PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pyrvin 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 100 mg pyrviniumembonat.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Rdd, rund, konvex, filmdragerad tablett; diameter cirka 9 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Springmask.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

1 tablett / 10-15 kg som engangsdos (se tabellen nedan). Det har inte visats att effekten av Pyrvin
skulle vara béttre vid en dos som 6verskrider 6 tabletter. Alla familjemedlemmar bér behandlas
samtidigt. Upprepad behandling efter tva veckor dodar de maskar som utvecklats ur 4gg efter den
forsta dosen.

Vikt Engangsdos
ca. 10-15kg 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 svaljs hela, eftersom de kan farga av sig om de delas. Det &r dock
mojligt att dela/bryta tabletten om doseringen sa kraver (t.ex. for sma barn).

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpiamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Pyrvinium &r ett kraftigt fargdmne. Patienten bor upplysas om att avforingen fargas rod. Eventuella
krakningar/eventuell diarré kan ge bestaende flackar.

For att behandlingen skall lyckas och for att minska risken for atersmitta ar det viktigt att skéta
hygienen (saval personlig som i omgivningen) omsorgsfullt under behandlingen. Sarskilt viktigt ar att
handerna halls rena, ocksa under naglarna.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Pyrvinium absorberas ej fran matsmaltningskanalen i kvantifierbar utstrackning. Det finns inga kéanda
risker vid anvandning av pyrvinium under graviditet eller amning.

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

Pyrvinium fargar tarminnehallet rétt. Fran klader lossnar fargen i allméanhet med vanligt tvattmedel.
Eventuella krakningar/eventuell diarré kan dock ge bestaende flackar.

Frekvensen av biverkningar klassificeras enligt féljande: vanliga (> 1/100, < 1/10), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Vanliga Sallsynta Ingen kand frekvens

Centrala och Huvudvark
perifera
nervsystemet

Magtarmkanalen Illamaende, Diarré
krakningar, kramper i
tarmen

Allménna symtom Allergiska reaktioner
och/eller symtom
vid
administrerings-
stallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Allvarlig 6verdosering av pyrvinium ar okand. Symtom sasom illamaende, krakningar och diarré kan
forekomma. Behandling vid potentiell éverdosering &r administration av medicinskt kol och om
nddvandigt magskoljning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid maskinfektion, évriga medel mot nematoder.
ATC-kod: P02CX01.

Pyrvinium ar effektivt mot springmask vid engangsdos. Upprepad behandling efter tva veckor dodar
de maskar som utvecklats ur dggen efter den forsta dosen. Den exakta verkningsmekanismen av
pyrvinium ar okand, men det finns tecken pa stérningar i maskens transport av glukos och
cellrespiration. Pyrviniums effekt mot andra manniskans parasitmaskar an springmask ar svag.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pyrvinium absorberas ej fran matsmaltningskanalen i kvantifierbar utstrackning.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Hos rattor har en fyra dagars dosering av pyrvinium orsakat mycket laga pyrviniumkoncentrationer i
lever och plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Majsstarkelse

Gelatin

Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

Hypromellos

Makrogol 300

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polyetenburk; 6, 20 och 40 tabletter.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

62166

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2021-06-23

Datum for fornyat godkénnande: 2025-06-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-04



