CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PYRANTELUM OWIX, 250 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny zawiera 250 mg pyrantelu (Pyrantelum) w postaci pyrantelu embonianu (721 mg).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol 70% (E 420), sodu benzoesan (E 211), glicerol,

etanol (z aromatu), glikol propylenowy (z aromatu), geraniol (z aromatu), alkohol benzylowy (z
aromatu).

Kazdy ml zawiesiny zawiera: 519,05 mg sorbitolu (E 420); 3 mg sodu benzoesanu (E 211);
60,7 mg glicerolu; 0,9 mg etanolu; 0,04 mg glikolu propylenowego; 0,081 mikrogramoéw geraniolu
oraz 0,04 mikrograméw alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina barwy jasnozottej o smaku morelowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Owsica u dzieci od 2 lat i dorostych, wywotana przez Enterobius vermicularis.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doroéli i dzieci

Dorosli i dzieci od 2 lat o masie ciata od 11 kg: 11 mg/kg mc. jednorazowo.
Dawke t¢ nalezy powtorzy¢ po dwoch lub trzech tygodniach.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki produktu leczniczego.

Ponizej przedstawiono dawkowanie zawiesiny doustnej Pyrantelum Owix w zalezno$ci od masy ciala.

Masa ciala Dawka jednorazowa [ml] Dawka jednorazowa [mg]

Dzieci 0o mc. < 11 kg

lub w wieku ponizej 2 lat Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ jedynie pod nadzorem lekarza.

11-16 kg 2,5ml 125 mg
17-28 kg 5,0ml 250 mg
29-39 kg 7,5ml 375 mg

40-50 kg 10,0 ml 500 mg




51-62 kg 12,5 ml 625 mg

63-75 kg 15,0 ml 750 mg

Dorosli o me. >75 kg 20,0 ml 1000 mg

Do opakowania dotaczona jest miarka z podziatka.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki, gdyz produkt
leczniczy powoduje przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe;j
(AspAT) we krwi.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy przyjmuje si¢ doustnie, w czasie lub po positku.

Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nie ma koniecznosci stosowania srodkow przeczyszczajacych przed podaniem zawiesiny Pyrantelum
Owix.

Jesli u pacjenta rozpoznano owsice, leczeniem nalezy obja¢ wszystkich domownikéw oraz
rygorystycznie przestrzega¢ zasad higieny, aby unikna¢ nawrotu infestacji. Po uptywie 14 dni od
zakonczenia leczenia nalezy wykonac kontrolne badania parazytologiczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie piperazyny.

Stosowanie w czasie leczenia miastenii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat. W tej grupie wiekowej produkt leczniczy
Pyrantelum Owix nalezy stosowa¢ jedynie pod nadzorem lekarza.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy zachowac ostroznos¢ i kontrolowac
aktywnos$ci AspAT we krwi. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow niedozywionych
lub z niedokrwistoscig.

Sorbitol 70% (E 420)

Produkt leczniczy zawiera 519,05 mg sorbitolu w kazdym ml zawiesiny (co odpowiada 10381 mg
sorbitolu w kazdych 20 ml zawiesiny).

Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostgpno$¢ innych, podawanych
rownoczesnie droga doustna, produktéw leczniczych.



Sodu benzoesan (E 211)
Produkt leczniczy zawiera 3 mg sodu benzoesanu w kazdym ml zawiesiny (co odpowiada 60 mg sodu
benzoesanu w kazdych 20 ml zawiesiny).

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Etanol

Produkt leczniczy zawiera 0,9 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml zawiesiny. Ilo$¢ alkoholu w 1 ml
tego produktu leczniczego jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w
tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,04 mikrogram6w alkoholu benzylowego w kazdym ml zawiesiny
(co odpowiada 0,81 mikrogramom alkoholu benzylowego w kazdych 20 ml zawiesiny).
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Podczas jednoczesnego stosowania moze si¢ zwigkszac stezenie teofiliny w osoczu.

Ze wzgledu na antagonizm dziatania, nie nalezy stosowaé pyrantelu jednoczesnie z piperazyna, gdyz
moze to prowadzi¢ do ostabienia dziatania obu lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wpltywu pyrantelu embonianu na ptod.

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

Karmienie piersia

Nie prowadzono badan dotyczacych przenikania pyrantelu embonianu do mleka kobiecego.

Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowa¢ produktu Pyrantelum Owix u kobiet karmiacych piersig. Jesli
leczenie produktem leczniczym jest konieczne, nalezy w tym czasie zaprzesta¢ karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Pyrantelum Owix rzadko powodowat dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane
notowane podczas stosowania przedstawiono ponizej, zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bole i zawroty glowy, sennos¢ lub bezsenno$c.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, zaburzenia taknienia, bole brzucha, biegunka, podwyzszenie aktywnosci

enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej



Alergiczne wysypki skorne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
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

Gtéwne objawy przedawkowania

Zaburzenia widzenia, dezorientacja, zawroty glowy, omdlenia ortostatyczne, pocenie si¢, ostabienie,
nieregularne tetno, skurcze i drzenia migéni, niedotlenienie (trudnosci w oddychaniu, utrata
przytomnosci).

Leczenie przedawkowania

Brak swoistego antidotum dla pyrantelu. W razie przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie
objawowe (wczesne ptukanie zotadka, zapewnienie droznosci drog oddechowych i utrzymanie
oddychania, utrzymanie ci$nienia krwi).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze, leki przeciw nicieniom, pochodne
tetrahydropirymidyny; kod ATC: P02CCO1.

Pyrantel jest stosowany w zakazeniu jelitowym robakami obtymi. Dziata na mig$nie pasozytow
jelitowych (robakow obtych) poprzez depolaryzacje ich plytki nerwowo-migsniowej [HSDB]. Wiaze
si¢ z receptorem nikotynowym miocytu w ptytce nerwowo-mie$niowej oblenca oraz blokuje jego
esterazg cholinowg. Unieruchomione pasozyty zostajg usuni¢te z jelita wskutek ruchow
perystaltycznych. Nie podraznia jelit ani nie wywotuje migracji robakéw. Wywiera wptyw na formy
dojrzate i pasozyty we wczesnym stadium rozwoju, natomiast nie dziata na larwy w trakcie ich
migracji w tkankach.

Pyrantel stosuje si¢ w zakazeniu owsikiem (Enterobius vermicularis).
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Embonian pyrantelu jest praktycznie nierozpuszczalny w wodzie, dlatego po podaniu doustnym
produkt leczniczy w niewielkim stopniu wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wchitoniety
embonian pyrantelu jest szybko metabolizowany w watrobie do N-metylo-1,3-propanodiaminy i
wydalany z moczem oraz z katem. W okoto 7% embonian pyrantelu jest wydalany z moczem

W postaci niezmienionej oraz w postaci metabolitow. W ponad 50% wydalany jest z katem, w postaci
niezmienionej.


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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)
Karmeloza sodowa

Sorbitol 70% (E 420)
Glicerol

Glinu-magnezu krzemian
Polisorbat 80

Powidon

Aromat morelowy (zawiera: etanol, glikol propylenowy, geraniol, alkohol benzylowy)
Emulsja symetykonu

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Po otwarciu produkt leczniczy mozna przechowywac przez 21 dni.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z zakrgtka polietylenows z pierscieniem gwarancyjnym w tekturowym
pudetku.

Butelka zawiera 15 ml zawiesiny.
Do opakowania dotaczona jest miarka z podziatka.

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

Bez specjalnych wymagan.



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/2764
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.07.1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.10.2012 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
18.06.2021 r.
Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna

z Decyzjag URPL Nr DZL-ZLN.4020.1528.2021.2.DJ oraz
DZL-ZLN.4020.4113.2020.3.WL wydana w dniu 18.06.2021 r.



