ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pyrantelum Polpharma 250 mg/5 ml suspensija iekskigai lietosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

5 ml (viens mértraucing) suspensijas satur 250 mg pirantela (0,72 g pirantela embonata).
1 ml suspensijas satur 50 mg pirantela (Pyrantelum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: sorbita (504,6 mg/ml), natrija benzoats (3 mg/ml) un natrija
(0,53 mg/ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Gaisi dzeltena suspensija ar aprikozu garsu.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Enterobius vermicularis izraisita enterobioze bérniem no 1 gada vecuma un pieaugusajiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un bérni

Pieaugusajiem un bérniem no 1 gada vecuma ar kermena masu virs 10 kg ieteicama pirantela deva
Enterobius vermicularis gadijuma ir 10 mg/kg kermena masas vienreizgjas devas veida.

P&c divam vai tris nedelam deva jaatkarto.
Nedrikst parsniegt ieteikto dienas devu.

Pyrantelum Polpharma iekskigi lietojamas suspensijas devas atkariba no kermena masas noraditas
tabula.

Pacienta vecums un Deva Mertraucini
kermena masa ml (mg)

Bérni péc 1gadu vecuma un ar | 2,5 ml (125 mg) > mertraucina
kermena masu > 10 kg

Bérni vecuma no 2 lidz 2,5-5,0 ml (125-250 mg) ¥»—1 mertraucin$

6 gadiem (11-22 kg)

Bérni vecuma no 6 lidz 5,0-10,0 ml (250-500 mg) 1-2 mértraucini

12 gadiem (22-41 kg)

Bérni péc 12 gadu vecuma un | 10,0-15,0 ml (500-750 mg) 2—3 mértraucini




ar kermena masu 41-75 kg
Bérni péc 12 gadu vecuma un | 20,0 ml (1000 mg) 4 mertraucini
ar kermena masu > 75 kg
Picaugusie ar kermena masu 10-15 ml (500-750 mg) 2-3 mértraucini
41-75 kg
Pieaugusie ar kermena masu 20 ml (1000 mg) 4 mertraucini
> 75 Kkg

Pyrantelum Polpharma iekskigi lietojamas suspensijas drosums un efektivitate bérniem jaunakiem par
1 gadu (ar kermena masu <10 kg) nav noteikta. leteikumus par devam bérniem, kuri jaunaki par 1 gadu,
nevar sniegt.

Pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem Pyrantelum Polpharma jalieto arsta uzraudziba, jo $is zales
izraisa parejosu aspartata aminotransferazes (AsAT) Iimena paaugstinaSanos.

LietoSanas veids

Sis zales jalieto iekskigi maltites laika vai péc tas.
Pirms lietoSanas sakratit, lai iegfitu viendabigu suspensiju.

Pirms Pyrantelum Polpharma suspensijas lictoSanas nav nepiecieSama caurejas (laksativo) lidzeklu
lietoSana.

Ja pacientam noteikta enterobiozes diagnoze, visiem majsaimniecibas cilvékiem ieteicams veikt
terapiju un ieverot higiénas procediras, lai noverstu atkartotu invaziju.

14 dienas péc $o zalu lictoSanas ieteicams veikt parbaudi attieciba uz parazitu klatbiitni, un p&c tam
devu var atkartot.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
Griitnieciba un barosana ar kriiti.

Vienlaiciga piperazina lietosana.

Myasthenia gravis terapijas laika.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Zales piesardzigi jalieto bérniem no 1 gada (> 10 kg) lidz 2 gadu vecumam. Sis vecuma grupas
pacientiem Pyrantelum Polpharma drikst lietot tikai mediciniska uzraudziba.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem jaievéro piesardziba un jakontroleé AsAT aktivitate asinis.
Var biit nepiecieSama devas samazinasana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Sis zales satur 504,6 mg sorbita katra ml. Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst
lietot/sanemt $Ts zales.

Sis zales satur 3 mg benzoata sals katros 1 ml.

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katros 1 ml - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pirantels var palielinat teofilina koncentraciju plazma.



Lietojot pirantelu un piperazinu vienlaicigi, So zalu pretparazitu darbiba ir antagoniska. Vienlaiciga
piperazina lietoSana ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baro$ana ar kriiti

Griitnieciba

Reproduktivitates pétijumi ar dzivniekiem neuzradija teratogénus efektus, bet petijumi par zalu
lietoSanu griitniecém nav veikti. Griitnieces pirantelu nedrikst lietot, ja vien arsts neuzskata, ka zales ir
absoluiti nepieciesamas pacientes veselibai.

Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai pirantels nonak mates piena. Ja So zalu lietoSana tiek uzskatita par nepieciesamu,
béma barosana ar kruti japartrauc.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Retos gadijumos var rasties reibonis, tapéc, vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus,
jaievero piesardziba.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Pirantela embonata izraisitas nevélamas blakusparadibas parasti ir vieglas un parejosas.

Nevéelamo blakusparadibu sastopamiba ir defingta, izmantojot $adus terminus: loti biezi (> 1/10), biezi
(> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti

(< 1/10 000).

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Biezi: caureja, sapes vedera, slikta dusa.

Reti: estgribas zudums, meteorisms, aizcietéjums un vemsana.
Loti reti: paaugstinata aknu enzimu aktivitate.

Adas bojajumi
Retak: izsitumi uz adas.

Nervu sistémas traucgjumi
Biezi: galvassapes.
Retak: reibonis, miegainiba vai bezmiegs.

ZinoSana par iesp&jamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai Jersikas iela 15 Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, Pardozeésana

Galvenie pardozésanas simptomi
Redzes miglosanas, apjukums, reibonis, ortostatisks gibonis, sviSana, vajums, neregulara sirdsdarbiba,
muskulu spazmas un trice, hipoksija (apgriitinata elposana, samanas zudums).

Pardozesanas arstéSana
Pirantelam nav zinams specifisks antidots. Pardozésanas gadijuma javeic simptomatiska arsteésana
(agrina kunga skalosana, elpcelu caurejamibas un elposanas nodro§inasana, asinsspiediena



http://www.zva.gov.lv/

uzturésana).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli nematozu arstésanai. ATK kods: P02CCO01.

Pirantels ir efektivas zales nematozu izraisitu zarnu infekciju arstésanai. Tas ietekmé zarnu parazitu
(nematozu) muskulattiru, depolarizéjot to neiromuskularas sinapses un inhibgjot art holinesterazi.
Paralizétie paraziti tiek izvaditi no zarnam ar peristaltikas palidzibu. Pirantels nekairina un neizraisa
parazitu migraciju. Tas iedarbojas uz picaugusam parazitu formam un parazitiem to agrinas
attistibas faze, bet tas nav aktivs attieciba uz parazitu kapuriem to migrésanas audos laika. Zales
galvenokart tiek lietotas spalisu (Enterobius vermicularis) invazijas un izplatito cérmju (Ascaris
lumbricoides) gadijuma.

Pirantelu var lietot art ankilostomu invazijas novérsanai; tas darbojas efektivak

Ancylostoma duodenale, neka Necator americanus invazijas gadijuma.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas
Pirantels loti vaji un nepilnigi uzsiicas no kunga-zarnu trakta.

Izkliede
Zalu maksimala koncentracija plazma — 0,005-0,13 pg/ml — tiek sasniegta 1-3 stundu laika p&c
vienreizgjas devas iekskigas lietosanas.

Biotransformacija
Absorbétais pirantels dalgji metabolizgjas aknas.

Eliminacija
Galvenais metabolits ir N-metil-1,3- propandiamins. 48 stundu laika ar urinu izdalas apméram 7 %
neizmainita pirantela un metaboliti. Neizmainita veida izdalas vairak par 50 % So zalu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pirantela embonata aktas toksicitates petjjumi p&c iekskigas ievadiSanas liecinaja, ka pelém LDsg ir
>5000 mg/kg un Zurkam — LDsy >5000 mg/kg.

Petfjumi ar zurkam, kas iekskigi sanéma 25 vai 250 mg/kg/diena pirantela embonata, neuzradija
nevélamu iedarbibu uz fertilitati, reprodukciju un laktaciju.

Pirantela embonatam nav konstat&ta teratogéna un emriotoksiska darbiba p&tijumos ar zurkam un
trusiem, kas sanéma iekskigi devas Iidz 250 mg/kg diena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija benzoats
Karmelozes natrija sals
70 % sorbita skidums,
Glicerins

Aluminija magnija silikats
Polisorbats 80



Povidons

Aprikozu aromatizetajs
Simetikons

Citronskabes monohidrats
Natrija hidroksids

AttIrts adens

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pudelites pirmas atvérsanas: 21 diena.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat temperatira lidz 25 °C.

Uzglabat pudeliti aréja iepakojuma. Sargat no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

15 ml suspensijas tumsa stikla pudelité, kam pievienots graduéts mértraucins.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

98-0460

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 21.07.1998
P&dgjas parregistracijas datums: 24.10.2008

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2021



