ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pyrantel Polpharma 250 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 250 mg pirantela (pyrantelum), kas atbilst 720 mg pirantela embonata (pyranteli
embonas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3.  ZALUFORMA
Tabletes
Apalas, plakanas tabletes ar dalijjuma Iiniju, smilsu dzeltena krasa ar pelékzalganu nokrasu,

nedaudz plankumainas, ar apelsinu garSu un aromatu. Gaisma tas klast tumsakas, mainot krasu uz
dzelteni brinu.

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 adeni.
Pirms norisanas tablete rapigi jasakosla vai jasasmalcina.

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

Pacienta vecums Tablesu skaits Deva (mg)
2-6 gadi 1 250
6-12 gadi 2 500
No 12 gadu vecuma un pieaugusajiem ar 3 750

kermena masu lidz 75 kg

Pieaugusajiem ar kermena masu virs 75 kg 4 1000




Askaridozes un enterobiozes (arT jauktas $o parazitu invazijas) gadijuma arstésanai domata deva ir
lietojama ka vienreizéja deva (10 mg/kg kermena masas).

Ankilostomidozes arstesanai dienas devu (10 mg/kg kermena masas) lieto tris dienas pec kartas.
Smagas Necator americanus invazijas gadijuma tiek ieteikts lietot 20 mg/kg kermena masas
divas dienas.

Bridinajums

1. Arstgjot enterobiozi, vienlaicigi jaarste visi gimenes locekli.

2. Nepieciesams 1pasi ieverot higienas noteikumus.

3. 14 dienas péc Pyrantel Polpharma lieto$anas beigam ir javeic parazitu kontroles tests.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret akttvo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Lietojot Pyrantel Polpharma, piesardziba jaievéro (nepieciesama ipasa mediciniska uzraudziba)
pacientiem ar:
o aknu mazspgju, jo $o zalu lietosanas laika var palielinaties ALAT koncentracija;

o nepietiekamu barojumu vai anémiju.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar Kkriiti

Gritnieciba

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

Nav pieejami nekadi kontrol&ti p&tijumi par zalu lietoSanu griitnieceém; tapec zales lietojamas tikai
tad, ja iespejamais ieguvums matei atsver potencialo risku auglim, un tas ir absoliti nepieciesamas.

BaroSana ar kriiti

Nav pietiekamas pieredzes par pirantela lietosanu sievietém bérna barosanas ar krati

perioda.

Pirantelu nav ieteicams lietot baroSanas ar kriiti perioda. Ja arsteésana ar pirantelu ir nepieciesama,
barosana ar kriiti ir japartrauc.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti petijumi 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 péc arstesanas
partrauksanas.



Nevelamo blakusparadibu sastopamiba ir definéta, izmantojot Sadus terminus: loti biezi (> 1/10); biezi
(> 1/100 Tidz < 1/10); retak (> 1/1000 Iidz <1/100); reti (= 1/10 000 Iidz <1/1000); loti reti (<1/10 000), nav
zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Kunga-zarnu trakta traucejumi
Reti: slikta diisa, vemsSana, vedera sapes un veédergraizes, caureja, apetites zudums.
Nav zinams: taisnas zarnas tenesmi.

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

Adas uz zemadas audu bojajumi
Reti: izsitumi.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti: asténija
Nav zinams: drudzis.

Aknu un/vai zults izvades sistemas traucejumi
Reti: parejosa transaminazu Iimena paaugstinasanas seruma.

Ausu un labirinta bejajumi
Nav zinams: dzirdes traucgjumi.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Zalu valsts agentiirai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Talr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Timek]a vietne: www.zva.gov.lv

49. Pardozesana

Simptomi:

Redzes traucejumi, dezorientacija, reibonis, vertigo vai apjukums pieceloties no gulus vai sédus stavokla,
pastiprinata svisana, noguruma sajata vai astenija, neregulars pulss, muskulu spazmas, trice un vajums,
speku izsikuma sajita, asfiksija (elposanas gratibas, apzinas zudums).

Arstésana:

Specifisks antidots pret pirantelu nav zinams. Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska un
atbalstosa arstesana (agrina kunga skalosana, elpcelu atbrivosana un elpos$anas uzturgsana,
asinsspiediena uzturésana).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas


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

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli nematozu arstésanai, tetrahidropirimidina atvasinajumi.
ATK kods: P02CC01

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

Aktivejot nikotinreceptorus, zales paralizeé parazitu muskulus. Tas inhib€ art holinesterazi. Parazitu
neiromuskularas transmisijas blokésana izraisa parazitu paralizi, kas veicina to izvadisanu no kunga-
zarnu trakta pat bez papildus caurejas lidzeklu lietosanas. Zales iedarbojas gan uz pieaugusam parazitu
formam, gan parazitiem to agrinas attistibas faze; neiedarbojas uz kapuriem to migrésanas audos laika.

Pirantels ir efektivs lidzeklis pret $adam nematodem:

- Enterobius vermicularis,

- Ascaris lumbricoides,

- Ancylostoma duodenale,

- Necator americanus,

- Trichostrongylus orientalis un Trichostrongylus colubriformis.

5.2. Farmakokingtiskas 1pasibas

UzstkSanas

Pirantels loti vaji uzsticas no kunga-zarnu trakta.

Zalu koncentracija plazma 1-3 stundu laika péc vienreizgjas devas 10 mg/kg kermena masas
peroralas lietosanas ir 0,005-0,13 pg/ml.

Izkliede
Nav pieejamu datu par zalu placentaras barjeras skérsoSanu un izdali$anos mates piena, ka ari par
zalu izkliedi audos un kermena Skidrumos (teoré&tiski zalu absorbcija ir minimala).

Biotransformacija

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

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

5.3.  Prekliniskie dati par dresumu
Akiita toksicitate

Petijumi ar zurkam, kas diena perorali sanéma Iidz 500 mg/kg pirantela 30 dienas, neuzradija
nekadu nozimigu nevélamu iedarbibu vai organu morfologiskas izmainas.

LDso LDso

mg/kg 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 nedélas, novéroja vieglu augsanas nomakumu un

gstgribas zudumu.




6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kartupelu ciete, povidons, beziidens koloidals silicija dioksids, etilceluloze, apelsinu aromatizétajs,
magnija stearats.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatara Iidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pyrantel Polpharma ir iepakots aluminija folijas plaksnités (3 tabletes viena plaksnitg), kas kopa ar
lietosanas instrukciju ievietotas kartona kastite.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Nav piemérojami.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

96-0347

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 12.09.1996

P&dgjas parregistracijas datums: 25.09.2007

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2016



