SASKANOTS ZVA 18-05-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

HELMINTOX 125 mg apvalkotas tabletes
HELMINTOX 250 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Helmintox 125 mg apvalkota tablete satur 360,5 mg pirantela embonata, kas atbilst 125 mg
pirantela (Pyrantelum).

Katra Helmintox 250 mg apvalkota tablete satur 721 mg pirantela embonata, kas atbilst 250 mg
pirantela (Pyrantelum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: saulrieta dzeltenais FCF (E110), natrijs.
Katra Helmintox 125 mg apvalkota tablete satur 1,53 mg natrija.

Katra Helmintox 250 mg apvalkota tablete satur 3,06 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

Helmintox 125 mg apvalkota tablete: dzelteni oranza tablete ar dalijuma liniju, izmérs 14 mm x 8
mm.

Helmintox 250 mg apvalkota tablete: dzelteni oranza tablete ar dalfjuma liniju, izmérs 20 mm x 8
mm.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Spalisu (Enterobius vermicularis) invazija.
- Askaridoze (Ascaris lumbricoides).
- Ankilostomidoze (Ankylostoma duodenale, Necator americanus).

4.2. Devas un lietoSanas veids
IETEICAMS PIEAUGUSAJIEM UN BERNIEM NO 6 GADU VECUMA.

Devas

e Spalisi un askaridoze

Parasta deva ir vidgji 10 — 12 mg/kg kermena masas. Deva lietojama viena reize.

- Bérniem: 125 mg uz 10 kg kermena masas vai 250 mg uz 20 kg viena reizg,

- pieaugusajiem ar kermena masu Iidz 75 kg: 750 mg viena reizg,

- pieaugusajiem ar kermena masu virs 75 kg: 1000 mg viena reize.

Lai pilnigi iznicinatu parazitus, spaliSu invazijas gadijuma stingri jaievero higi€nas noteikumi, ka art
jaarsté gimenes locekli. Lai izvairitos no invazijas atkartosanas, 3 ned€las pec sakotngjas lictosanas, ta
japaraksta otrreiz.
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o Ankilostomidoze

Endémiskas zonas invadgjoties ar Necator americanus vai smagas Ankylostoma duodenale invazijas
gadijuma kopgja dienas deva ir 20 mg/kg kermena masas diena. Dienas devu sadala 1 vai 2 lictoSanas
reizés. Zales lieto 2 — 3 dienas ilgi.

- Bérniem: 250 mg uz 10 kg kermena masas diena;

- pieaugusajiem ar kermena masu Iidz 75 kg: 1500 mg diena;

- pieaugusajiem ar kermena masu virs 75 kg: 2000 mg diena.

Viegli invadgjoties ar Ankylostoma duodenale (gadijumos arpus endémiskas zonas), var pietikt ar 10
mg/kg devu viena reizg.

Pediatriska populacija.
Bérniem lidz 6 gadu vecumam ieteicams lietot piem&rotaku zalu formu - suspensiju ieckskigai
lietoSanai.

Lieto§anas veids

Iekskigai lietosanai.
Zales var lietot jebkura laika. Pacientam nav jaievéro di€ta vai ieprieks jalieto caurejas lidzekli.

4.3. Kontrindikacijas

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

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Aknu mazspgjas gadijuma jaapsver nepiecieSamiba samazinat devu.

Zales satur azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E110), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Helmintox 125 mg apvalkotas tabletes satur 1,53 mg natrija katra tabletg, kas ir lidzvertigi 0,075% no
PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija dienas devas picaugusajiem.

Helmintox 250 mg apvalkotas tabletes satur 3,06 mg natrija katra tabletg, kas ir Iidzveértigi 0,15% no
PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija dienas devas pieauguSajiem.

SpaliSu invazija: lai novérstu atkartotu invaziju, pacientiem ieteicams stingri ievérot higiénas
noteikumus: Kkatru dienu apmazgat analo apvidu, nagus tirit ar suku vairakas reizes diena. Bérniem
jaapgriez 1si nagi. Regulari jamaina apaksvela un nakts vela. Noversiet pacientu kasisanos. Vienlaicigi
jaarste visi gimenes locekli, jo invazija biezi vien ir bez redzamiem simptomiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pirantelu nedrikst lietot vienlaicigi ar piperazinu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Gritnieciba

Kliiskajos pétijumos nav zinots par malformativu iedarbibu. P&tfjumos ar dzivniekiem pirantelam
netika noverota teratogéna iedarbiba (skatit 5.3. apakSpunktu).

Tomér p&tijumi ar pirantela iedarbibai paklautam gratniecém nav pietiekami, lai pilnigi izslegtu
jebkadu risku.

Sis zales griitniecém iesaka lietot tikai absoliitas nepiecieSsamibas gadijuma.

BaroSana ar kriiti
Barosanas ar kriiti laika $is zales var lietot tikai absoliitas nepiecieSsamibas gadijuma.

Fertilitate
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P&tijumos ar dzivniekiem netika novérota ietekme uz virie$u vai sieviesu fertilitati (skatit 5.3.
apakspunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Helmintox 125 mg apvalkotas tabletes neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Helmintox 250 mg apvalkotas tabletes neietekme vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Blakusparadibu biezums novertets atbilstosi MedDRA organu sistemas klasei/ biezumam. Biezums

tiek definéts ka: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (>1/10 000,
<1/1000) un loti reti (<1/10000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA organu sistémas klase Biezums / simptomi
Vielmainas un uztures traucgjumi Reti: anoreksija.
Nervu sistémas traucgjumi Loti reti: galvassapes, reibonis, miega traucgjumi.
Kunga un zarnu trakta trauc&jumi Reti: slikta disa, vem$ana, sapes védera, caureja.
Adas un zemadas audu bojajumi Loti reti: izsitumi.

Vispargji traucgjumi un reakcijas | Loti reti: asténija.
ievadiSanas vieta

IzmekI&jumi Reti: palielinats transaminazu Iimenis asinis.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek laigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentrai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Niecigas uzsukSanas dél koncentracija plazma ir zema. Lielaka deva, pat ievérojama, rada dazus
nelielus gremosanas un vieglus parejoSus centralas nervu sistémas trauc€jumus (asténiju, vertigo,
galvassapes). Dazreiz pardoze$ana paaugstina aknu transaminazu (ASAT) limeni.

Specifisks antidots nav zinams. Ieteicama agrina kunga skalo$ana, ka arT elposanas, sirds un asinsvadu
funkcijas uzraudziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: prettarpu lidzekli.

ATK kods: P02CCO1

Darbibas mehanisms.

Helmintox ir prettarpu lidzeklis, kas darbojas pret spalisiem (Enterobius vermicularis), cérmém
(Ascaris lumbricoides), ankilostomam jeb akveida tarpiem (Ankylostoma duodenale un Necator
americanus). Helmintox, izraisot neiromuskularu blokadi, paralizg tarpus un ar peristaltikas palidzibu
veicina to izvadiSanu no organiSma kopa ar izkarnijumiem. Helmintox darbojas pret jutigam
nobriedusam un nenobriedusam tarpu formam. Kiininu migracija audos netiek ietekmgta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas


http://www.zva.gov.lv/
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UzstuikSanas zarnas ir loti neliela: Itmenis plazma ir 0,005 — 0,13 pg/ml, kas tiek sasniegts 1 — 3 stundu
laika. Lietojot iekskigi, vairak neka 50% zalu nemainita veida tiek izdaliti ar izkarnijumiem. Urina
nemainita vai metabolizeta veida atrodas mazak neka 7% aktivas vielas. Zales nekraso izkarnijumus
sarkana krasa.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pirantela embonatam ir zema toksicitate, ka pieradits vienreizgjas devas toksicitates petijjumos ar
dzivniekiem (LD50 > 2000 mg/kg zurkam, pelém un suniem).

Atkartotu devu toksicitates pétijumi tika veikti ar zurkam un suniem, lietojot pirantela embonatu
iekskigi 13 nedglas ilgi. Zurkam novéroja ievérojamu plazma esosa hlorida un glikozes koncentracijas
samazinasanos asinis, lietojot mazakas parbauditas devas (35 un 105 mg pirantela bazes/kg/diena).
Suniem, ievadot tadas pasas devas 35, 105 un 210 mg pirantela bazes/kg/diena (5 dienas nedgla), pie
lielakajam devam tika novérots tikai aknu enzimu limena paaugstinasanas (NOEL noteikts pie 35 mg
pirantela bazes/kg/ diena).

Pieejamie dati par citu sali, pirantela tartratu, liecina, ka tas nebija mutagéns dazos Salmonella
Typhimurium celmos Eimsa testa. Nav pieejami dati par pirantela embonata mutagéno un
genotoksisko potencialu.

Nav atbilstosu datu, lai novertétu pirantela embonata kancerogéno potencialu.

Reprodukcijas un laktacijas pétijuma zurkam tika ievaditas peroralas pirantela embonata devas, kas
atbilst 0,9 un 90 mg pirantela bazes/kg/diena, 14 dienas pirms paroSanas, grusnibas laika un lidz
p&cnacgju atskirsanai no mates. Netika novérotas atskiribas starp kontroles un arstéto grupu fertilitati,
dzivotsp&jas un laktacijas indeksu zina Iidz augstakajai parbauditajai devai 90 mg pirantela
bazes/kg/diena.

P&tijuma ar truSiem p&c 0,9 un 90 mg pirantela bazes/kg/diena ievadisanas laika no 7. lidz 17.
gestacijas dienai tika noverots spontano abortu biezuma palielinasanas. Netika zinots par ietekmi uz
augli Iidz devai 90 mg/kg/diena.

NMRI pelem pirantela pamoata ievadiSana izraisija griisSnibas perioda pagarinaSanos un metienu
lieluma samazinasanos, ja to ievadija grisnibas sakuma, un palielingja nedzivi dzimu$o b&rnu skaitu,
ja to ievadija grasnibas beigas.

Zalu nekliniskos standartpétijumos iegitie dati neliecina par pasu bistamibu cilvékam, nemot véra
konvencialos pétijumus par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati,
iesp&jamo kancerogenitati un toksisko ietekmi uz reproduktivitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: prezelatinizéta ciete, povidons, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats (E470b).
Tabletes apvalks: SEPIFILM 002*, SEPISPERSE AP3065 dzeltens**.

* SEPIFILM 002 sastavs: hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze, makrogola 8 stearats (tips I).
** SEPISPERSE AP3065 dzeltens sastavs: propilénglikols, hipromeloze, titana dioksids (E171),
saulrieta dzeltenais FCF (E110) aluminija lakas sastava.

6.2. Nesaderiba

Nav piem&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
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3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Helmintox 125 mg apvalkotas tabletes: 6 tabletes blistert (PVH/aluminijs).
Helmintox 250 mg apvalkotas fabletes: 3 tabletes blisteri (PVH/aluminijs).
Blisteris ievietots kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)
Helmintox 125 mg apvalkotas tabletes: 98-0568.
Helmintox 250 mg apvalkotas tabletes: 98-0569.

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998.gada 14.oktobris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2010.gada 16.julijs.
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2023. gada maijs



