I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helmintox 125 mg plévele dengtos tabletés
Helmintox 250 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 125 mg pirantelio, atitinkancio 360,5 mg pirantelio
embonato.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 250 mg pirantelio, atitinkancio 721 mg pirantelio
embonato.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas
Saulélydzio geltonasis FCF (E110), natris.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.
Tabletés yra geltonos-oranzings, su vagele.

Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Enterobiozés gydymas.
Askaridozés gydymas
Ankilostomiazés gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

SIS VAISTINIS PREPARATAS SKIRTAS SUAUGUSIEMS ZMONEMS IR 6 METU BEI
VYRESNIEMS VAIKAMS IR PAAUGLIAMS.

Enterobiozés ir askaridozés gydymas

Vidutiné dozé yra 10 — 12 mg/kg kiino svorio (didziausia dozé 1 g). Ji geriama vieng karta.
o Vaikams - 125 mg /10 kg kiino svorio arba 250 mg /20 kg ktino svorio.

o Maziau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems zmonéms - 750 mg.

o Daugiau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems zmonéms - 1000 mg.

Gydant enterobiozg ir parazitg norint visiSkai iSnaikinti, visai Seimai bitina laikytis griezty higienos
reikalavimy. Kad bty iSvengta pakartotinés infestacijos nuo saves, po trijy savai¢iy rekomenduojama

iSgerti antrg dozg.

Ankilostomiazés gydymas

Endeminése srityse sunkiai Ankylostoma duodenale infestacijai, 2 - 3 dienas reikia gerti per 1 ar 2

kartus 20 mg/kg ktino svorio doze (didZiausia paros dozé 2 g):

o vaikams - 250 mg /10 kg kiino svorio per para;

o maziau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems zmonéms - 750 mg i§ karto;

o daugiau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems zmonéms - 1000 mg 18 karto.



Jei Ankylostoma duodenale infestacija lengva (taip blina neendeminése srityse), gali pakakti vienos
10 mg/kg kiino svorio dozés.

Vaiky populiacija
Jaunesniems kaip 6 mety vaikams labiau tinka geriamoji suspensija.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Sio vaistinio preparato galima vartoti bet kuriuo metu. Nebiitina vaistinio preparato vartoti nevalgius
ar prie$ vartojima iSvalyti zarnyna.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei yra kepeny funkcijos sutrikimas doze reikia mazinti, kadangi nedidelei daliai pacienty buvo
pastebéta laikino kepeny fermenty aktyvumo padidéjimo atvejy.

Enterobiozés gydymas

Reinfestacijos profilaktikai pacientas privalo laikytis griezty higienos reikalavimy: kasdien plauti
iSangeés sritj, kelis kartus per dieng valyti nagus. Vaikams nagus biitina nukirpti trumpai. Biitina
reguliariai keisti apatinius drabuZius ir pizama. Pacientas turi nesikasyti. Reikia gydyti visus Seimos
narius, kadangi infestacija daznai biina besimptomé.

Helmintox plévele dengty tableCiy sudétyje yra azodaziklio saulélydzio geltonojo FCF (E110),
galinCio sukelti alerginiy reakcijy.

Helmintox 125 mg plévele dengtos tabletés: $io vaistinio preparato tabletéje yra 1,53 mg natrio, tai
atitinka 0,075 % didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio
Helmintox 250 mg plévele dengtos tabletés: Sio vaistinio preparato tabletéje yra 3,06 mg natrio, tai
atitinka 0,15 % didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Dél antagonistisko veikimo mechanizmo pirantelio negalima vartoti kartu su piperazinu.
Pirantelio vartojant kartu su teofilinu, gali padidéti pastarojo vaistino preparato koncentracija kraujo
serume.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Tyrimy su gyviinais metu teratogeninio poveikio nepastebéta, sklaidos defekty zmonéms atsirasti
neturéty. Turimi duomenys rodo, kad medziagos, sukeliancios sklaidos defektus Zzmonéms, sukelia
teratogeninj poveikj ir gyviinams (tai patvirtinta adekvaciais tyrimais su dviem gyviny rasimis).

Iki $iol klinikiniy tyrimy metu sklaidos triikumy nepastebéta, taciau daryti i§vadg, kad pavojaus néra,
negalima, nes nés¢iy motery stebéta per mazai.

Atsizvelgiant | minétus duomenis, §io vaistinio preparato né$tumo laikotarpiu galima vartoti tik
biitiniausiu atveju.

Zindymas
Helmintox kriitimi maitinan¢ioms moterims galima vartoti tik biitiniausiu atveju. Vartojant vaisto
piena reikia i$pilti.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvinais poveikio patiny ar pateliy vislumui neparodé (Zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Tyrimy iki $iol neatlikta, todel tokio poveikio paneigti negalima (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio atvejy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100
iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000, labai retas

<1/10 000) ir nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Reti: apetito stoka.

Psichikos sutrikimai
Labai reti: nemiga.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai reti: galvos skausmas.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Labai reti: svaigulys.

Virskinimo trakto sutrikimai
Reti : pilvo diegliai, pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai reti: astenija.

Tyrimai
Reti: padidéjes kepeny aminotransferaziy kiekis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos , nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpildg prane$imo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uZzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Kadangi absorbcija nedidelé, koncentracija plazmoje biina maza. Perdozavus (netgi daug) atsiranda
nesunkiy virskinimo trakto sutrikimy bei nesunkiy centrinés nervy sistemos sutrikimy (astenija, galvos
sukimasis, galvos skausmas). Kartais perdozavus padidéja kepeny aminotransferaziy (ASAT)
aktyvumas. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Rekomenduojama anksti plauti skrandj, stebéti
kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos veikla.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihelmintiniai preparatai, ATC kodas — P02CCO01.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Helmintox yra antihelmintinis preparatas, efektyviai veikiantis Enterobius vermicularis, Ascaris
lumbricoides ir Ankylostoma duodenale. Helmintox veikia nervo ir raumens jungtj, paralyZiuodamas
helmintus, todé¢l vykstant peristaltikai jie pasalinami su iSmatomis. Helmintox veikia jautrias
subrendusias ir nesubrendusias formas. Lervy migracija audiniuose neveikiama.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija zarnyne labai maza: koncentracija plazmoje biina 0,005 - 0,13 mikrogramo/ml ir atsiranda
po 1 - 3 valandy. Daugiau kaip 50% iSgerto preparato iSsiskiria nemetabolizuoto su iSmatomis. Maziau
kaip 7% buna §lapime nepakitusio bei metabolity pavidalu. ISmatos neparaudonuoja.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Vienkartinés dozés toksinio poveikio su gyviinais tyrimy metu nustatytas silpnas toksinis pirantelio
embonato poveikis (LD50 > 2000 mg/kg Ziurkéms, peléms ir Sunims).

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu pirantelio embonatas 13 savaiciy laikotarpiu buvo
girdomas Ziurkéms ir Sunims. Ziurkéms reik§mingas chlorido koncentracijos kraujo plazmoje ir
gliukozés koncentracijos kraujyje sumazejimas nustatytas skiriant maziausias tirtas dozes (35 mg ir
105 mg pirantelio bazés/kg/per para). Taciau, kadangi pirantelio nepavyko aptikti didziausios dozes
210 mg pirantelio bazés/kg/per para grupés kraujo méginiuose, i$ §io tyrimo negalima daryti jokiy
isvady. Sunims skiriant tokias pagias dozes, t. y. 35 mg, 105 mg ir 210 mg pirantelio bazés/kg/per para
(5 dienas per savaite), stebétas tik kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas skiriant didZiausias dozes
(nustatyta NOEL buvo 35 mg pirantelio bazés/kg/per parg).

Turimi duomenys apie kita druska (pirantelio tartratg) nerodo mutageninio poveikio tam tikroms
Salmonella Typhimurium paderméms Ames testo metu. Duomeny apie galimg mutageninj ir
genotoksinj pirantelio embonato poveikj néra.

Reiksmingy duomeny, kuriais remiantis biity galima vertinti galimg kancerogeninj pirantelio
embonato poveikj, néra.

Poveikio reprodukcijai ir laktacijai tyrimo metu ziurkéms buvo girdomos pirantelio embonato druskos
dozés, atitinkancios 0,9 mg ir 90 mg pirantelio bazés/kg/per para, 14 dieny prie§ poravimasi,
vaikingumo metu ir iki laktacijos pabaigos. Skirtumy kontrolinése ir vaistinio preparato grupése
vertinant poveikj vislumui, i§gyvenamumui ir laktacijai, nenustatyta net skiriant didziausig tirtg dozg,
t. y. 90 mg pirantelio bazés/kg/per para.

Tyrimo su triusiais metu padidéjgs spontaniniy vaikingumo nutrukimy daznis stebétas paskyrus 0,9 ir
90 mg pirantelio bazés/kg/per parg laikotarpiu tarp 7 ir 17 vaikingumo dienos. Poveikio vaisiui
nenustatyta skiriant dozg iki 90 mg/kg/per para.

NMRI peléms pirantelio pamoato skyrimas sukélé vaikingumo laikotarpio pailgéjima ir sumazino
vados dydj, kai vaistinio preparato buvo skiriama vaikingumo laikotarpio pradzioje, bei padidino
negyvy jaunikliy atsivedimo daznj, kai vaistinio preparato buvo skiriama vaikingumo pabaigoje.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés branduolys

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Povidonas

Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas (E572)




Plévelé

Sepifilm™ (hipromeliozé, mikrokristaliné celiuliozé, makrogolio 400 monostearatas)
Sepispere™ AP3065 geltonasis (propilenglikolis, hipromeliozé, titano dioksidas, saulélydzio
geltonasis FCF (E110))

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Helmintox 125 mg: 6 tabletés PVC/aliuminio lizdingje ploksteléje

Helmintox 250 mg: 3 tabletés PVC/aliuminio lizdingje ploksteléje

Lizdinés plokstelés sudétos i kartono dézute.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

22, avenue Aristide Briand,

94110 Arcueil

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
Helmintox 125 mg - LT/1/97/3402/001

Helmintox 250 mg - LT/1/97/3402/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. kovo 12 d.

Paskutinio perregistravimo data 2013 m. spalio 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. birzelio 27 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.1t.



http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uzZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse

Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helmintox 125 mg plévele dengtos tabletés
Helmintox 250 mg plévele dengtos tabletés

pyrantelum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 125 mg pirantelio, atitinkancio 360,5 mg pirantelio
embonato.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 250 mg pirantelio, atitinkancio 721 mg pirantelio
embonato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF (E110) ir natrio.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

6 plévele dengtos tabletés
3 plévele dengtos tabletés

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Helmintox 125 mg - LT/1/97/3402/001
Helmintox 250 mg - LT/1/97/3402/002

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot {XXXXX}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Parazitines kirméles veikiantis preparatas. Enterobiozei, askaridozei ir ankilostomiazei gydyti.
Tabletés skirtos suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 mety vaikams.

Enterobiozé ir askaridozé: rekomenduojama vartoti vienkarting 10-12 mg/kg doze.
Ankilostomiazé: 2-3 dienas rekomenduojama vartoti 20 mg/kg paros doze.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Helmintox 125 mg
Helmintox 250 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<Duomenys nebiitini.>



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helmintox 125 mg plévele dengtos tabletés
Helmintox 250 mg plévele dengtos tabletés

pyrantelum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

‘ 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {XXXXX}

/5. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Helmintox 125 mg plévele dengtos tabletés
Helmintox 250 mg plévele dengtos tabletés
pirantelis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Helmintox ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Helmintox
Kaip vartoti Helmintox

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Helmintox

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Helmintox ir kam jis vartojamas

Helmintox yra parazitines kirméles veikiantis preparatas. Juo gydomos spaliniy (Enterobius
vermicularis), askaridziy (4scaris lumbricoides) ir dvylikapir§tiniy ankilostomy (Ankylostoma
duodenale) sukeltos parazitinés ligos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Helmintox

Helmintox vartoti draudziama:
jeigu yra alergija piranteliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Helmintox.
jei yra kepeny funkcijos pakenkimas, gali reikéti vartoti mazesne doze. Tokiu atveju pasitarkite su

gydytoju.

Spaliniy sukeltos ligos gydymas. Kad liga nepasikartoty, privaloma laikytis griezty higienos
priemoniy: kasdien plauti iSangés sritj, kelis kartus per dieng valyti nagus. Vaikams nagus biitina
nukirpti trumpai. Butina reguliariai keisti apatinius drabuZzius ir pizamg. Pacientas turi nesikasyti.
Reikia gydyti visus Seimos narius, kadangi §i liga daznai biina besimptome.

Kiti vaistai ir Helmintox
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Helmintox vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Sio vaistinio preparato galima gerti bet kuriuo metu.



Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo ir Zindymo laikotarpiu $io vaisto galima vartoti tik gydytojo leidimu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
PasireiSkus Salutiniam poveikiui galimas laikinas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus
sutrikimas.

Helmintox sudétyje yra saulélydZio geltonojo FCF (E110) ir natrio

Vaistinio preparato sudétyje yra daziklio saulélydzio geltonojo FCF (E110). Vaistas gali sukelti
alerginiy reakcijy.

Helmintox 125 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje $io vaisto tabletéje yra 1,53 mg natrio
(valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,075 % didziausios rekomenduojamos natrio
paros normos suaugusiesiems.

Helmintox 250 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje Sio vaisto tabletéje yra 3,06 mg natrio
(valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,15 % didZiausios rekomenduojamos natrio
paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Helmintox
Vaistas geriamas.

SIS VAISTAS SKIRTAS SUAUGUSIEMS ZMONEMS IR VYRESNIEMS KAIP 6 METU
VAIKAMS IR PAAUGLIAMS.

Jaunesniems kaip 6 mety vaikams labiau tinka geriamoji suspensija.
Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti j lygias dozes.

Spaliniy sukeltos ligos ir askaridozés gydymas

Vidutiné dozé yra 10 — 12 mg/kg kiino svorio (didziausia dozé 1 g). Ji geriama vieng karta.

o Vaikams — 125 mg (viena 125 mg tablete) /10 kg kiino svorio arba 250 mg 9viena 250 mg
tableté)/20 kg kiino svorio.

. Maziau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems Zzmonéms - 750 mg (SeSios 125 mg tabletés arba
trys 250 mg tabletés).
o Daugiau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems zmonéms — 1000 mg (astuonios 125 mg tabletés

arba keturios 250 mg tabletés).

Gydant spaliniy sukeltg helmintozg ir parazita norint visiskai iSnaikinti, biitina visai Seimai laikytis
griezty higienos reikalavimy. Kad liga nepasikartoty, po trijy savai¢iy rekomenduojama iSgerti antra
dozg.

Dvylikapirstiniy ankilostomy sukeltos ligos

Pasireiskus sunkiai dvylikapirstiniy ankilostomy sukeltai ligai, 2 - 3 dienas reikia gerti per 1 ar 2

kartus 20 mg/kg kiino svorio doz¢ (didZiausia paros dozé 2 g):

o vaikams - 250 mg [(dvi 125 mg tabletes)/10 kg kiino svorio arba vieng 250 mg tablete/10 kg
kiino svorio] per para;

o maziau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems zmonéms - 1500 mg (dvylika 125 mg table¢iy
arba SeSias 250 mg tabletes) i§ karto;
o daugiau kaip 75 kg sveriantiems suaugusiems zmonéms -2000 mg (SeSiolika 125 mg tableciy

arba aStuonias 250 mg tabletes) iS karto.

Jei sergama lengva dvylikapirstiniy ankilostomy sukelta liga (taip blina vietovése, kur liga
nepaplitusi), gali pakakti vienos 10 mg/kg kiino svorio dozés.



Vaistas geriamas. Sio vaisto galima vartoti bet kuriuo metu. Nebitina vaisto vartoti nevalgius ar prie$
vartojimg iSvalyti zarnyna.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Helmintox doze

Perdozavus gali atsirasti nesunkiy virskinimo trakto sutrikimy bei nesunkiy centrinés nervy sistemos
sutrikimy (astenija, galvos sukimasis, galvos skausmas). Kartais perdozavus padidéja kepeny fermenty
aktyvumas. Jei pavartojote per didele dozg, kreipkités i gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 asmeny)
Apetito stoka, pilvo diegliai, pykinimas, vémimas, viduriavimas, kepeny fermenty kiekio padidéjimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 000 asmeny)
Nemiga, galvos skausmas, svaigulys, iSbérimas, nuovargis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$img apie Salutinj poveik] galite pateikti $iais biidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento prane$imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Helmintox
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Helmintox sudétis

- Veiklioji medziaga yra pirantelis.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 125 mg pirantelio, atitinkancio 360,5 mg pirantelio
embonato.

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 250 mg pirantelio, atitinkancio 721 mg pirantelio
embonato.

- Pagalbinés medziagos. Tabletés branduolys: pregelifikuotas krakmolas (kukurtzy),
povidonas, kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas (E572). Tabletés plévele: Sepifilm™
(hipromeliozé, mikrokristaliné celiuliozé, makrogolio 400 monostearatas), Sepispere™ AP3065
geltonasis (propilenglikolis, hipromeliozé, titano dioksidas, saulélydzio geltonasis FCF (E110) .

Helmintox iSvaizda ir kiekis pakuotéje


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Tabletés yra geltonos-oranzinés, su vagele.

Pakuotéje yra 6 Helmintox 125 mg arba 3 Helmintox 250 mg tabletés lizdinése plokstelése.

Registruotojas

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22, avenue Aristide Briand

94110 Arcueil

Pranctzija

Gamintojas

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse

Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-06-27.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.1t/.



http://www.ema.europa.eu/
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