PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

HELMINTOX 125 mg/2,5 ml suspensie orala
Pirantel

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-|
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este HELMINTOX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati HELMINTOX
Cum sa utilizati HELMINTOX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza HELMINTOX

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. CE ESTE HELMINTOX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

HELMINTOX este un medicament antihelmintic care contine o substanta denumita
embonat de pirantel.

HELMINTOX este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni provocate de helminti:
- oxiuraza;

- ascaridoza;

- ankilostomiaza si necatoriaza.

HELMINTOX este indicat pentru adulti si copii cu varsta peste 6 ani.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI HELMINTOX

Nu utilizati HELMINTOX:
- daca sunteti alergic la pirantel sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Daca nu sunteti sigur, trebuie neaparat sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Atentionari si precautii
Daca aveti probleme serioase cu ficatul, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Oxiuraza: pentru evitarea reinfestarii, se recomanda masuri stricte de igiena: toaleta
zilnicd a regiuni perianale; periajul unghiilor de mai multe ori pe zi. La copii de taiat



unghiile cat mai scurt. De schimbat periodic lenjeria de corp si de pat. Se va evita
scarpinatul. Trebuie tratati simultan toti membrii familiei, deoarece infestarea este
frecvent asimptomatica.

Daca nu sunteti sigur, trebuie neaparat sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

HELMINTOX impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Acest medicament se va administra in timpul sarcinii numai daca este absolut
necesar. Daca descoperiti ca sunteti gravida in timpul tratamentului, consultati
medicul, deoarece doar el poate decide daca aveti nevoie sa continuati tratamentul cu
acest medicament.

Ca masura de precautie, evitati utilizarea acestui medicament in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
HELMINTOX nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI HELMINTOX

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Administrare orala.

O lingurita dozatoare = 2,5 ml suspensie orald = 125 mg pirantel baza.

HELMINTOX se administreaza la orice ora a zilei, fara administrarea prealabila a
remediilor laxative si nu necesita repaus alimentar.

Oxiuraza si ascaridioza:

Doza recomandata este de 10-12 mg/kg, administrata in priza unica:

- copii: 1 lingurita dozatoare (125 mg/2,5 ml) la 10 kg masa corporala, ca doza
unica;

- adulti cu masa corporala sub 75 kg: 6 lingurite dozatoare ca doza unica;

- adulti cu masa corporala peste 75 kg: 8 lingurite dozatoare ca doza unica.

In oxiuraza, pentru eradicarea definitiva a parazitilor se recomanda masuri stricte de
igiena si trebuie tratata toata familia. Pentru a evita auto-reinfestarea, trebuie
administrate o a doua doza la interval de 3 saptamani de doza initiala.

Anchilostomiaza:

In zonele endemice, in caz de infestare cu Necator americanus sau infestare severa cu
Ancylostoma duodenale, doza recomandata este de 20 mg/kg/zi, administrata in 1-2
prize, timp de 2-3 zile:

- copii: 2 lingurite dozatoare la 10 kg masa corporala pe zi;

- adulti cu masa corporald sub 75 kg: 12 lingurite dozatoare pe zi;




- adulti cu masa corporala peste 75 kg: 16 lingurite dozatoare pe zi.
In caz de infestare usoara cu Ancylostoma duodenale (cum este cazul zonelor non-
endemice), este suficienta o doza de 10 mg/kg, administrata in priza unica.

Daca utilizati mai mult HELMINTOX decat trebuie
Daca ati utilizat mai multe capsule de HELMINTOX decat trebuie, adresati-va imediat
la medic.

Daca uitati sa utilizati HELMINTOX
Luati medicamentul imediat de v-ati amintit. Luati doza urmatoare la momentul
obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):
- tulburari digestive (pierderea poftei de mancare, greata, diaree, durere abdominala;
- crestere trecatoare a valorilor serice ale transaminazelor (ASAT).

Reactiile adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti):
- durere de cap, ameteli, tulburari de somn;

- astenie;

- eruptie trecatoare pe piele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA HELMINTOX

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. A

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine HELMINTOX
Substanta activa este pirantel.



100 ml suspensie orala contin pirantel baza 5 g sub forma de embonat de pirantel
14,42 g.
O lingurita dozatoare = 2,5 ml suspensie orala = 125 mg pirantel baza.

Celelalte componente sunt: sorbitol cristalizat 70%, glicerol, polisorbat 80, lecitina de
soia, povidona, acid citric anhidru, benzoat de sodiu, emulsie de silicon, aroma de
coacaza neagra si carameld, silicat de aluminiu si magneziu coloidal, apa purificata.

Cum arata HELMINTOX si continutul ambalajului

HELMINTOX se prezinta sub forma de suspensie omogena de culoare galben-deschis
cu miros specific de coacaza neagra si caramelda. Este posibila depunerea unui
precipitat, care la agitare trece iarasi usor in suspensie.

Continutul ambalajului
Suspensie orala 125 mg/2,5 ml cate 15 ml in flacoane de culoare bruna.
Cutie cu 1 flacon insotit de lingurita dozatoare cu capacitatea de 2,5 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Laboratoire Innotech International,

22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.
Franta.

Fabricantul

Innothera Chouzy,

rue Rene Chantereau - L'isle Vert.
41150 Chouzy-sur-Cisse.

Franta.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Pentru orice informatii referitor la acest medicament, va rugam sa contactati
reprezentanta locala a detinatorului certificatului de inregistrare:

Reprezentanta ,Laboratoire Innotech International”, Franta in RM
str. Mitropolit Dosoftei 130, of.6, Chisinau,

tel : (022)291144

Moldova.



