VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pyrvin 100 mg kalvopéillysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisédltdd 100 mg pyrviiniembonaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopdillysteinen.

Punainen, pyored, kupera, kalvopdillysteinen tabletti; halkaisija noin 9 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kihomadot.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Kerta-annoksena 1 tabletti / 10—15 kg (ks. taulukko alla). Pyrvinin tehon eiole todettu lisdéntyvan
6 tablettia ylittdvilli annoksilla. Kaikki perheenjisenet on hoidettava samanaikaisesti. Hoidon

uusiminen kahden vilkkon kuluttua hévittda ensimméisen annoksen jialkeen munista kuoriutuneet
madot.

Paino Kerta-annos
n. 10-15 kg 1 tabletti

n. 15-30 kg 2 tablettia

n. 3045 kg 3 tablettia

n. 45-60 kg 4 tablettia

n. 60-70 kg 5 tablettia
Y1 70 kg 6 tablettia

Antotapa

Tablettien niclemistd kokonaisena suositellaan, koska tabletit voivat pilkottacssa varjiti. Tabletin
halkaisu / pilkkominen on mahdollista, jos ldédkkeen annostelu niin vaatii (esimerkiksi pienille
lapsille).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Pyrviini on voimakkaasti vérjaava aine. Potilaalle on kerrottava, ettd ulosteet vérjaytyvét punaisiksi.
Oksennuksesta/ripulista saattaa jadda pysyvid tahroja.

Hyvén hoitotuloksen varmistamiseksi ja uuden tartunnan estdmiseksi hygieniasta (sekd
henkilokohtaisesta hygieniasta ettd ympariston hygieenisyydestd) on huolehdittava hyvin hoidon
aikana, erityisesti kddet ja kynnenalustat on pidettévé puhtaina.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Pyrviini ei mitattavissa méérin imeydy ruuansulatuskanavasta. Pyrviinin kdyttoon raskauden tai
imetyksen aikana ei tiedetd Littyvin riskejd.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Pyrvin-tabletilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Pyrviini virjdd suolensisdllon punaiseksi. Virildhtee yleensd vaatteista tavallisilla pesuaineilla.
Oksennuksesta/ripulista saattaa kuitenkin jaédé pysyvid tahroja.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méaéaritelty seuraavasti: yleinen (= 1/100, < 1/10), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Yleinen Harvinainen Tuntematon
Hermosto Péaédnsarky
Ruoansulatus- Pahoinvointi, Ripuli
elimisto oksentelu, suoliston

kouristelu
Yleisoireet ja Allergiset reaktiot
antopaikassa
todettavat haitat

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Pyrviinin vakavaa yliannostusta ei tunneta. Oireina voivat olla pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.
Mahdollisen yliannostuksen sattuessa hoitona on lddkehiilen anto ja tarpeen mukaan mahahuuhtelu.
5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: matolidkkeet, muut sukkulamatoliikkeet. ATC-koodi: PO2CXO1.
Pyrviini tehoaa hyvin kihomatoihin kerta-annoksena. Hoidon uusiminen kahden viikkon kuluttua
hévittdd ensimméisen annoksen jalkeen munista kuoriutuneet madot. Pyrviinin tdsméllistd
vaikutusmekanismia ei tunneta, madon glukoosin kuljetuksen ja soluhengityksen hdiriintymisestd on
viitteitd. Muihin ithmisen loismatoihin kuin kihomatoon pyrviinin vaikutus on heikko.

5.2 Farmakokinetiikka

Pyrviini ei mitattavissa méérin imeydy ruuansulatuskanavasta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla nelipdiviinen pyrviiniannostus on aiheuttanut maksaan ja plasmaan hyvin pienid
pyrvinipitoisuuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Maissitarkkelys

Liivate

Mikrokiteinen selluloosa

Kolloidinen vedeton piidioksidi

Magnesiumstearaatti

Hypromelloosi

Makrogoli 300

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Séilyta alle 25 °C. Pid4 tolkki ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polyeteenitolkki; 6, 20 ja 40 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttaméton lidkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6435

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméaira: 27.9.1972

Viimeisimmadn uudistamisen pdiviméaéra: 1.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.4.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pyrvin 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehéller 100 mg pyrviniumembonat.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

R&d, rund, konvex, filmdragerad tablett; diameter cirka 9 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Springmask.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

1 tablett / 1015 kg som engéngsdos (se tabellen nedan). Det har inte visats att effekten av Pyrvin
skulle vara bittre vid en dos som Gverskrider 6 tabletter. Alla familjemedlemmar bor behandlas
samtidigt. Upprepad behandling efter tvd veckor dodar de maskar som utvecklats ur dgg efter den
forsta dosen.

Vikt Engangsdos
ca. 1015 kg 1 tablett
ca. 15-30 kg 2 tabletter
ca.30-45 kg 3 tabletter
ca. 45-60 kg 4 tabletter
ca. 60-70 kg 5 tabletter
Over 70 kg 6 tabletter
Administreringssatt

Det rekommenderas att tabletterna svéljs hela, eftersom de kan farga av sig om de delas. Det ar dock
mojligt att dela/bryta tabletten om doseringen sa kriaver (t.ex. for smé barn).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Pyrvinium &r ett kraftigt fargimne. Patienten bor upplysas om att avforingen fargas rod. Eventuella
krakningar/eventuell diarré kan ge bestadende flickar.

For att behandlingen skall lyckas och for att minska risken for atersmitta 4r det viktigt att skota
hygienen (s&vil personlig som i omgivningen) omsorgsfullt under behandlingen. Sarskilt viktigt ar att
hénderna halls rena, ocksa under naglarna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kinda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Pyrvin absorberas ej frain matsméltningskanalen i kvantifierbar utstrackning. Det finns inga kidnda
risker vid anvindning av pyrvin under graviditet eller amning.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner
Pyrvin har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Pyrvin fargar tarminnehallet rott. Fran klader lossnar fargen i allmdnhet med vanligt tvéttmedel.
Eventuella krékningar/eventuell diarré kan dock ge bestdende flackar.

Frekvensen av biverkningar klassificeras enligt foljande: vanliga (> 1/100, < 1/10), sédllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data).

Vanliga Séllsynta Ingen kéind frekvens

Centrala och Huvudvirk
perifera
nervsystemet

Magtarmkanalen [llamé&ende, krédkningar, Diarré
kramper i tarmen

Allmidnna symtom Allergiska reaktioner
och/eller symtom
vid
administrerings-
stillet

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Allvarlig 6verdosering av pyrvin dr okdnd. Symtom sdsom illamdende, kriakningar och diarré kan
forekomma. Behandling vid potentiell Gverdosering &r administration av medicinskt kol och om
nédvéndigt magskoljning,

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid maskinfektion, dvriga medel mot nematoder.
ATC-kod: P02CXO0LI.

Pyrvin dr effektivt mot springmask vid engangsdos. Upprepad behandling efter tva veckor dodar de
maskar som utvecklats ur 4ggen efter den forsta dosen. Den exakta verkningsmekanismen av pyrvin &r
okdnd, men det finns tecken pa stérningar i maskens transport av glukos och cellrespiration. Pyrvins
effekt mot andra ménniskans parasitmaskar &n springmask ar svag.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pyrvin absorberas ej frain matsmaltningskanalen ikvantifierbar utstrackning.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Hos rattor har en fyra dagars dosering av pyrvin orsakat mycket ldga pyrvinkoncentrationer ilever och
plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Majsstirkelse

Gelatin

Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

Hypromellos

Makrogol 300

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara burken i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polyetenburk; 6, 20 och 40 tabletter.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6435

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkédnnandet: 27.9.1972

Datum for den senaste fornyelsen: 1.2.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.4.2023



