Tento dokument je pfibalovou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pfibalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky I1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.

Informace Kk uZivani: informace pro pacienty

Bayerkreuz Biltricide®

600 mg potahované tablety
Ucinna latka: prazikvantel

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje duleZité informace.

- Pribalovy letdk uschovejte. Mozna se k nému pozdé&ji budete chtit vratit.

- Mate-li dalsi otazky, obrat'te se na svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento 1ék byl pfedepsan Vam osobné. Nedavejte ho jinym osobam. Muize jim ublizit, i
kdyZz maji stejné potize jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich aéinku, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. To plati také pro nezadouci G¢inky, které nejsou uvedeny v tomto piibalovém
letaku. Viz oddil 4.

Co stoji v dané piibalové informaci

Co je ptipravek Biltricide a k ¢emu se pouziva?

Na co byste si méli pfed uzitim Biltricide dat pozor?
Jak by se mél ptipravek Biltricide uzivat?

Jaké vedlejsi ucinky jsou mozné?

Jak by se mél ptipravek Biltricide uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace

ourwnE

1. Co je pripravek Biltricide a k ¢emu se pouziva?

Biltricide obsahuje u¢innou latku prazikvantel. Biltricide je 1€k k 1é¢bé onemocnéni
zpusobenych motolicemi (antihelmintikum; piipravek proti tfidé Trematoda).

Biltricide se pouziva u:

Onemocnéni zptisobenych motolicemi (Trematoda), jako jsou rizné druhy krevni¢ek (napt. Schistosoma
haematobium, S. mansoni, S. intercalatum, S. japonicum, S. mekongi), motolice jaterni (napf.
Clonorchis sinensis, Opisthorchis viverrini) a motolice plicni (napf. Paragonimus westermani a dalsi
druhy).

2. Na co byste si méli pfed uZitim p¥ipravku Biltricide dat pozor?

Biltricide se nesmi uZivat,

- Jestlize jste alergicky/a na prazikvantel nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto 1é¢ivého
pripravku, uvedenou v bode¢ 6,

- Pii napadeni o¢i larvami tasemnice dlouho¢lenné (intraokularni cysticerkéza),

- Pii sou¢asném podavani rifampicinu (a¢inn4 latka proti tuberkuléze), jelikoz rifampicin
zvysuje aktivitu enzymi odbouravajicich 1éky, v disledku ¢ehoz je mozné, Ze nebude
dosazena potiebna hladina ptipravku Biltricide v krvi (viz oddil Uzivdni pripravku Biltricide
spolu s dalsimi léky).

Upozornéni a preventivni opatieni
Pted pouzitim piipravku Biltricide se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Porucha funkce jater
U ur¢itych poruch funkce jater (t€Zka jaterni nedostate¢nost), popt. v piipadé napadeni jater a sleziny
krevni¢kami (hepatosplenicka schistosomoza) se doporucuje zvysena opatrnost. Kvili snizené
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schopnosti odbouravani 1€kt zistava v krvi u€inna latka déle, coz vede k déle trvajicimu ucinku.

Odpovidajici 1écba by eventualné méla probihat v nemocnici.

Porucha funkce ledvin
Je-li omezena funkce Vasich ledvin, musite pocitat se zpozdénym vyluGovanim prazikvantelu.

Porucha srde¢niho rytmu a snizeny vykon srdce, vyzadujici digitalis

V ptipadé poruchy srde¢niho rytmu by méla Vase 1écba probihat pod dohledem lékare. V pripadé
srdeéni nedostate¢nosti 1é¢ené piipravkem obsahujicim digitalis (srde¢ni nedostate¢nost vyzadujici
digitalis) by 1é¢ba ptipravkem Biltricide méla rovnéZ probihat pod Iékatskym dohledem, jelikoz pti
pokusech na zvitatech byla prokdzana snizena Gi¢innost ptipravki s obsahem digitalisu.

Napadeni schistosomou (schistosomoéza, bilharzioza)

Biltricide neptisobi na migrujici (mladé) krevnicky (schistosomula). V dtisledku toho je Biltricide
béhem akutni infekce krevni¢kami (akutni schistosomoza) neucinny.

Udaje z realizovanych studii naznaduji, Ze 1é¢ba piipravkem Biltricide nedokaze v této akutni

fazi infekce zabranit tomu, aby onemocnéni nepostoupilo do chronické faze.

Navic maze byt uzivani ptipravku Biltricide u pacientti se schistosomoézou spojeno s klinickym
zhor$enim stavu (paradoxni reakce, sérova nemoc, reakce podobné Jarisch-Herxheimeroveé reakci s
nahlymi zanétlivymi reakcemi imunitniho systému, pravdépodobné podminéné niéenim paraziti).
Tyto reakce se vyskytuji pfevazné u pacientt, 1é¢enych v akutni fazi schistosomézy. Mohou vést k
potencialng Zivot ohrozujicim udalostem, napf. poskozeni funkce plic (respiraéni nedostate¢nost),
zanétu srde¢niho svalu (myokarditida), zanétu mozku (encefalitida), nezanétlivému onemocnéni
mozku (encefalopatie) a / nebo zan&tu mozkovych cév (mozkova vaskulitida).
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Pokud pacienti s prokdzanou schistosomoézou nebo motolicovou infekei ziji v oblastech, kde dochazi
k napadeni lidi larvami tasemnice dlouho¢lenné ¢asto (endemicky), nebo pokud pochézeji z danych
oblasti, doporucuje se realizovat 1é€bu ptipravkem Biltricide v nemaocnici. Na zaklad¢ aktivity tohoto
ptipravku proti larvam tasemnice dlouho¢lenné (Taenia solium) miize Biltricide zhorsit napadeni o¢i
danymi larvami (nitrooéni cysticerk6za) nebo také symptomy v centralnim nervovém systému.
Biltricide muze rovnéz zhor$it potize nervového systému nebo mozku zptisobené krevnickami
(schistosomoza), motolici plicni (paragonimiaza) nebo tasemnici dlouhoélennou (cysticerkdza).
Proto byste zasadné nemél/a uzivat pfipravek Biltricide, pokud jste v minulosti mél/a kie¢ové
zachvaty (epilepsie) nebo pokud mate jiné pfiznaky poSkozeni nervového systému nebo mozku, jako
jsou napi. podkozni uzliky charakteristické pro cysticerkdzu.

Déti a mladistvi
Bezpecnost u déti do 1 roku zivota nebyla prokazana.

Uzivani pripravku Biltricide spolu s jinymi 1éky
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které planujete uzivat.

Nekteré 1€ky
- mohou zvySovat hladinu ptipravku Biltricide v krvi, patii k nim
- cimetidin (1ék pouzivany k 1é¢bé vysoké hladiny Zzaludeéni kyseliny, refluxu a
gastrointestinalnich viedi)
- ketokonazol a itrakonazol (Iéky pouzivané k 1é¢bé plisitovych infekei)

Nekteré 1éky
- mohou snizovat hladinu pfipravku Biltricide v krvi a zabranovat spravnému ptisobeni
ptipravku Biltricide, patfi k nim



- karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon (1éky pouZzivané k 1é¢b¢ kieéi)
- dexamethason (pouzivany k 1é¢bé zanétl a jako imunosupresivum),

Vyvarujte se sou¢asného uzivani 1éki, které zvysuji metabolickou aktivitu jater, protoZe to mtize vést ke
snizeni hladiny ucinné latky pfipravku Biltricide v krvi. Jednou z takovych latek je rifampicin, pouziva
se jako antibiotikum k 1é¢bé tuberkulézy nebo lepry.

UZivani pFipravku Biltricide spolu s napoji
Zapijeni piipravku grepovym dzusem muze vést ke zvy$ené hladiné ptipravku Biltricide v Krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost/schopnost rodit

Pokusy na zvifatech neprokazaly zadné poskozeni nenarozeného ditéte pii 16¢bé piipravkem Biltricide.
Podle literarnich udajt bylo dosud velké mnozstvi Zen 1é¢eno danym piipravkem bez jakychkoli
Skodlivych uéinkd.

Existuje publikace Svétové zdravotnické organizace (WHO) o hodnoceni rizika a ptinosu ptipravku
Biltricide u t€hotnych Zen a zen v produktivnim véku z oblasti, kde se ¢asto vyskytuji infekce zplisobené
motolicemi (schistosomdza) a ¢ervy pienasenymi kontaminovanou ptidou. Dana publikace uvadi, ze
ptinosy lécby pfipravkem Biltricide pfevazuji nad zdravotnimi riziky 1é¢by pro Zeny a jejich déti. Pfinos
1é¢by pro téhotné zeny se projevuje snizenym vyskytem anémie u matek a zvySenou porodni hmotnosti
nebo zvySenou mirou preziti novorozenct. Proto miiZze byt piipravek Biltricide pouZzivan béhem
téhotenstvi, pokud to 1ékafi povazuje za nutné.

Malé mnozstvi prazikvantelu pfechazi do matefského mléka. Neni znamo, zda v souvislosti s tim
muze mit 1ék u kojence ngjaky ucéinek. V pripad¢ kratkodobé 1é¢by byste méli béhem 1é¢by a na
naslednych 24 hodin pferusit kojeni.

Neni znamo, zda ma Biltricide u lidi néjaky vliv na plodnost/fertilitu. Ve studiich na zvifatech
neprokazal ptipravek Biltricide zadny Gc¢inek na plodnost/schopnost rodit.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, nebo pokud se domnivate, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se pfed zahdjenim uzivani daného 1éku se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zejména na zacatku 1é¢by, ale také po celou dobu 1é¢by a dalSich 24 hodin po ukonceni 1é¢by byste
meéli zistat doma, jelikoz se mize stat, ze kvili individualng se vyskytujicim riiznym reakcim na dany
1€k nebudete schopni dostate¢né rychle a cilené reagovat na necekané a nahlé udalosti. To plati zejména
na pocatku 1é¢by a rovnéZ ve spojeni s konzumaci alkoholu. Netid’te auto nebo jina vozidlal
Neobsluhujte zadné elektrické nastroje nebo stroje! Nepracujte bez bezpecné opory!

Tento 1ék obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, tzn. ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak by se mél pripravek Biltricide uZivat?

Ptipravek uzivejte vzdy piesné podle instrukci Vaseho osetiujiciho 1ékate. V ptipadé nejasnosti
se zeptejte VSeho osetfujiciho 1ékafe nebo Vaseho l1ékarnika.



Doporucena davka Cini:

Dospéli
Oblast pouziti Denni davka Doba trvani
Schistosoma haematobium, 40 mg/kg télesné hmotnosti, 1den
Schistosoma mansoni, rozdéleno do 1-2 davek
Schistosoma intercalatum
(krevnicky)
Schistosoma japonicum, 60 mg/kg télesné hmotnosti, 1lden
Schistosoma mekongi rozdéleno do 2-3 davek
(krevni¢ky)
Clonorchis sinensis, Opisthorchis | 75 mg/kg télesné hmotnosti, 1-3dny
viverrini (motolice jaterni) rozdéleno do 3 davek
Paragonimus westermani a dal§i | 75 mg/kg télesné hmotnosti, 2-3dny
poddruhy rozdéleno do 3 davek
(motolice plicni)

Déti a mladistvi

Bezpecnost u déti do 1 roku zivota nebyla prokazana.

Oblast pouziti Denni davka Doba trvani
Schistosoma haematobium, 40 mg/kg télesné hmotnosti, lden
Schistosoma mansoni, rozdéleno do 1-2 davek
Schistosoma intercalatum
(krevnicky)
Schistosoma japonicum, 60 mg/kg télesné hmotnosti, lden
Schistosoma mekongi rozdé€leno do 3 davek
(krevnicky)
Clonorchis sinensis, Opisthorchis | 75 mg/kg télesné hmotnosti, lden
viverrini (motolice jaterni) rozdé¢leno do 3 davek v

intervalu 4 hodin
Paragonimus westermani a 75 mg/kg télesné hmotnosti, 1lden
dalsi poddruhy (motolice rozdéleno do 3 davek v
plicni) intervalu 4 hodin

O délce uzivani rozhodne Vas osetiujici 1ékat. Zavisi to na typu, zavaznosti a pribéhu onemocnéni.
Pii 16¢bé napadeni motolicemi (trematodami) 1ze Géinnost a snaSenlivost uc¢inné latky zvysit

mnozstvi pfijimané uc¢inné latky (prahova davka) musi jednotliva davka ¢init minimalné 20 mg

na kg télesné hmotnosti.

Vypocet potiebného poctu potahovanych tablet na jednu jednotlivou ddvku

Jednotliva davka a 20 mg/kg télesné hmotnosti

Télesna hmotnost vkg |[20-25 |26-33 |34-41 |42-48 |[49-56 |57-63 |64-70 |71-78 |[79-86
Pocet Y 1 v | 1w |2 2w |2 |2
potahovanych

tablet

Jednotliva davka a 25 mg/kg télesné hmotnosti

Télesnd hmotnost vkg [22-26 [27-33 |34-38 |39-44 |45-50 [51-56 |57-62 |63-68 |69-75
Podet 1 L2 T2 7 . 2% 2w |2 |3
potahovanych

tablet




Jednotliva davka a 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
Poet 1 v 1w i |2 we o 2w |2 |3 3
potahovanych

tablet

Jednotliva davka a 40 mg/kg télesné hmotnosti

Télesnd hmotnost vkg |20-25 |26-33 |34-41 |42-48 |49-56 |[57-63 |[64-70 |71-78 |79-86

Potet s |2 w3 3% |4
potahovanych
tablet

4% 5 5%

Potahovana tableta je opatfena 3 délicimi ryhami. Jednotlivé tlomky po 150 mg ucinné latky
tak umoziuji presné davkovani dle Vasi télesné hmotnosti. Potiebujete-1i uzit

vevr

=
R

Cast potahované tablety odlomite nejlépe vloZenim nehtii obou palcti do délici ryhy.

Zpusob uzivani

Uziva se peroralné

Potahované tablety polykejte celé, nekousejte, zapijte, uzivejte nejlépe spolu s jidlem. Aby se pfedeslo
daveni, lze u déti mladsich 6 let podavat tablety rozdrcené spolu s polotuhou stravou nebo
rozmichané v tekuting.

Pokud Vam byla pfedepsana jedna davka denné&, doporucuje se uzivat tablety vecer. Pokud Vam bylo
pfedepsano uzivat piipravek nékolikrat denné, nemél by interval mezi jednotlivymi davkami &init
méngé nez 4 a vice nez 6 hodin.

Poradte se, prosim, se svym lékafem nebo 1ékarnikem, mate-li dojem, ze je Uc¢inek ptipravku
Biltricide ptili§ silny nebo naopak ptilis slaby.

Pokud jste uZil/a vét§i mnoZstvi pripravku Biltricide, nez jste mél/a

Dosud nejsou znamy zadné ptipady otravy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, obrat'te se na svého lékare nebo
lékarnika.

4, Jaké vedlejsi ucinky jsou mozné?

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Udaje tykajici se frekvence nezddoucich G¢inki jsou zalozeny na nasledujicich kategoriich:

Velmi cCasto: vice nez 1 uzivatel z 10
Casto: 1 az 10 uzivatelt z 100
Piilezitostné: 1 az 10 uzivatela z 1.000
Ztidka: 1 az 10 uzivateld z 10.000
Velmi ziidka: méné nez 1 uZivatel z 10.000
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Neznamo: frekvenci nelze na zékladé dostupnych udaji posoudit
Nezadouci u€inky se lisi v zavislosti na davce a dob€, po kterou Se piipravek Biltricide uziva.
Kromeé toho zavisi na druhu parazita, rozsahu infekce, dob¢ trvani infekce a vyskytu parazitt v

téle.

Precitlivélost
Velmi ziidka: alergické reakce, vzestup po¢tu uréitych bilych krvinek (eozinofilie)

Nervovy systém

Velmi Casto: bolesti hlavy, malatnost
Casto: zavraté, unava a zpomalené reakce se zvySenym sklonem k usinani
Velmi zfidka: kfece

Obéhovy systém
Velmi ziidka: poruchy srde¢niho rytmu

Gastrointestinalni trakt

Velmi Casté: bolesti Zaludku a bficha, nevolnost, zvraceni
Casté: ztrata chuti, prijem (velmi ziidka krvavy prijem)
Kize

Velmi Casto: kopftivka

Casto: vyrazka

Velmi ziidka: sveédeéni

Pohybové ustroji
Casto: bolesti svala

Obecné nezadouci ucinky
Velmi ¢asto: unava
Casto: celkova slabost, hore¢ka

Casto neni jasné, zda jsou potize zptisobeny bezprostiedné prazikvantelem (I, ptimy vztah), jelikoz je
nezbytné sledovat reakce organismu na usmrceni paraziti prazikvantelem (I1, nep¥imy vztah) nebo zda
piedstavuji charakteristické jevy (potize zptisobené napadenim parazity) pti napadeni parazity (111,
zadny vztah). Spolehlivé rozliSeni mezi moznostmi I, 1 a 1l mGze byt obtizné.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdelte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piiipadé jakychkoli neZadoucich vic¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. NeZdadouci
ucinky miizete hldsit také primo na adresu Statni vistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobdarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezZadoucich ucinkit miizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Uchovavani pripravku Biltricide
Uchovéavejte mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na etiketé na
lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


https://linkprotect.cudasvc.com/url?a=http%3a%2f%2fwww.sukl.cz%2fnahlasit-nezadouci-ucinek&c=E,1,y5TOIMk6evd_89gE8MzRKz8hkBZiNpCArJZ0A0V1JRhrZ18ZhXL_5V62svoD3RsBWaxSBaupaOzvuTdvVCxA6YbP2oUyic6Pg-dNslyv0gDKDH8,&typo=1

Pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky skladovani.

Nikdy nesplachujte ptipravek do odpadu (tzn. nelijte ho napt. do zdchodu nebo umyvadla). Pokud
pripravek jiz neuzivate, zeptejte se na zptsob jeho likvidace v 1ékarné. Prispivate tak k ochrané
zivotniho prostfedi. Dalsi informace naleznete na www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Biltricide

- Ucinnou latkou je prazikvantel. 1 potahovana tableta obsahuje 600 miligrami prazikvantelu.

- Ostatni slozky jsou: makrogol 4000, stearan hote¢naty, kukuti¢ny skrob, mikrokrystalicka
celuloza, hypromeldza, dodecylsulfat sodny, povidon 25, oxid titani¢ity (E 171)

Jak Biltricide vypada a obsah baleni

Bilé podlouhlé tablety se tfemi délicimi ryhami a ozna¢enim ,,BAYER na strané jedné a ,,LG* na strané
druhé.
Biltricide je k dostani v baleni po 6 potahovanych tabletach.

Farmaceuticka spole¢nost

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Tel.: (02 14) 30-5 13 48

Fax: (02 14) 30-5 16 03

E-mail: medical-information@bayer.com

Vyrobce
Bayer AG
51368 Leverkusen

Tento pribalovy letak byl naposledy revidovan v srpnu 2020.


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
mailto:medical-information@bayer.com

