Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
PYRANTELUM OWIX, 250 mg/5 ml, zawiesina doustna

Pyrantelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pyrantelum Owix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyrantelum Owix
Jak stosowa¢ lek Pyrantelum Owix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pyrantelum Owix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Co to jest lek Pyrantelum Owix i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku jest pyrantel. Pyrantelum OwiXx jest lekiem przeciwpasozytniczym,
przeznaczonym dla dzieci w wieku od 2 lat i dorostych w leczeniu zakazenia jelitowego owsikami -
robakami oblymi typu nicieni barwy biatej. Lek ten dziata na migénie pasozytow jelitowych.
Unieruchomione pasozyty zostajg usuni¢te z jelita wskutek ruchow perystaltycznych jelit. Pyrantel nie
podraznia jelit ani nie wywotuje przemieszczania si¢ robakow. Dziata na formy dojrzate i pasozyty we
wczesnym stadium rozwoju, natomiast nie dziata na larwy w trakcie ich migracji w tkankach.

Wskazania do stosowania:
«  Owsica
Warunkiem zastosowania leku jest stwierdzenie wystgpowania owsikow w kale i (Iub) okolicy odbytu.

Owsiki sg to mate, biate robaki pasozytnicze, ktére zyja w jelicie. Wygladaja jak nitki z biatej waty

a samice ich maja okoto 10 mm dlugosci. Pojedyncze owsiki trudno zauwazy¢, ale kiedy rozmnoza sig
nadmiernie, w kale wyraznie wida¢ biate, ruszajgce si¢ jednocentymetrowe robaki. Obecnos¢ owsikow
mozna tez stwierdzi¢ podczas ogladania wieczorem okolicy odbytu $pigcego dziecka (najlepiej

w 2 godziny po zasni¢ciu, gdy odbywa si¢ proces sktadania jaj).

Owsiki sktadajg duza ilo$¢ matych jaj, ktore sg niewidoczne ,,gotym okiem”. Po potknigciu, jajeczka
wedrujg przez caty uktad pokarmowy cztowieka, w dot do jelita grubego i tam w ciggu 2 — 6 tygodni
przeksztalcaja si¢ w dojrzale osobniki. Dojrzate samice w okolicy odbytu sktadaja jajeczka powodujac
uporczywy $wiad prowadzacy do cigglego drapania. W konsekwencji nastepuje podraznienie tej
okolicy oraz przenoszenie jaj trafiajacych najpierw na dtonie, nastepnie poprzez obgryzanie paznokci
lub oblizywanie palcow do jamy ustnej, czyli dochodzi do samozakazenia, albo przenoszone sg na



pozostale osoby w rodzinie poprzez kontakt bezposredni Iub posredni np. reczniki, posciel, zabawki,
meble.

Objawy wystapienia owsicy obserwuje si¢ gtoéwnie u dzieci. Choroba wystgpuje jednak w kazdym
wieku, cho¢ bardzo czesto dzieci sa jej glownymi nosicielami (pasozytami mozna si¢ zarazi¢ np.

w ztobkach, przedszkolach, piaskownicy). Jesli dziecko ma owsiki bardzo tatwo dochodzi do
zakazenia pozostatych 0sob w rodzinie wspolnie mieszkajacych. Owsica objawia si¢ silnym uczuciem
swedzenia w okolicy odbytu (nie wystepuje u wszystkich zakazonych), przewaznie w nocy co
wywoluje czgsto stany zapalne. U dzieci zarazonych owsikami moze wystepowac rozdraznienie,
nerwowos$¢, bezsennos¢, moczenie nocne lub béle brzucha i brak apetytu. U dziewczynek dochodzi
nieraz do zapalenia sromu i pochwy, co objawia si¢ swedzeniem, pieczeniem i biatymi uptawami.
W takich przypadkach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo wazne jest utrzymanie odpowiedniej higieny, zwlaszcza osobistej w celu zapobiegania
samozakazeniu lub przenoszeniu zakazenia na inne osoby. Wymienione ponizej zasady nalezy
stosowac¢ przez min. 6 tygodni po zakonczeniu leczenia.

Zapobieganie owsicy to przede wszystkim:

» doktadne i czgste mycie rak przed kazdym przygotowaniem lub spozyciem positku, po
wyjs$ciu z toalety, po dotykaniu okolicy odbytu

* doktadne mycie jarzyn i owocow przed spozyciem

» obcinanie krdotko paznokci u dzieci oraz zakazywanie obgryzania paznokci lub oblizywania
palcow

* czgsta, regularna zmiana bielizny (w tym bielizny osobistej oraz poscieli)

* pranie oraz prasowanie bielizny osobistej i poscieli w wysokich temperaturach

*  czgste sprzatanie pomieszczen w domu zwlaszcza sypialni i tazienki (jaja owsikow
w warunkach domowych mogg przezy¢ do kilku tygodni, zwlaszcza przy zachowaniu
odpowiedniej wilgotnosci i cieptoty)

» w przypadku dzieci unikanie zabaw w brudnej piaskownicy

» codzienna poranna higiena okolic odbytu

» zakladanie pizamy, bielizny a u matych dzieci pieluchy przed snem.

Wazne jest, aby w przypadku zakazenia pasozytami, wzmozonej higieny osobistej przestrzegala cata
rodzina chorego. Biorac pod uwagg czgste zbiorowe wystepowanie owsicy, leczenie nalezy prowadzié
jednoczesnie u wszystkich mieszkajacych wspdlnie 0so6b i powinno by¢ ono powtdrzone.

W przypadku podejrzenia ponownego zakazenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyrantelum Owix

Kiedy nie stosowa¢ leku Pyrantelum Owix

» Jesli pacjent ma uczulenie na pyrantel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

» Jesli pacjent przyjmuje piperazyng.

»  Jesli pacjent jest w trakcie leczenia miastenii (Choroba miesni szkieletowych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pyrantelum Owix nalezy omowic to z lekarzem
» gdy dziecko jest w wieku ponizej 2 lat

» jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby

» jesli pacjent jest niedozywiony lub ma niedokrwisto$¢ (anemig).

Jesli powyzsze ostrzezenia dotycza pacjenta aktualnie lub sg zwigzane z sytuacjami wystepujacymi
W przesztosci, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.



Lek Pyrantelum Owix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

« Lek moze zwigksza¢ stezenie teofiliny (stosowana w leczeniu astmy oskrzelowej) w osoczu.

* Leku nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z piperazyna gdyz dziatanie obu lekoéw moze ulec
ostabieniu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pyrantelum Owix w okresie cigzy. Jesli leczenie jest konieczne, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pyrantelum Owix u kobiet karmiacych piersia. Jesli leczenie
produktem jest konieczne, nalezy w tym czasie zaprzesta¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Pyrantelum Owix na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Lek Pyrantelum Owix zawiera: sorbitol 70% (E 420), sodu benzoesan (E 211), séd, glicerol,
etanol (z aromatu), geraniol (z aromatu), alkohol benzylowy (z aromatu), glikol propylenowy
(z aromatu)

Sorbitol 70% (E 420)
Kazdy ml zawiesiny doustnej zawiera 519,05 mg sorbitolu (co odpowiada 10381 mg sorbitolu w
kazdych 20 ml zawiesiny).

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowacé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ fagodne dziatanie
przeczyszczajgce.

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

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol

Lek zawiera 0,9 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml zawiesiny. Ilos¢ alkoholu w 1 ml tego leku jest
roéwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,04 mikrogramow alkoholu benzylowego w kazdym ml zawiesiny (co odpowiada 0,81
mikrogramom alkoholu benzylowego w kazdych 20 ml zawiesiny).

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.


https://pl.wikipedia.org/wiki/Astma_oskrzelowa

3. Jak stosowac lek Pyrantelum Owix

Ten lek nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Doroéli i dzieci

Zalecana dawka u dorostych i dzieci od 2 lat o masie ciata od 11 kg to:

11 mg/kg mc. jednorazowo.

Dawke te nalezy powtorzy¢ po dwoch lub trzech tygodniach od przyjecia pierwszej dawki.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki leku.

Jesli objawy utrzymuja sie po podaniu drugiej dawki leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ponizej przedstawiono dawkowanie zawiesiny doustnej Pyrantelum Owix w zaleznosci od masy ciata:

Masa ciala Dawka jednorazowa [ml] Dawka jednorazowa [mg]
Iubva/iS\(/:iie(I)(?;c.n:ilzij kzglat Lek 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 mc. >75 kg 20,0 ml 1000 mg

Do opakowania dolgczona jest miarka z podziatka, ulatwiajgca dawkowanie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni przed przyj¢ciem leku skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke, gdyz lek moze niekorzystnie wpltywaé na watrobe.

Sposéb stosowania

Lek przyjmuje si¢ doustnie, w trakcie lub niezaleznie od positku.

Przed uzyciem wstrzasnac¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nie ma koniecznos$ci stosowania srodkow przeczyszczajacych przed podaniem leku Pyrantelum Owix.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pyrantelum Owix
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Gléwne objawy przedawkowania

Zaburzenia widzenia, dezorientacja, zawroty gtowy, omdlenia podczas zmiany pozycji na stojaca,
pocenie si¢, ostabienie, nieregularne tetno, skurcze 1 drzenia migéni, niedotlenienie (trudnosci

W oddychaniu, utrata przytomnosci).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4., Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane:

* nudnos$ci, wymioty, zaburzenia taknienia, bole brzucha, biegunka, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych

» alergiczne wysypki skorne

* Dbole i zawroty glowy, sennos¢ lub bezsennosc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pyrantelum Owix
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Po otwarciu lek mozna przechowywacé przez 21 dni.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pyrantelum Owix

Substancja czynng leku jest pyrantel.

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg pyrantelu (w postaci pyrantelu embonianu).

Pozostate sktadniki to: 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.

Jak wyglada lek Pyrantelum Owix i co zawiera opakowanie


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

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka polietylenowa z pier§cieniem gwarancyjnym w tekturowym
pudetku.

Butelka zawiera 15 ml zawiesiny.

Do opakowania dotgczona jest miarka z podziatka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa F.okietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzja URPL Nr DZL-ZLN.4020.1528.2021.2.DJ oraz
DZL-ZLN.4020.4113.2020.3.WL wydana w dniu 18.06.2021 r.



