KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PIROK siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 5 mL’de;

50 mg pirvinyum bazina esdeger 75 mg pirvinyum pamoat

Yardimci maddeler:

Her 5 mL’de;
Sukroz 1270 mg
Etanol 400 mg

Metil parahidroksibenzoat (E218) 7.5 mg
Propil parahidroksibenzoat (E216)  1.64 mg
Sodyum hidroksit k.m.

Yardimct maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Stispansiyon
Kirmizi, frambuaz kokulu, viskoz siispansiyon

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Pirok Siispansiyon oksiyiiriazis tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Gerek cocuklarda gerekse erigkinlerde, oksiyliriazisi temizlemek igin Onerilen doz 5
mg/kg’dir (her 10 kg i¢in 5 mL). Erigkinlerde 35 mL’den (10 mL o&l¢ek ile 3,5 ol¢ek)
fazlasina ihtiyag yoktur.

Pirok siispansiyon 1 defada sabah kahvaltisindan sonra verilebilir, bu sirada herhangi bir
perhiz gerekmedigi gibi miishil kullanilmas1 da gerekmez. Oksiyliriaziste tekrarlamaya sik
rastlandigindan, ilk ila¢ uygulamasindan sonra 2-3 hafta arayla 1 veya 2 kez ayni dozun
tekrarlanmasi tavsiye edilir.

Oksiytiriazis gerek dogrudan gerekse baska bir sahis araciligl ile kolaylikla bulasan bir
hastalik olup, bulagsma genel ve ailesel karakter kazanir. Dolayisiyla, ayn1 tedavinin tiim aile
fertlerine uygulanmasi tedavinin basarisini yiikseltir, tekrarlamalar1 6nler. Bu arada ellerin
temizligi, tirnaklarin kesilmesi, i¢ ¢amasir ve yatak carsaflarinin kaynatilmasi gibi hijyen
onlemleri de ihmal edilmemelidir.
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Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulanir.

Kullanmadan once sise iyice ¢alkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi konusunda
yeterli klinik ¢aligma bulunmamakla birlikte karaciger fonksiyon bozuklugu olanlarda dikkatli

kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Doktor Onerisi disinda pirvinyum pamoat viicut agirligi 10 kg’in
altinda olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir kullammi yoktur, eriskinler igin onerilen dozlarda
kullanilmalidar.

4.3. Kontrendikasyonlar

PIROK siispansiyon, igerdigi etkin maddeye veya yardimci maddelere karsi asir1 duyarlilig
olanlarda kullanilmamalidir.

Ayrica bagirsak tikanikligi, akut abdominal hastalik gibi gastrointestinal sistemden emilimi
artirabilecek durumlarda da kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

PIROK siispansiyon boya oldugundan, hasta ilact kaza ile dokerse ya da aldiktan sonra
kusarsa camagsirlar1 ya da yatak carsaflarin1 kirmiziya boyayabilir. Hastanin diskis1 da ilag
kullanimi sirasinda parlak kirmizi renk alir.

PIROK sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal frikktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {iriinde hacmin % 8’1 kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin her dozunda (5 mL) 400
mg’a kadar 8§ mL biraya esdeger, 3.33 mL saraba esdeger alkol bulunmaktadir. Alkol
bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger

hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat icerdiginden, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

PIROK’un her dozu 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

Diger ilaglarla bilinen bir etkilesimine rastlanmamustir.
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(:_jzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PIROK siispansiyonun ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii iizerine
etkisi ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi

flacin gebelikte kullanilmasi ancak anneye olasi yararmnin, anne ve fetiise olasi risklerinden
agir basti@l durumlarda miimkiindiir. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanimi
onerilmez.

Laktasyon donemi
Siite gecen miktar1 bilinmemekle beraber, mide barsak sisteminden emilen miktar1 ¢ok diisiik

oldugundan siite yiiksek miktarda gecisi beklenmemektedir.

PIROK siispansiyon yarar risk degerlendirmesi dikkatle yapildiktan sonra emziren kadinlara
uygulanmalidir.

i:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite ile ilgili bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde etkili olabilecek 6zel bir yan etki rapor edilmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik c¢aligmalar ve satis sonrasi gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar soyle 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
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, ates, dokiintii

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Bulanti, parlak kirmizi kusmuk seklinde kusma, karin agrisi, kramp, diyare*
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Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Cok seyrek: Fotosensitizasyon, eritematdz makiil, kabarti ve biil, eritema multiforme vakalari
(Stevens-Johnson Sendromu)

*QGastrointestinal toksisite siispansiyon formunun yiiksek miktarlarda alinmasi ile daha sik
olarak goriilebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi belirtileri bas agrisi, mide bulantisi ve yorgunluk halidir. Doz asim1 halinde gastrik
lavaja ilave olarak destek tedavisi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger Antinematodaller
ATC kodu: P02CX01

Antihelmintik pirvinyum pamoat suda erimeyen siyaninler sinifindan bir boyadir. Pirvinyum
pamoat oOldiiriici etkisini, parazitin oksijen almasina ve dis kaynakli karbonhidratlar
kullanmasina engel olarak gosterir. Askaridlere etkisi yoktur. Tek dozda verilmesi yeterlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Oral olarak alindiktan sonra gastrointestinal sistemden ihmal edilebilir diizeyde emilir.

Dagilim:
Pirvinyum pamoatin dagilim ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Pirvinyum pamoatin biyotransformasyonu ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Uygulanan dozun % 90’dan fazlasi sistemik etki gostermeden feges ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Pirvinyum pamoatin dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma
bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Sukroz

4/5



Etanol

Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Kitre zamki

Dag ¢ilegi aromasi

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)
Saflastirilmis su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 25 mL ve 50 mL’lik amber renkli siselerde, 2,5-5-7,5 ve 10 mL isaretli 6lgek
ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y onetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
148/67
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 19.07.1989
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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