmeés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pirantelis gali didinti teofilino koncentracijg plazmoje.

Pirantelio ir piperazino antihelmintinis poveikis gali biiti slopinamas, kai §iy vaistiniy preparaty vartojama
kartu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Su gyvinais atlikti reprodukcijos tyrimai jokio teratogeninio poveikio neparodé, taciau pirantelis nebuvo
tirtas néS¢ioms moterims. NéStumo metu vaistinio preparato vartoti negalima.



Zindymas
Ar pirantelio iSsiskiria su motinos pienu, neZinoma. Zindymo metu vartoti negalima. Jei vaistinio
preparato vartoti biitina, Zzindyma reikia nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PIRANTELIS Polpharma gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Pirantelis nedaznai gali sukelti galvos svaigima, mieguistuma, tai gali daryti jtakg gebéjimui vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Pirantelio sukeliami nepageidaujami poveikiai paprastai yra lengvi ir praeinantys.

Nepageidaujamo poveikio daZnis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
<1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (<1/10000) ir
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznas: viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas.

Retas: apetito stoka, pilvo ptitimas, viduriy uzkietéjimas ir vémimas.
Labai retas: padidéjes kepeny fermenty Kiekis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedaznas: 0dos isbérimas.

Nervy sistemos sutrikimai
Daznas: galvos skausmas.
Nedaznas: galvos svaigimas, mieguistumas ar nemiga.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykij. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde interneto svetainéje
http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 §iy bady: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT 09120
Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvKkt.It).

4.9 Perdozavimas

Simptomai. Perdozavus iSnyksta apetitas, atsiranda pykinimas, vémimas, pilvo diegliai, viduriavimas,
galvos skausmas, mieguistumas arba nemiga ir sujaudinimas, odos iSbérimas, kepeny pazeidimas.

Gydymas. Reikia plauti skrandj ir vartoti viduriy laisvinamyjy vaistiniy preparaty bei gydyti
simptominémis priemonémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihelmintiniai preparatai, ATC kodas — P02CCO01.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Pirantelis yra vaistinis preparatas pacientams, uzsikrétusiems apvaliosiomis Zarnyno kirmélémis, gydyti.
Kadangi vaistinis preparatas depoliarizuoja apvaliyjy kirméliy nervy ir raumeny jungtis bei blokuoja
cholinesterazg, paralyziuojami Siy kirméliy raumenys. Nejudriis parazitai dél zarny peristaltikos
pasalinami i$ zarnyno. Vaistinis preparatas, veikia subrendusius ir ankstyvosios brendimo stadijos
parazitus.

Vaistinis preparatas tinka gydyti pacientams, uzsikrétusiems apvaliosiomis kirmélémis spalinémis
(Enterobius vermicularis) gydyti.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Pirantelis blogai ir nevisiskai absorbuojamas i§ virskinimo trakto.

Pasiskirstymas
ISgérus vienkarting vaistinio preparato doze, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (0,05-0,13 mkg/ml)
susidaro po 1-3 valandy.

Biotransformacija
Dalis absorbuoto pirantelio metabolizuojama kepenyse. Pagrindinis metabolitas yra N-metil-1,3
propandiaminas.

Eliminacija
Mazdaug 7 % dozés iSskiriama su $lapimu nepakitusio pirantelio ir jo metabolity pavidalu per 48
valandas. Daugiau kaip 50 % dozés paSalinama su iSmatomis nepakitusio pirantelio pavidalu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminio pirantelio toksinio poveikio tyrimy duomenimis, paskyrus geriamojo vaistinio preparato LD,
peléms buvo > 5000 mg/kg, o LDsp ziurkéms > 4000 mg/kg.

Paskyrus 25-250 mg/kg per parg geriamojo pirantelio doze Ziurkéms, jokio nepageidaujamo poveikio jy
vislumui, reprodukcijai ar laktacijai nenustatyta.

Perinatalinio ar postnatalinio toksinio poveikio tyrimy duomenimis, toksinio poveikio pateléms,
embrionui ar vaisiui nenustatyta.

Paskyrus iki 250 mg/kg per parg geriamojo pirantelio doze¢ ziurkéms ir triuSiams, teratogeninio ar
embriotoksinio poveikio nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas (E211)
Karmeliozés natrio druska
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420)
Glicerolis
Aliuminio-magnio silikatas
Polisorbatas 80

Povidonas

Abrikosy skonio medziaga
Simetikonas

Citriny rugstis monohidratas
Natrio hidroksidas



ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Pirma kartg atidarius buteliuka: 21 diena.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

III tipo gintaro spalvos buteliukas, uzdarytas polietileniniu uzsukamu dangteliu. Buteliuke yra 15 ml
geriamosios suspensijos. Kartono dézutéje yra vienas buteliukas ir 5 ml graduota polipropileniné
matavimo taurelé.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

LT/1/95/1245/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1995 m. vasario 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. liepos 31 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. balandzio 1 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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