KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KONTIL® siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her 5 mL siispansiyon 250 mg baza esdeger 725 mg Pirantel pamoat icerir.

Yardimci maddeler:

Her 5 mL de,

Metil parahidroksibenzoat (E218) 5 mg
Karmelloz sodyum 50 mg
Sodyum sakkarin 1.3 mg
Sodyum siklamat 333 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Siispansiyon
Sar1 renkli, viskoz homojen siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Asagida parazitlerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
e Ascaris lumbricoides

Enterobius vermicularis

Ancylostoma duodenale

Necator americanus

Trichostrongylus colubriformis ve orientalis

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Enterobius vermicularis’ in neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz
olarak 11 mg/kg/gilindiir (baz olarak). 75 kiloya kadar olanlarda 3 dlgek (15 mL), 75 kiloyu
asanlarda 4 6lcek (20 mL) verilir.

Ascaris lumbricoides’ in neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz
olarak 11 mg/kg/gilindiir (baz olarak). 75 kiloya kadar olanlarda 3 dlgek (15 mL), 75 kiloyu
asanlarda 4 6lcek (20 mL) verilir.

Ancylostoma duodenale ve Necator americanus’ un neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye

edilen uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak). 75 kiloya kadar olanlarda 3
olgek (15 mL), 75 kiloyu asanlarda 4 6lgek (20 mL) verilir. Siddetli Necator americanus ve
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Ancylostoma duodenale enfeksiyonlariin tedavisinde 3 giin 11 mg/kg/giin tek doz olarak
verilir.

Trichostrongylus colubriformis ve orientalis’ in neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen
uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak). 75 kiloya kadar olanlarda 3 dlgek (15
mL), 75 kiloyu asanlarda 4 6l¢ek (20 mL) verilir.

Oksiyliriaziste, paraziti kesin sekilde ortadan kaldirmak i¢in aile tedavisi uygulamasi onerilir.
Otoreenfestasyonu dnlemek i¢in ilk dozdan 2-3 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.
Tedavi dozu 1 g’1 (4 dlgegi- 20 mL’yi) agmamalidir.

Uygulama sekli:
KONTIL® giiniin herhangi bir saatinde, yemeklerden 6nce ya da sonra, siit veya meyve sulari
ile alinabilir. Miishile gerek yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi konusunda yeterli klinik ¢aligma bulunmamakla
beraber bilinen karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Enterobius vermicularis’ in neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz
olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak). Iki hafta sonra doz tekrarlanmalidir.

Ascaris lumbricoides’ in neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz
olarak 11 mg/kg/glindiir (baz olarak).

Ancylostoma duodenale ve Necator americanus’ un neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye
edilen uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak). Siddetli Necator americanus
ve Ancylostoma duodenale enfeksiyonlarinin tedavisinde 3 giin 11 mg/kg/giin tek doz olarak
verilir.

Trichostrongylus colubriformis ve orientalis’ in neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen
uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak).

Oksiyiiriaziste, paraziti kesin sekilde ortadan kaldirmak i¢in aile tedavisi uygulamasi dnerilir.
Otoreenfestasyonu onlemek i¢in ilk dozdan 2-3 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Tedavi dozu 1 g’1 (4 6lgegi- 20 mL’y1) asmamalidir.

6-12 yasinda (22-41 kg) olanlarda 2 6lgek (10 mL),

2-6 yasinda (12-22 kg) olanlarda 1 6l¢ek (5 mL),

6 ay -2 yasinda (12 kg’dan az) olanlarda % 6l¢ek (2,5 mL) verilir. 2 yasindan ufak ¢ocuklarda
pirantel pamoatla sinirli tecriibeye sahip olundugundan ancak potansiyel yararlari, muhtemel
risklerine agir bastig1 durumlarda kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimi konusunda yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

KONTIL® pirantel pamoata veya siispansiyon bilesimindeki yardimecr maddelere karst asiri
duyarl olanlarda ve Miyastenia gravisli hastalarda kullanilmamalidir. Gebelik ve emzirme
donemlerinde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

KONTIL® daha énceden karaciger fonksiyon bozuklugu bulunanlarda dikkatli kullanilmalidur.
Hastalarin kiiciik bir kisminda transaminaz diizeylerinde artis bildirilmistir.

Ciddi anemisi veya malnutrisyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Anemik, dehidrate
ve malnutrisyonlu hastalara gerekirse KONTIL® kullanimindan 6nce destekleyici tedavi
yapilmalidir.

Enterobius vermicularis tedavisinde re-infeksiyon riskini minimuma indirmek igin aile
tedavisi uygulanmali ve bir takim hijyenik onlemler alinmalidir. Bu 6nlemler arasinda siki i¢
camasirlarinin tercih edilmesi, tedaviden sonra da uzun siire evde hergiin yerlerin temizligine
onem verilmesi, yatak carsaflarinin ve pijamalarin yikandiktan sonra ¢irpilmamasi, klozet
temizligine dikkat edilmemesi sayilabilir.

2 yasindan ufak ¢ocuklarda pirantel pamoatla sinirli tecriibeye sahip olundugundan ancak
potansiyel yararlari, muhtemel risklerine agir bastig1 durumlarda kullanilmalidir.

KONTIL® igerdigi metil parahidroksibenzoat nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Pirantel pamoat ile piperazinin karsilikli antagonist olabilme olasilig1 nedeniyle ikisi bir arada
kullanilmamalidir. Pirantel pamoat, aminokinolinler (antimalaryal) ile beraber kullanildiginda

kan seviyesinde veya etkisinde azalma olabileceginden ikisi bir arada kullanilmamalidir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim c¢aligmasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Pirantel pamoatin gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve kontrolli ¢aligmalar
bulunmadigindan, hekim tarafindan kesin gerekli goriilmedikce gebelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Pirantel pamoatin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Pirantel pamoatin siit ile
atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da KONTIL" tedavisinden kagmilip kagmilmayacagma iliskin karar verirken emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve KONTIL® tedavisinin emziren anne agisindan faydas1 dikkate
alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Pirantel pamoatin iireme ¢aligmalar1 herhangi bir fetal zarar gostermemektedir. Siganlarda
etkiye rastlanmamustir. Insanlar iizerinde ya da klinik dis1 iireyebilirlik ¢aligmalarindan elde
edilmis veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi lizerinde etkisi oldugunu gdésteren bir ¢alisma bulunmamaktadir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik c¢alismalar ve satis sonrasi gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarma gore sunulmustur.
Sikliklar s6yle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000) bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi, bas donmesi, uyku bozuklugu, uyusukluk

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Huzursuzluk, iritabilite

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, mide agrisi, istahsizlik, ishal, tenezm

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Deri dokiintiileri, kasinti

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Stridor
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates ylikselmesi

Hepato-bilier hastaliklar:
Bilinmiyor: Karaciger aminotransferazlarinda orta diizeyde artis

Arastirmalar
Bilinmiyor: Hastalarin kiiciik bir kisminda gecici olarak minér AST yiikselmeleri
bildirilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asiminin ciddi kas spazmlari, kas segirmesi, kas gii¢siizliigli, bas donmesi, bayilma, ciddi
agiz ve goz kurulugu gibi semptomlar olabilir.
Doz asim1 halinde gastrik lavaja ilave olarak destek tedavisi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapo6tik grup: Antihelmintik ilaglar
ATC kodu: P02CCO01

Pirantel pamoat, insanlarda sik goriilen yuvarlak barsak parazitleri olan, Ascaris lumbricoides,
Enterobius vermicularis, Ancylostoma duodenale, Necator americanus, Trichostrongylus
colubriformis ve orientalis’e etkili bir antihelmintiktir.

Pirantel pamoat etkisini parazitlerin néromiiskiiler sistemini bloke ederek gosterir. Parazit
spastik felce ugrar ve barsagin peristaltik hareketleri ile disar1 atilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim ve dagilim:

Pirantel pamoatin gastrointestinal sistemden emilimi diisiiktiir. Oral yoldan tek doz kg basina
11 mg pirantel kullanimin1 takiben, 1-3 saat i¢inde 50-130 ng/mL doruk plazma
konsantrasyonuna ulasir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde kismen metabolize olur.

Eliminasyon:
Uygulanan dozun yaklasik % 50°si degismemis olarak diski ile ve yaklasik % 7’si

degismemis ilag ve metaboliti olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Pirantel pamoatin dogrusallik ya da dogrusal olmayan durumu hakkinda yeterli ¢alisma
bulunmamaktadir
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gunliik 600 mg/kg pirantel pamoat uygulanan sig¢anlarin biiylime hizinda ve besin
tiketiminde hafif distlisler gozlense de giinlik 500 mg/kg alan sicanlarda ilagla
iligskilendirilebilecek herhangi bir istenmeyen etkiye ve morfolojik degisime rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Karmelloz sodyum

Sodyum sakkarin

Dag ¢ilegi aromasi

Sodyum siklamat

Metil parahidroksibenzoat (E218)

Sitrik asit anhidrus (pH ayarlayici)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
60 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, Aliiminyum kapak ile kapatilmis 15 mL’lik amber renkli cam sisede, 2.5-5 mL
isaretli 6l¢ek ve kullanma talimati ile ambalajlanarak sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

122/12

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

{1k ruhsat tarihi: 10.07.1975

Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglari uygun bulunmus olup ruhsatname

gecerliligini korumaktadir.

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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