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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Biltricide®, 600 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
1 potahovana tableta obsahuje 600 mg prazikvantelu.

Uplny piehled ostatnich slozek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahované tablety

Bilé podlouhlé tablety se tfemi dé€licimi ryhami a oznacenim ,,BAYER® na jedné strané a ,,LG* na druhé.
Potahovanou tabletu lze rozd¢lit na Ctyfi stejné dily.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Infekce zptisobené motolicemi (Trematoda), jako jsou schistozomézy (napt. S. haematobium, S. mansoni, S.
intercalatum, S. japonicum, S. mekongi), motolice jaterni (napt. Clonorchis sinensis, Opisthorchis viverrini) a
motolice plicni (napf. Paragonimus westermani a jiné druhy).

4.2  Davkovani a zpusob podani

Dévkovani
Neni-li pfedepsano jinak, plati nasledujici davkovani:

Dospeli

Oblast pouziti Denni davka Doba uzivani
Schistosoma haematobium, 40 mg / kg télesné hmotnosti, 1den
Schistosoma mansoni, rozdéleno na 1-2 davky

Schistosoma intercalatum

Schistosoma japonicum, 60 mg / kg télesné hmotnosti, 1 den
Schistosoma mekongi rozdéleno na 2-3 davky

Clonorchis sinensis, Opisthorchis (75 mg / kg télesné hmotnosti, 1-3 dny
viverrini rozdéleno na 3 davky

Paragonimus westermani a jiné 75 mg / kg télesné hmotnosti, 2-3 dny
druhy rozdéleno na 3 davky




Deti a dospivajici

Bezpecnost piipravku Biltricide u déti do 1 roku véku neni prokazana. Dostupné udaje jsou popsany v bodé
5.1.

Oblast pouziti Denni davka Doba uzivani
Schistosoma haematobium, 40 mg / kg télesné hmotnosti, 1 den
Schistosoma mansoni, rozdéleno na 1-2 davky

Schistosoma intercalatum

Schistosoma japonicum, 60 mg / kg télesné hmotnosti, 1 den
Schistosoma mekongi rozdéleno na 3 davky

Clonorchis sinensis, 75 mg / kg télesné hmotnosti, 1 den
Opisthorchis viverrini rozdéleno na 3 davky po 4 hodinach

Paragonimus westermani a jiné 75 mg / kg télesné hmotnosti, 1 den

druhy rozdéleno na 3 davky po 4 hodinach

Pii 1é¢be infekcei vyvolanych motolicemi lze terapeutickou G¢innost a snaSenlivost uc¢inné latky zvysit
rozdélenim celkové davky na dil¢i davky po 4 hodinach. K dosazeni nezbytné prahové davky musi jedna
davka ¢init alesponi 20 mg na 1 kg télesné hmotnosti.

Potahovana tableta ma 3 délici ryhy. Jednotlivé ¢asti po 150 mg prazikvantelu tak umoziuji pfesné nastaveni
davky podle télesné hmotnosti pacienta.

Vypocet potirebného poctu potahovanych tablet na jednu davku
Jedna davka po 20 mg / kg télesné hmotnosti

Télesnd hmotnost v kg 20-25 [26-33 3441 4248 |49-56 |57-63 |64—70 |71-78 |79-86

Pocet potahovanych 3/, 1 1% 1% 1% 2 2% 2% 2%
tablet

Jedna davka po 25 mg / kg télesné hmotnosti
Télesnd hmotnost v kg [22-26 [27-33 [34-38 [39-44 4550 [51-56 |57-62 |63-68 |69-75

Pocet potahovanych |1 1% 1% 1% 2 2% 0% 03 3
tablet

Jedna davka po 30 mg / kg télesné hmotnosti
Télesna hmotnost v kg [20-23 [24-28 [29-33 |34-37 |38-43 |44-48 |49-53 |54-57 |58-63 |64-67

Pocet potahovanych 1 1% 1% 1% 2 2% 2 % 2 % 3 3
tablet

Jedna davka po 40 mg / kg télesné hmotnosti
Télesnd hmotnost v kg [20-25 [26-33 |34-41 42-48 |49-56 |57-63 |64-70 [71-78 [79-86
Pocet potahovanych |1 9, 2 2% 3 3% 4 4% 5 5

tablet

Zptisob podani
Peroralné.

Potahované tablety se polykaji vcelku béhem jidla a zapiji se douskem tekutiny.

Aby se zabranilo uduseni déti do 6 let, 1ze tablety rozlamat nebo rozdrolit a smichat s polotuhou stravou nebo
tekutinami.

V piipad¢ jednorazové denni davky se doporucuje uzivat tablety vecer. Pokud bylo piedepsano vice davek denng,
nemeél by byt interval mezi jednotlivymi davkami kratsi nez 4 hodiny a del$i nez 6 hodin.



4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na u€¢innou latku nebo nekterou z ostatnich slozek uvedenych v bodé 6.1.

- o¢ni cysticerkdza

- Ptipravek se nesmi uzivat soucasné¢ s rifampicinem, silnym induktorem cytochromu P450, protoze
Vv takovém ptipadé by nemuselo byt dosazeno terapeuticky uéinnych plazmatickych hladin prazikvantelu
(viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientii se zavaznou poruchou funkce jater nebo hepatosplenickou schistozomo6zou je nutna opatrnost. Kvili
zpomaleni metabolismu 1éciva v jatrech mtize ve vaskularni a kolateralni cirkulaci dojit k podstatné vyssim
a déle trvajicim sérovym koncentracim nemetabolizovaného prazikvantelu, coz ma za nasledek del$i polocas. V
téchto pripadech by méla byt volena hospitalizacni 1écba.

ProtoZe 80 % prazikvantelu a jeho metabolitid je vylucovano ledvinami, je tfeba u pacientll s poruchou funkce
ledvin pocitat s opozdénym vylucovanim.

V ptipadé srde¢nich arytmii by méli byt pacienti po dobu 1é¢by pod dohledem. Totéz plati pro pacienty se srde¢ni
nedostateénosti, ktefi jsou léCeni digitalisovymi glykosidy, protoZe experimenty na zvifatech prokazaly
antagonisticky Gcinek.

Schistozoméza

Prazikvantel neptsobi proti migrujicim motolicim rodu Schistosoma. Béhem akutni schistozomoézy je tedy
prazikvantel netéinny. Udaje ze dvou observacnich kohortovych studii upozoriuji, e 1é¢ba pacienti
prazikvantelem v akutni fazi infekce neni schopna zabranit progresi do chronické faze.

Navic muze byt pouziti prazikvantelu u pacientii Se schistozom6zou spojeno s klinickym zhorSenim (paradoxni
reakce, sérova nemoc, Jarisch-Herxheimerovy reakce: nahla zanétliva imunitni odpovéd’, pravdépodobné
v dusledku uvolnéni schistosomalnich antigentl). Tyto reakce se vyskytuji pfevazné u pacientd 1é¢enych v akutni
fazi schistozomozy. Mohou vést k zivot ohroZzujicim stavim, napf. k respiraénimu selhani, myokarditidé,
encefalitid¢, encefalopatii a/nebo mozkové vaskulitide.

Pokud pacienti s prokdzanou schistozomézou nebo infekci vyvolanou motolici Ziji v oblasti s endemickym
vyskytem lidské cysticerkdzy nebo z takové oblasti pochazeji, doporucuje se provadét 1é¢bu prazikvantelem pti
hospitalizaci. Vzhledem ke svému plsobeni proti larvdm Taenia solium muze prazikvantel zhorsit piipadnou
oéni cysticerkozu nebo neurocysticerkozu. Protoze prazikvantel miZze zhorsit piiznaky CNS zpisobené
schistozomo6zou, paragonimoézou nebo cysticerk6zou (ptivodce Taenia solium), nemél by byt pouZivan
U pacientd s epilepsii v anamnéze a/nebo s jinymi znamkami mozného postizeni CNS, jako jsou napf. podkozni
uzliky charakteristické pro cysticerkozu.

Déti a dospivajici
Bezpecnost pro déti do 1 roku neni prokazana.

Informace o ostatnich slozkach
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, tj. je ,,téméf bez sodiku®.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné podéavani léCivych ptipravki, které snizuji aktivitu jaternich enzymii metabolizujicich 1éciva
(cytochrom P450), napf. cimetidinu, ketokonazolu a itrakonazolu, muze vést ke zvySenym plazmatickym
koncentracim prazikvantelu.

SoucCasné podavani lécivych piipravkl, které zvySuji aktivitu jaternich enzymi metabolizujicich 1éc¢iva
(cytochrom P450), napt. antiepileptik (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon) nebo dexamethasonu,

muze vést ke snizenym plazmatickym koncentracim prazikvantelu, a v disledku toho ke sniZeni jeho Gi¢innosti.

Podavani dexamethasonu by mélo byt vysazeno alespori jeden tyden pied podavanim prazikvantelu.



Pfipravek se nesmi uzivat soucasn¢ se silnymi induktory cytochromu P450, jako je napf. rifampicin, protoze v
takovém ptipadé by nemuselo byt dosazeno terapeuticky u¢innych plazmatickych hladin prazikvantelu (viz bod
4.3).

Pii soucasném podavani s grapefruitovym dzusem bylo v klinické studii pozorovano o néco méné nez
dvojnasobné zvyseni expozice prazikvantelu.

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Experimentalni studie na zvitfatech neprokazaly zadné embryotoxické ani teratogenni ucinky. Podle zprav z
literatury bylo dosud 1éceno velké mnozstvi zen bez Skodlivych ucinki.

Existuje publikace WHO o hodnoceni rizika a ptinosu prazikvantelu u téhotnych Zen a Zen v reproduktivnim
véku z oblasti, v nichZ je endemicky vyskyt schistozomdzy a onemocnéni zplisobenych Eervy piendsenymi
kontaminovanou ptdou. Ta uvadi, Ze piinosy u uvedenych populaci pacientd prevazuji nad zdravotnimi riziky
pro zeny a jejich déti. Pfinos 1é€by t€hotnych zen se odrazi ve snizeném vyskytu anémie matek a zvySené porodni
hmotnosti, resp. sniZzené umrtnosti novorozenci. Prazikvantel lze proto v téhotenstvi aplikovat, pokud je to
klinicky nutné.

Kojeni

Do mateiského mléka piechazi 0,0008 % davky prazikvantelu uzivaného matkou. O farmakologickém tucinku
na kojence neni nic zndmo. V pfipad¢ kratké terapie je tfeba kojeni po dobu 1écby a dalSich 24 hodin po ni
prerusit.

Plodnost
O plodnosti nejsou k dispozici zadné klinické udaje. Experimentalni studie na zvitatech zadny vliv prazikvantelu
na plodnost neprokazaly.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z dtvodu vlivu na bdélost by méli ambulantné 1é¢eni pacienti na zacatku 1é€by, ale i po celou dobu terapie a po
dobu nasledujicich 24 hodin po ukonéeni 1é¢by zlstat doma, a zejména nefidit Zadnd motorova vozidla,
obsluhovat stroje ani vykonavat zadné ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost. Pacient by si mél byt védom
toho, Ze jeho schopnost reagovat mize byt jesté vice naruSena v piipadé kombinace s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky se lisi v zavislosti na davce a délce 1é¢by prazikvantelem. Kromé toho zavisi neZzadouci Géinky
na druhu parazita, rozsahu infekce, dobé trvani infekce a umisténi paraziti v téle.

Po podani prazikvantelu byly hlaseny néasledujici nezadouci ti¢inky. Cetnost nezadoucich uginki byla stanovena
na zaklad¢ nasledujicich kritérii:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (> 1/1.000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10.000 az < 1/1.000)

Velmi vzacné (< 1/10.000)

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych udaji urcit)



Nezadouci t¢inky uvedené v tabulce vychazeji z idaji v literatufe a spontannich hlaseni.

Casto neni jasné, zda jsou potize hlasené pacienty nebo nezadouci u¢inky zaznamenané 1ékafem zptisobeny
ptimo prazikvantelem (I, ptimy vztah), je tfeba je povaZovat za fyzickou reakci na usmrceni paraziti
prazikvantelem (II, nepfimy vztah), nebo pfedstavuji symptomatické jevy napadeni parazity (111, Zadny vztah).

Trida organovych

Casté

'Velmi vzacné

systému Velmi ¢asté > 1/10 >1/100 az < 1/10 < 1/10 000

Onemocnéni imunitniho alergické reakce,

systému eozinofilie

Onemocnéni nervového  |bolesti hlavy zavrat kieCe

systému malatnost chorobna ospalost

Srde¢ni choroby nespecifické
arytmie

Poruchy gastrointestinalni a anorexie,

gastrointestinalniho abdominalni bolesti, prajem (velmi vzacné

traktu nevolnost, zvraceni krvavy prijem)

Onemocnéni kiZe a koptivka vyrazka svédeéni

podkozZni tkané

Onemocnéni pohybového
aparatu, pojivovych tkani
a kosti

myalgie (bolesti
svalstva)

Obecna
onemocnéni a
potiZe v

misté podavani

unava

celkova slabost,
horec¢ka

Spolehlivé rozliseni mezi moznostmi I, II a III mize byt problematické.

HlaSeni neZadoucich vedlejSich ucinku

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani pomeéru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni

na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9

Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, antitrematodika, ATC kod: PO2BAO1

Mechanismus G¢inku

Prazikvantel je latka s anthelmintickym u¢inkem proti motolicim a tasemnicim. Prazikvantel poskozuje
syncytidlni tegument parazitii modifikaci jeho permeability a zptsobuje kontrakturu svall parazitd s naslednou
spastickou paralyzou. Pfi vazném posSkozeni dochazi k uhynu paraziti. Podstatnou roli pfitom hraje zvySeny




piiliv Ca?*.
Déti a dospivajici

ZkuSenosti za dobu od data registrace ukazuji, Zze u déti (1-17 let) se mohou b&hem 1é¢by prazikvantelem
vyskytnout stejné nezadouci ucinky jako u dospélych.

WHO provedla revizi 1é¢ebnych programl v endemickych oblastech a analyzovala udaje vice nez 3000 déti
ptedskolniho véku (do 7 let), které dostaly prazikvantel na 1é¢bu schistozomédzy (zpusobené S. haematobium
a S. mansoni). HlaSené nezadouci u¢inky byly mirné a ptechodné, coz vedlo k zavéru, ze prazikvantel byl détmi
predskolniho véku dobie snasen.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prazikvantel se po peroralnim podani rychle a uplné vstiebava. Maximalni koncentrace nezménéné Géinné latky
v lidském séru je dosazena bé¢hem 1 az 2 hodin a po podéani 5 az 50 mg na 1 kg télesné hmotnosti ¢ini 0,05—
5 pg/ml v periferni krvi. Koncentrace v krvi mezenterické tepny je 3—4krat vyssi nez v periferni krvi. Nezménény
prazikvantel pronika skrze hematolikvorovou bariéru; u zvifat bylo v mozkomi$nim moku naméfeno 10-20 %
sérové koncentrace. Z malého poctu ptipadi vyplyva, ze i u ¢lovéka patmé ¢ini koncentrace prazikvantelu
Vv mozkomi$nim moku zhruba 10-20 % sérové koncentrace.

V mléce kojicich matek se prazikvantel objevuje v mnozstvi odpovidajicim 20 % sérové koncentrace.

24 hodin po jednorazové davce 50 mg/kg, resp. 32 hodin po jednodenni 1é¢bé davkami 3 x 20 mg/kg, je
koncentrace prazikvantelu v mléce pod hranici prokazatelnosti 4 pg/l. Latka podléha vyraznému eliminaénimu
ucinku pti prvnim priachodu jatry (tzv. efekt prvniho priichodu, first-pass effect).

Poloc¢as nezménéného prazikvantelu ¢ini 1-2,5 hodiny, polocas prazikvantelu s jeho metabolity (méfeno jako
radioaktivita) ¢ini 4 hodiny.

Prazikvantel je vylu¢ovan ledvinami, a to vyluéné ve formé metabolitti. 80 % davky je vylouceno kumulativné
do 4 dnt, z téchto 80 % pak 80-90 % v prvnich 24 hodinach. Hlavnimi metabolity jsou hydroxylované produkty
rozkladu prazikvantelu (analogy 4-hydroxycyklohexylkarbonylu). Eliminace hydroxylovanych metaboliti
probiha z 60-80 % ledvinami, z 15-37 % zlu¢i a z 6 % sekreci ve stievée.

K dosazeni dostate¢né i¢innosti je zapotiebi, aby byli parazité vystaveni dostatecné dlouhou dobou dostateéné
koncentraci u¢inné latky. Piesné tidaje tykajici se clovéka nelze stanovit. S pfihlédnutim k naleziim experimenti
na zvifatech a farmakokinetickych studii na lidech je terapeutického uc¢inku dosazeno pti hlading v krvi ptiblizné
0,6 uM/I (= 0,1875 pg/ml) po dobu zhruba 4-6 (10) hodin.

5.3 Predklinické udaje tykajici se bezpe¢nosti

Na zaklad¢ studii systémové toxicity, genotoxicity, reprodukeni toxicity a karcinogenniho potencidlu neni z
preklinickych tidaji patrné zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Makrogol 4000, stearan hoteénaty, kukufiény skrob, mikrokrystalicka celuldza, hypromeloza,
dodecylsiran sodny, povidon K25, oxid titanicity (E 171)

6.2  Inkompatibility
Neaplikuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

5 let



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicka se sklenénou lahvi / PE zatkou
Baleni s 6 potahovanymi tabletami

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a dalsi pokyny pro manipulaci s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: +492 1430 - 513 48

Fax: +4921430-516 03
E-mail: medical-information@bayer.com
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964.00.00
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Datum udéleni registrace: 23. kvétna 1980
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. dubna 2013
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08/2020
11. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej na lékarsky predpis
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