Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
PYRANTELUM OWIX, 250 mg, tabletki
Pyrantelum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé 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 stosowac lek Pyrantelum Owix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pyrantelum Owix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pyrantelum Owix i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku jest pyrantel. Pyrantelum Owix jest lekiem przeciwpasozytniczym,
przeznaczonym dla dzieci w wieku od 6 lat i dorostych w leczeniu zakazenia jelitowego owsikami -
robakami obtymi typu nicieni barwy bialej. Lek ten dziala na migénie pasozytow jelitowych.
Unieruchomione pasozyty zostaja usunicte z jelita wskutek ruchow perystaltycznych jelit. Pyrantel nie
podraznia jelit ani nie wywoluje 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 wystegpowania owsikow w kale i (lub) okolicy odbytu.

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

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

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

Owsiki sktadajg duzg ilo§¢ matych jaj, ktore sa niewidoczne ,,gotym okiem”. Po potknigciu, jajeczka
wedruja przez caty uktad pokarmowy cztowieka, w dot do jelita grubego i tam w ciggu 2-6 tygodni
przeksztatcaja si¢ w dojrzate osobniki. Dojrzate samice w okolicy odbytu sktadajg jajeczka powodujac
uporczywy $wiad prowadzacy do ciaglego drapania. W konsekwencji nastepuje podraznienie tej okolicy



oraz przenoszenie jaj trafiajacych najpierw na dlonie, nastgpnie poprzez obgryzanie paznokei lub
oblizywanie palcéw do jamy ustnej, czyli dochodzi do samozakazenia, albo przenoszone s3 na pozostate
osoby w rodzinie poprzez kontakt bezposredni lub posredni np. r¢czniki, posciel, zabawki, meble.
Objawy wystgpienia owsicy obserwuje si¢ glownie u dzieci. Choroba wystepuje jednak w kazdym wieku,
cho¢ bardzo czgsto dzieci sg jej gtdwnymi nosicielami (pasozytami mozna si¢ zarazi¢ np. w ztobkach,
przedszkolach, piaskownicy). Jesli dziecko ma owsiki bardzo tatwo dochodzi do zakazenia pozostatych
0s6b w rodzinie wspolnie mieszkajacych. Owsica objawia si¢ silnym uczuciem swedzenia w okolicy
odbytu (nie wystepuje u wszystkich zakazonych), przewaznie w nocy co wywotuje czesto stany zapalne.
U dzieci zarazonych owsikami moze wystgpowa¢ rozdraznienie, nerwowo$¢, bezsennosé, moczenie nocne
lub bole 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, zwtaszcza osobistej w celu zapobiegania
samozakazeniu lub przenoszeniu zakazenia na inne osoby. Wymienione ponizej zasady nalezy stosowaé

co najmniej przez 6 tygodni po zakonczeniu leczenia.

Zapobieganie owsicy to przede wszystkim:

. doktadne i czgste mycie rak przed kazdym przygotowaniem lub spozyciem positku, po wyjsciu
z toalety, po dotykaniu okolicy odbytu

. doktadne mycie jarzyn i owocow przed spozyciem

. obcinanie krotko paznokci u dzieci oraz zakazywanie obgryzania paznokci lub oblizywania palcéw

. czegsta, regularna zmiana bielizny (w tym bielizny osobistej oraz poscieli)

. pranie oraz prasowanie bielizny osobistej i poscieli w wysokich temperaturach

. czeste sprzatanie pomieszczen w domu zwlaszcza sypialni i tazienki (jaja owsikow w warunkach
domowych moga przezy¢ do kilku tygodni, zwtaszcza przy zachowaniu odpowiedniej wilgotnosci
i cieploty)

. w przypadku dzieci unikanie zabaw w brudnej piaskownicy

. codzienna poranna higiena okolic odbytu

. zaktadanie pizamy, bielizny a u matych dzieci pieluchy przed snem.

Wazne jest, aby w przypadku zakazenia pasozytami, wzmozonej higieny osobistej przestrzegata cata
rodzina chorego. Biorac pod uwage czeste zbiorowe wystgpowanie owsicy, leczenie nalezy prowadzi¢
jednoczesnie u wszystkich mieszkajacych wspolnie osob i powinno by¢ ono powtorzone.

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 ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje piperazyne.

- Jesli pacjent jest w trakcie leczenia miastenii (choroba migséni szkieletowych).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pyrantelum Owix nalezy oméwié to z lekarzem
- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

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

Jesli powyzsze ostrzezenia dotycza pacjenta aktualnie lub sg zwigzane z sytuacjami wystepujgcymi
w przeszlosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.



Pyrantelum Owix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

- Lek moze zwigkszac ste¢zenie teofiliny (stosowana w leczeniu astmy oskrzelowej) w osoczu.

- Leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z piperazyna, gdyz dziatanie obu lekow moze ulec ostabieniu.

Pyrantelum Owix z jedzeniem i piciem
Lek przyjmuje si¢ w czasie lub po positku.

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

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pyrantelum Owix w okresie cigzy. Jesli leczenie jest konieczne, nalezy

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Plodnosé
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu leku na ptodnose.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczgcych wptywu leku Pyrantelum Owix na prowadzenie pojazddw i obstugiwanie
maszyn.

3.  Jak stosowa¢ lek Pyrantelum Owix

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dawke nalezy powtorzy¢ po dwoch lub trzech tygodniach od przyjecia pierwszej dawki. Nie nalezy
przekracza¢ zalecanej dawki leku.

Po uptywie 14 dni od zakonczenia leczenia nalezy wykonac kontrolne badania parazytologiczne.
Jesli objawy utrzymuja si¢ po podaniu drugiej dawki leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng lek Pyrantelum Owix, 250 mg, tabletki nie jest przeznaczony do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Na rynku jest dostepny lek zawierajacy pyrantel w postaci zawiesiny doustnej przeznaczony do
stosowania rowniez u matych dzieci.


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

Ponizej przedstawiono dawkowanie tabletek Pyrantelum Owix w zaleznosci od masy ciala pacjenta.

Masa ciata (mc.) Dawka jednorazowa Dawka jednorazowa [mg]|
17-28 kg 1 tabletka 250 mg
29-39 kg 1% tabletki 375 mg
40-50 kg 2 tabletki 500 mg
51-62 kg 2 tabletki 625 mg
63-75 kg 3 tabletki 750 mg
Dorosli o mc. >75 kg 4 tabletki 1 000 mg

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni przed przyjeciem leku skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke, gdyz lek moze niekorzystnie wptywaé na watrobe.

Sposoéb podawania
Lek stosuje si¢ doustnie w czasie lub po positku popijajgc woda.
Przed potknigciem tabletke nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢ lub rozkruszy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pyrantelum Owix
W razie zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu leku mogg wystapi¢ nastepujace objawy: zaburzenia widzenia, dezorientacja,
zawroty gtowy, omdlenie lub uczucie zawrotu gtowy przy wstawaniu z pozycji lezacej lub siedzacej,
pocenie sig, nie wystepujace wczesniej uczucie zmeczenia lub ostabienia, nieregularne tgtno; skurcz,
drzenie 1 ostabienie mig$ni; uczucie wyczerpania, trudnosci w oddychaniu, utrata przytomnosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku dziatania niepozadane nie wystepuja czgsto i przemijajg po przerwaniu leczenia.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- nudnos$ci, wymioty, bole i skurcze zotadka, biegunki, brak taknienia

- bole glowy, zawroty glowy, sennos¢, bezsennos¢

- wysypka

- ostabienie

- przemijajgce zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (enzymow okreslajacych czynnos¢ watroby).

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czesto$cig (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

- parcie na stolec

- omamy z dezorientacja, parestezje (uczucie dretwienia, mrowienia w konczynach)



- goraczka
- zaburzenia stuchu.

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 niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

Dzigki zgtaszaniu 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 niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pyrantelum Owix

- Substancja czynng leku jest pyrantel. Kazda tabletka zawiera 250 mg pyrantelu w postaci
embonianu pyrantelu.

- Pozostale sktadniki leku to: skrobia ziemniaczana, powidon, krzemionka koloidalna bezwodna,
etyloceluloza, magnezu stearynian, aromat pomaranczowy.

Jak wyglada lek Pyrantelum Owix i co zawiera opakowanie

Tabletka Pyrantelum Owix jest okragta, obustronnie ptaska, z kreskg dzielacg; koloru piaskowozoltego
z odcieniem szarozielonkawym z niktymi cetkami na powierzchni, o zapachu pomaranczowym.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

W opakowaniu znajduja si¢ 3 tabletki.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024 r.
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