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| POD WZGLEDE!
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYC l

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Pyrantelum Medana, 250 mg/S ml, zawiesina doustna.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
W 5 ml zawiesiny znajduje si¢ 250 mg pyrantelu (Pyrantelim) w postaci embonianu pyrantelu.

Substangje pomocnicze wykazujace dziatanie biologiczne: sorbitol 70 %a.
Petny wykaz substancji pomocniczych patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.
Smak morelowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Owsica 1 glistnica u dzieci lub dorostych wywolana przez Enterobius vermicularis 1 Ascaris

lumbricoides. Zakazenie tggoryjcem dwunastnicy Ancylostoma duodenale 1 tggoryjcem amerykanskim
Necator americanus.

4.2, Dawkowanie i spos6b podawania
Preparat przyjmuje si¢ doustnie, w czasie lub po positku.

Preparat dawkuje si¢ nastgpujaco:

- wglistnicy wywolanej przez Ascaris lumbricoides:

Dorosli i dzieci o masie ciata powyiej 10 kg: 11 mg/kg me. jednorazowo. Zazwyczaj wystarczajace
Jest podanie jednorazowe, jednak w przypadku braku skutecznosci dawke nalezy powtorzyc po
dwdceh lub trzech tygodniach.

- wowsicy wywolanej przez Enterobius vermicularis:

Doroéli i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg: 11 mg/kg me. jednorazowo. Dawke te nalezy powtorzyd
po dwach lub trzech tygodniach.

- w zaraZzeniu tegoryjcem dwunastnicy (Ancylostoma duodenale) lub tegoryjecem
amerykanskim {(Necator americanus)

Doroéli i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg: 11 mg/kg me. raz na dobg przez 3 kolejne dni.

W zalezno$cei od masy ciala produkt leczniczy Pyrantelum Medana, zawiesina doustna dawkuje sig¢
nastepujaco:

Masa ciala Dawka jednorazowa (ml) Dawka jednorazowa (mg)
11-16 kg 2,5 ml 125 mg
17-28 kg 5,0 ml 250 mg
29-39 kg 7,5 ml 375 mg
40-350 kg 10,0 ml 500 mg
51-62 kg 12,5 ml 625 mg
63-75 kg 15,0 ml 750 mg
Doroéli o me. >75 kg 20,0 ml 1000 mg
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Do opakowania dotaczona jest miarka z podziatka,

Sposdb stosowania

Przed uzyciem wstrzasnaé do uzyskania jednorodnej zawiesiny,

Nie ma koniecznosci stosowania $rodkéw przeczyszcezajacych przed podaniem preparatu Pyrantelum
Medana.

W przypadku rozpoznania owsicy leczeniem nalezy obja¢ wszystkich domownikow oraz
rygorystycznie przestrzegad zasad higieny, aby uniknaé nawrotu infestacji. Po uptywie 14 dni od
zakoneczenia leczenia nalezy wykonaé kontrolne badania parazytologiczne.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na ktorykolwiek ze sktadnikdw preparatu. Jednoczesne stosowanie piperazyny.
Unikaé stosowania pyrantelu w czasie leczenia miastenii.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosei dotyczgce stosowania
Ostroznie stosowaé v dzieci ponizej 2 rokw zycia. W przypadku zaburzenia czynnogci watroby mozna
rozwazy¢ zredukowanie dawki (lek powoduje przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej AspAT we krwi)
Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu leku nie nalezy stosowaé u 0s6b z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy. Lek moze mieé lekkie dziatanie przeczyszczajace.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Moze zwigkszaé stezenie teofiliny w osoczu.
Ze wzgledu na antagonizm dziatania nie nalezy stosowaé preparate Pyrantelum Medana jednoczesnie
z piperazyna, gdyz polaczenie to prowadzi do oslabienia dziatania obu lekdw.,

4.6. Cigza lub laktacja

Badania na zwierzetach nie wykazaty teratogennego dzialania embonianu pyrantelu, nie s tez znane
doniesienia o jego teratogennosei u ludzi. Jednak ze wzgledu na brak kontrolowanych badaf
klinicznych, dotyczacych stosowania pyrantelu u kobiet w cigzy, nie zaleca sig stosowania tego
preparatu w ciazy, z wyjatkiem przypadkdéw, w ktdrych przewidywane korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Nie prowadzono badaf dotyczacych przenikania embonianu pyrantelu do mleka matki. Z tego powodu
nie zaleca sig stosowaé preparaty Pyrantelum Medana u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu,

4.8. Dzialania niepozadane
Pyrantelum Medana jest na ogdt dobrze tolerowany przez organizm. Stosowany w dawkach
leczniczych rzadko powoduje zaburzenia 2oladkowo-jelitowe, takie jak: nudnosci, wymioty,
zaburzenia taknienia, bole brzucha, biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych.,
Rzadziej wystepujace dzialania niepozadane to: alergiczne wysypki skérne, bole i zawroty glowy,
sennosé lub bezsennosc.

4.9. Przedawkowanie
Nawet po spozyciu duzej dawki, ze wzgledu na mata biodostgpnosé, lek osiaga zazwyczaj niewielkie
stezenie w osoczu. Glownymi objawami przedawkowania sq zaburzenia zoladkowo - jelitowe,
przemijajace zaburzenia ze strony o$rodkowego ukiadu nerwowege (znuzenie, bl i zawroty glowy)
i niekiedy zwickszenie aktywnosci AspAT we krwi. Nie ma specyficznej odtrutki, moze by¢ wskazane
plukanie zoladka i {lub) monitcrowanie czynnosci krazenia i oddychania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze, leki przeciw nicieniom,
kod ATC: P02 CC 01.

Produkt leczniczy Pyrantelum Medana jest lekiem stosowanym w zakazeniu jelitowym robakami
oblymi, Dziala na mieénie pasozytéw jelitowych (robakéw oblych) poprzez depolaryzacje ich plytki
nerwowo-migsniowej [HSDB]. Wiaze si¢ z receptorem nikotynowym miocytu w plytce nerwowo-
migéniowej oblefica oraz blokuje jego esteraze cholinowa. Unieruchomione pasozyty Zostaja usunigte
z jelita wskutek ruchdw perystaltycznych, Nie podraznia 1 nie wywoluje migracji robakdw. Wywiera
wpltyw na formy dojrzale i pasozyty we wezesnym stadium rozwoju, natomiast nie dziala na larwy w
trakcie ich migracji w tkankach.

Pyrantelum Medana stosuje si¢ przede wszystkim w zakazenin owsikiem (Enterobius vermicularis) i
glista ludzka, (Ascaris lumbricoides). Moze by¢ stosowany w zakaZzeniu tggoryjcem, przy czym
skuteczniejszy bywa w leczeniu zakazenia t¢goryjcem dwunastnicy (Ancylostoma duodenale) nit
tegoryjcem amerykanskim (Necator americanus).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym produkt leczniczy Pyrantelum Medana stabo i niecatkowicie wchlania sig z
przewodu pokarmowego. Embonian pyrantelu jest praktycznie nierozpuszczalny w wodzie, dlatego
w minimalnym stopniu wehiania sie z przewodu pokarmowego. Wchionigty embonian pyrantelu ulega
szybkiemu metabolizmowi i wydaleniu z moczem oraz kalem. Embonian pyrantelu jest bardzo szybko
metabolizowany w watrobie do N-metylo-1,3-propanodiaminy i wydalany z moczem oraz z katem. W
mniej niz 15 %% embonian pyrantelu wydalany jest z moczem w postaci niezmienionej i w postaci
metabolitéw. W ponad 50 % wydalany jest z kalem, w postaci niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosei po podaniv wielokrotnym,
genotoksycznoscei, mozliwego dziatania rakotwérczego i toksycznego wplywu na reprodukceje, nie
ujawniaja wystgpowania szczegblnego zagrozenia dla cztowicka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Substancje pomocnicze: sodu benzoesan (E 211) (0,015 g), karmeloza sodowa, sorbitol 70 % (E 420)
(3,6 ), glicerol, glinu - magnezu krzemian polisorbat 80, powidon, aromat morelowy, emulsja
symetykonu, kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona do 5 ml.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3, Okres wainosci
3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoéei przy przechowywaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Chronic od $wiatla,
Po otwarciu lek mozna przechowywaé przez 21 dni.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
W opakowaniu znajduje si¢ butelka ze szkta brunatnego z nakretka polietylenowa, zawierajaca 15 ml
zawiesiny. Do opakowania dolaczona jest miarka z podziatka.

6.6, Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma Terpol Group S.A.
98-200 Sieradz, ul. Warcka 3

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
NrR/2764

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOQLENIA

9.07.1986 r./24.03.1989r./28.06.1999r./16.08.2004r./6.06.2005t.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEY ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Pottyki Lakowsd i Farmadjl
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15
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