KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
COMBANTRIN 250 mg Cigneme Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Pirantel pamoat 720.00 mg ( 250 mg pirantel baza esdeger)

Yardimci maddeler:
D-Fruktoz 330.00 mg
Sorbitol 330.75mg

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

Cigneme Tableti
Sar1, ¢entikli, limon aromali ¢igneme tableti

4, KLINIK OZELLiKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
COMBANTRIN (pirantel pamoat), 6zellikle kil kurdu (Enterobius vermicularis), barsak

solucan1 (Ascaris lumbricoides) ve g¢engelli kurdun (Necator americanus) ister tek basina
isterse kombine sekilde yaptiklar1 enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

COMBANTRIN (pirantel pamoat), 10 mg/kg viicut agirligina dayanilarak tek bir doz seklinde
oral yoldan uygulanmalidir.

Kilo 250 mg tablet
12 kg’dan az* -

12 ila 22 kg 1/2-1

22 ila41 kg 1-2

41 ila 75 kg 2-3

85 kilodan daha fazla 4

*Bu yas grubunda giivenliligi belirlenmediginden, 1 yasin altindaki infantlarda
COMBANTRIN kullanimi (pirantel pamoat) 6nerilmemektedir.

Yetiskin dozu 85 kg viicut agirligina kadar 3 tablet, bu agirligin lizerinde 4 tablettir.



COMBANTRIN (pirantel pamoat), 6glinlerden bagimsiz sekilde uygulanabilir. Tedaviden
once veya tedavi sirasinda laksatif kullanimi gerekli degildir.

Uygulama sekli:
Ag1z yolu ile alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Yeterli veri yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Giivenliligi belirlenmediginden, 1 yasin altindaki infantlarda COMBANTRIN kullanimi
(pirantel pamoat) 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yeterli veri yoktur.

4.3  Kontrendikasyonlar

COMBANTRIN (pirantel pamoat), bu ilaca veya yardimec1 maddelerin herhangi birine bilinen
bir asir1 duyarlilig olan hastalarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Bir aile bireyinde veya ayni ortamda yasayan gruptan bir kiside parazitik enfeksiyon varlig
diger bireylerde de benzer ancak latent bir enfeksiyonun gostergesi olabilir. Bu tip durumlarda
en kat1 hijyen Onlemlerine uygun olarak tim grup iiyelerine COMBANTRIN (pirantel
pamoat) uygulamasi onerilir.

Kiigiik bir hasta ylizdesinde mindr gecici SGOT yiikselmeleri meydana geldiginden,
COMBANTRIN (pirantel pamoat) ciddi hepatik disfonksiyonu olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Bu tibbi {iriin oral mukozada veya fecgeste lekelenme yapmaz.

Bu tibbi iiriin fruktoz ve sorbitol igcermektedir, bu yilizden nadir kalitimsal intolerans problemi
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Piperazin
Pirantel ve piperazin birlikte uygulandiginda, pirantel ve piperazinin antihelmintik etkileri

antagonize olabilir.



Antimalaryal (aminokinolin)
Birlikte kullanimda pirantel pomoat diizeyi/etkisi azalabilir.

Peginterferon Alfa-2b
Birlikte kullanimda pirantel pomoat diizeyi/etkisi azalabilir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’ dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

COMBANTRIN’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar teratojenik etki goriilmemistir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

COMBANTRIN gebe kadinlara sadece hastaya veya fetiise potansiyel yararlari potansiyel
risklerinden daha agir bastiginda uygulanmalidir.

Laktasyon donemi
COMBANTRIN’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir; bu ilacin kullanimi gerekli
oldugu takdirde emzirme kesilmelidir

Ureme yetenegi/Fertilite

25 veya 250 mg/kg viicut agirlig1 doz seviyesinde pirantel pamoat alan si¢anlarda fertilite,
iireme, organogenez, parturisyon veya laktasyon {izerinde veya tavsanlarda organogenez
izerinde etki gozlenmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri

COMBANTRIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri calisiimamistir.
COMBANTRIN’in bu becerileri etkiledigini ileri siiren bir bulgu yoktur.

48  Istenmeyen etkiler

En sik gbzlenen istenmeyen etkiler, gastrointestinal kanal ile ilgilidir.

Advers reaksiyonlar (cok yaygml/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) agisindan asagida listelenmistir:

Gastrointestinal bozukluklar:
Bilinmiyor: Abdominal kramplar, diyare, bulanti, kusma, tenezm

Hepato-biliyer bozukluklar:
Bilinmiyor: Gegici SGOT yiikselmeleri

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Anoreksi



Sinir sistemi bozukluklari:
Bilinmiyor: Bas donmesi, uyusukluk, bas agrisi

Psikiyatrik bozukluklar:
Bilinmiyor: Insomnia

Deri ve deri alt1 doku bozukluklari:
Bilinmiyor: Soguk terleme, sicak terleme, dokiintii, prurit, iirtiker

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler ve Semptomlar
Pirantel pamoatin asir1 dozuna atfedilebilir toksik etki gdzlenmemistir.

Tedavi
Pirantel pamoatin asirt dozunun tedavisi i¢in spesifik bir antidot bulunmamaktadir. Tedavi
semptomatik ve destekleyicidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, antinematodlar
ATC kodu: P02 CCO1

Pirantel pamoat, kil kurdu (Enterobius vermicularis) ve barsak solucanindan (Ascaris
lumbricoides) kaynaklanan enfeksiyonlara kars1 yiiksek oranda etkili bir antihelmintik ajandir.

Pirantel pamoat, duyarli helmintler {izerinde bir néromiiskiiler bloklama etkisi gostermektedir.
Bu etki ile pirantel pamoat, askaridleri immobilize eder ve etkilenen kurtlarin migrasyonunu
harekete gecirmeden veya stimiile etmeden bunlarin giderilmesini saglar. Pirantel pamoat,
gastrointestinal kanalinda duyarli helmintlerin olgun ve olgun olmayan formlarina karsi
etkilidir. Kurtlarin normal migrator evreleri etkilenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Pirantel pamoatin, gastrointestinal kanaldan emilimi ¢ok iyi degildir.

Dagilim:
11 mg/kg tek bir oral doz uygulamasindan sonra, degismemis ilacin erisilen plazma seviyeleri
0.05 ila 0.13’ten daha azdir.

Biyotransformasyon:
Absorbe edilen doz hizl1 bir sekilde metabolize olur.

Eliminasyon:
Uygulanan dozun sadece %1°1 idrarla degismeden atilir ve %3’1i ise metabolit olarak atilir.



5.3  Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Kedi, fare ve kopeklerde tek oral uygulamadan sonra LDsg 2 g/kg-5 g/kg arasinda iken, tek
intramiiskiiler uygulamadan sonra LDsg kedilerde 250 mg/kg ve farelerde 198 mg/kg’dir.

Kronik Toksisite

60 siganin her biri, 13 hafta boyunca viicut agirligi kg’1 basma giinde 100, 300 veya 600 mg
doz almiglardir. Pirantel pamoata atfedilebilir gros veya mikroskobik degisiklikler
gbzlenmemistir.

Av kopeklerine 3 hafta boyunca viicut agirligi kg’t basina giinde 100, 300 veya 600 mg
dozlarda pirantel pamoat uygulanmistir. 13 hafta sonra 5 kopekte serum transaminaz
degerlerinde yiikselme goriilmiistiir. Ayrica 13 hafta sonra kdpeklerde hafif ve goriiniirde
doza bagli lenfositoz gozlenmistir. Ilaca atfedilebilecek histopatolojik degisiklik
bulunmamaktadir.

Teratojenez

25 veya 250 mg/kg viicut agirligi doz seviyesinde pirantel pamoat alan si¢anlarda fertilite,
iireme, organogenez, parturisyon veya laktasyon {izerinde veya tavsanlarda organogenez
iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Etilseliloz

Polivinilprolidon

Sorbitol (E420)

D-Fruktoz

Limon Aromasi

Portakal Aromasi

Tartarik Asit

Magnezyum Stearat

6.2  Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3 Raf 6mrii

48 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.



6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliiminyum folyo blisterlerinde ambalajlanmislardir. Her ambalajda 2 veya 3 tablet
bulunmaktadir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Ilaclar1 A.S.

34347 Ortakdy-ISTANBUL

Tel: 0212 310 70 00

Faks: 0212 310 70 58

8. RUHSAT NUMARASI

116/6

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 14.06.1973
Rubhsat yenileme tarihi: 26.08.2002

10. KUB’iin YENILENME TARIHi
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