CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PYRANTELUM OWIX, 250 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg pyrantelu (Pyrantelum) w postaci embonianu pyrantelu (Pyranteli

embonas) (720 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka okragta obustronnie ptaska, z kreskg dzielaca, barwy piaskowozottej z odcieniem
szarozielonkawym z niklymi cetkami na powierzchni, 0 Smaku i zapachu pomaranczowym.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Owsica u dzieci w wieku od 6 lat i dorostych, wywotana przez Enterobius vermicularis

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkg t¢ nalezy powtorzy¢ po dwoch lub trzech tygodniach.
Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki leku.

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u dzieci

w wieku ponizej 6 lat.

Pyrantel jest dostepny na rynku takze w postaci zawiesiny doustnej. Forma zawiesiny jest
przeznaczona zwtaszcza dla matych dzieci, gdyz zwigksza komfort przyjmowania leku.

Ponizej przedstawiono dawkowanie tabletek Pyrantelum Owix w zaleznos$ci od masy ciata pacjenta.

Masa ciala Dawka jednorazowa Dawka jednorazowa [mg]
17-28 kg 1 tabletka 250 mg
29-39 kg 1Y tabletki 375 mg
40-50 kg 2 tabletki 500 mg
51-62 kg 2Y tabletki 625 mg
63-75 kg 3 tabletki 750 mg
Dorosli o mc. >75 kg 4 tabletki 1000 mg




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki, gdyz produkt
leczniczy powoduje przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej
(AsSpAT) we krwi.

Sposob podawania

Produkt stosuje si¢ doustnie w czasie lub po positku popijajac woda.

Przed potknieciem tabletke nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢ lub rozkruszyc¢.

Nie ma koniecznosci stosowania srodkow przeczyszczajacych przed podaniem Pyrantelum Owix,
250 mg, tabletki powlekane.

waga
W leczeniu owsicy kuracj¢ powinna jednoczes$nie prowadzi¢ cata rodzina.
Konieczne jest rygorystyczne przestrzeganie zasad higieny.
Po uplywie 14 dni od zakonczenia leczenia nalezy wykona¢ kontrolne badania
parazytologiczne.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie piperazyny.

Stosowanie w czasie leczenia miastenii.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zachowac ostrozno$¢ i kontrolowaé
aktywnosci AspAT we krwi. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow niedozywionych
lub z niedokrwistoscia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na antagonizm dziatania, nie nalezy stosowa¢ embonianu pyrantelu jednoczesnie
Z piperazyng, gdyz moze to prowadzi¢ do oslabienia dziatania obu lekow.

Podczas jednoczesnego stosowania, pyrantel moze zwigksza¢ stezenie teofiliny w osoczu.
4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach nie wykazatly szkodliwego wptywu pyrantelu na ptod.

Jednak ze wzgledu na brak kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania embonianu
pyrantelu u kobiet w cigzy, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego w cigzy, z wyjatkiem
przypadkow, w ktorych przewidywane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie prowadzono badan dotyczacych przenikania embonianu pyrantelu do mleka matki.

Z tego powodu nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia piersig.
Jesli leczenie pyrantelem jest konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Ptodnosé
Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu produktu na ptodnosé.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu produktu Pyrantelum Owix dziatania niepozadane nie wystepuja czgsto i przemijaja
po przerwaniu leczenia.

Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca klasyfikacje:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bole gtowy, zawroty glowy, senno$¢, bezsennosc¢
Czestos¢ nieznana: omamy z dezorientacja, parestezje

Zaburzenia ucha i blednika
Czestos¢ nieznana: zaburzenia stuchu

Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, bole i skurcze zotadka, biegunki, brak taknienia
Czesto$¢ nieznana: parcie na stolec

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Rzadko: przejsciowe zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Rzadko: wysypka

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Rzadko: ostabienie
Czgsto$¢ nieznana: goraczka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Zaburzenia widzenia, dezorientacja, zawroty gtowy, omdlenie lub uczucie zawrotu gtowy przy
wstawaniu z pozycji lezacej lub siedzacej, pocenie sie, nie wystgpujace wczesniej uczucie zmeczenia



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub ostabienia, nieregularne tetno; skurcz, drzenie i ostabienie migéni; uczucie wyczerpania, asfiksja
(trudnosci w oddychaniu, utrata przytomnosci).

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznej odtrutki dla pyrantelu. W razie przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe
i podtrzymujace (wezesne ptukanie zotadka, podtrzymywanie droznosci drég oddechowych

i oddychania, podtrzymywanie ci$nienia krwi).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw robakom, kod ATC: P02CC01

Pyrantelum Owix jest lekiem przeciwpasozytniczym, dziatajgcym na robaki obte w obrebie przewodu
pokarmowego.

Poraza mig$nie pasozytow poprzez aktywacje receptorow nikotynowych. Hamuje takze esteraze
cholinowa. Zablokowanie przewodnictwa nerwowo-migsniowego pasozytow prowadzi do ich
porazenia, co ulatwia usuwanie z przewodu pokarmowego bez dodatkowego stosowania srodkow
przeczyszczajacych.

Produkt dziata zar6wno na postacie dojrzate pasozytoéw jak i pasozyty we wezesnym stadium rozwoju;
nie dziata na larwy w trakcie ich migracji w tkankach.

Pyrantelum dziata na nastepujace robaki obte:

- Enterobius vermicularis

- Ascaris lumbricoides

- Ancylostoma doudenale

- Necator americanus

- Trichostrongylus orientalis i Trichostrongylus colubriformis.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Pyrantel bardzo stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Stezenie produktu w osoczu, po doustnym podaniu pojedynczej dawki 10 mg/kg masy ciata, wynosi
0,05-0,13 pg/ml w ciggu 1 do 3 godzin.

Dystrybucja
Brak danych na temat przenikania produktu przez tozysko i przenikania do mleka kobiecego oraz brak

danych dotyczacych rozmieszczenia produktu w tkankach i ptynach ustrojowych (teoretycznie
wchtanianie produktu jest minimalne).

Metabolizm
Minimalna ilo$¢ produktu wchtonigta z przewodu pokarmowego jest czg$ciowo metabolizowana
W watrobie do N-metylo-1,3-propanediaminy.

Eliminacja
Wigcej niz 50% doustnej dawki produktu wydala si¢ w stanie niezmienionym z katem i mniej niz 15%
z moczem w postaci niezmienionej lub metabolitu N-metylo-1,3-propanediaminy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ ostra

Badania na szczurach, ktorym doustnie podawano do 500 mg/kg mc. pyrantelu na dobe przez 30 dni,
nie wykazaty znaczacych dziatan niepozadanych lub zmian morfologicznych narzadow.




LDso LDso

ma/kg mc. i.p. ma/kg mc. p.o.
Myszy 186 - 236 > 5000
Szczury 182 - 216 > 4000
Psy > 2000

Toksycznos¢ przewlekta
Nieznaczne zahamowanie wzrostu i brak taknienia obserwowano u szczuréw otrzymujacych produkt
w dawce 600 mg/kg mc. na dobe przez 13 tygodni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Etyloceluloza

Magnezu stearynian

Aromat pomaranczowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister migkki z folii aluminiowej laminowanej polietylenem w pudetku tekturowym.

3 tabletki

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2064

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.03.1983 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.03.2021 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna
z Decyzja URPL Nr DZL-ZL.N.4020.5497.2020.3.ID wydang w dniu 23.03.2021 r.



