STRUCNY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Tento stru¢ny souhrn neobsahuje veskeré informace poti‘ebné k
bezpe¢nému a uc¢innému uzivani pfipravku BILTRICID. Viz uplny
souhrn udaji o pFipravku BILTRICID.

Tablety BILTRICID (prazikvantel), uréené k peroralnimu pouZiti
Prvotni schvialeni pro USA: 1982

--------------------------- INDIKACE A POUZITI -
Biltricid se fadi do skupiny antihelmintik. Biltricid je indikovan u pacienti ve
véku od jednoho roku k 1é¢bé nasledujicich infekci:

. Schistosomiaza zpusobena vSemi druhy schistosomy (naptiklad
Schistosoma mekongi, Schistosoma japonicum, Schistosoma mansoni a
Schistosoma hematobium) a

. klonorchioza and opistorchiaza zpusobené jaterni motolici, Clonorchis
sinensis a Opisthorchis viverrini

---------------------- DAVKOVANI A PODAVANI -------ooeomemmeeeeee

. Schistosomiaza: 3 davky po 20 mg/ kg télesné hmotnosti s intervalem
mezi jednotlivymi davkami 4 aZ 6 hodin po dobu 1 dne. (2.1)
Klonorchiéza and opistorchiaza: 3 davky po 25 mg/ kg télesné hmotnosti
s intervalem mezi davkami 4 az 6 hodin pouze po dobu 1 dne. (2.1)

. Uzivejte pii jidle a zapijejte vodou. Tablety nekousejte ani nenechavejte
rozpustit v Gstech. (2.2)

. Détem mladsim 6 let mohou byt tablety rozdrceny nebo rozpustény a
smichany s polotuhou stravou nebo napojem. (2.2)

. Dalsi pokyny pro davkovani naleznete v uplném souhrnu udajti o
pripravku.

--------------------- LEKOVA FORMA A STLA -----eeemeeeeeeee e

Tablety: 600 mg (tablety maji 3 délici ryhy) (3)

KONTRAINDIKACE

. Znama precitlivélost na piipravek Biltricid nebo na kteroukoli z jeho
slozek. (4.1)

. Soubézné podavani se silnymi induktory cytochromu P450 (CYP450),
jako je rifampicin. (4.,5.4, 7.1)

----------------------- UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATREN] ----

. Klinické zhorSeni: U pacientll 1é€enych béhem akutni faze
schistosomiazy miize nastat klinické zhor$eni ohrozujici Zivot. (5.1)

. Utinky na centralni nervovy systém (CNS): Piipravek Biltricid mize
zhorsit patologii centralniho nervového systému zptisobenou

schistosomiazou. Zvazte jeho podavani pacientim s diagnostikovanou
epilepsii a/nebo jinymi znamkami potencialniho postizeni centralniho
nervového systému, jako je onemocnéni subkutannich uzlin svéd¢ici pro
cysticerkozu. (5.2)

. Potencialni ztrata ucinnosti pfi akutni schistosomiaze: Potencialni ztrata
ucinnosti pfi akutni schistosomidze byla hlaSena v observacnich studiich
(5.3).

. Srde¢ni arytmie: Pfi podavani Biltricidu byla pozorovana bradykardie,
ektopické rytmy, ventrikulami fibrilace a atrioventrikularni blokada. V
prubéhu 1é¢by je potteba monitorovat pacienty se srde¢nimi arytmiemi

(5.4).

NEZADOUCI UCINKY
Mezi nezadoucimi u¢inky byly hlaSeny malatnost, bolest hlavy, zavraté, biisni
potize (nékdy s nauzeou), horecka a kopfivka. (6)

Pokud chcete nahlasit PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY, obrat’te
se na spolecnost Bayer

HealthCare Pharmaceuticals Inc. na tel. ¢isle 1-888-842-2937 nebo na
FDA na tel. ¢isle 1-800-

FDA-1088 nebo www.fda.gov/medwatch
LEKOVE INTERAKCE

. Dalsi induktory CYP 450: Soubézné podavani dalsich induktort
CYP450, napiiklad antiepileptik nebo dexamethasonu, muze také snizit
plazmatické koncentrace prazikvantelu. (7.1)

. Inhibitory CYP450: Soubé&zné podavani inhibitord CYP450, napiiklad
cimetidinu, ketokonazolu, itrakonazolu, erythromycinu. (7.2)

----------------------- POUZITI U SPECIFICKYCH POPULACH -------------

. Davkovani u déti: Bezpec¢nost pouziti nebyla u pediatrickych pacienti
mladsich 1 rok stanovena. (8,4)

. Poruchy jater: Pfi podavani doporudené davky p¥ipravku Biltricid
pacientiim s hepatosplenickou formou schistosomiazy se stfedné tézkou
az tézkou poruchou funkce jater sledujte nezadouci ucinky.

(Child-Pugh B nebo C). (8.6)

Viz kapitola 17 INFORMACE PRO PACIENTY
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UPLNY SOUHRN O PRIPRAVKU

1 INDIKACE A POUZITI
Biltricid je indikovén u pacientl ve véku od jednoho roku k 1é€b¢€ néasledujicich infekei:

* Schistosomiaza zpisobena v§emi druhy schistosoma (naptiklad Schistosoma mekongi, Schistosoma
japonicum, Schistosoma mansoni a Schistosoma hematobium) a

* klonorchiéza a opistorchiaza zptisobené jaterni motolici, Clonorchis sinensis/Opisthorchis viverrini
(schvaleni této indikace bylo zalozeno na studiich, ve kterych nebyly tyto dva druhy rozliseny) .

2 DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI
2.1 Doporucené davkovani

Schistosomidza Doporu¢ené davkovani pro 1écbu schistosomiazy jsou 3 davky o 20 mg na kg télesné
hmotnosti uzivané perordlné s intervalem mezi jednotlivymi ddvkami 4 az 6 hodin po dobu 1 dne.
Klonorchidza a opistorchidza

Doporucené davkovani pro 1écbu klonorchidézy a opistorchidza jsou 3 davky o 25 mg na kg tclesné
hmotnosti uzivané peroraln¢ s intervalem mezi jednotlivymi dadvkami 4 az 6 hodin po dobu 1 dne.

2.2 Zpisob podani

Tablety uzivejte pii jidle a zapijejte vodou. Tablety (ani jejich Casti) nekousejte ani nenechavejte rozpustit v
ustech. Jejich hotka chut’ mtze zpusobit fihani nebo zvraceni. Aby se piedeslo riziku uduseni, mohou byt détem
mladS$im 6 let tablety rozdrceny nebo rozpustény a smichany s polotuhou stravou nebo napojem. Rozdrcené
nebo rozpusténé tablety pouzijte do 1 hodiny od jejich smichani

Tablety Biltricid 600 mg maji 3 délici ryhy. Diky tomu je 1ze rozdé€lit na 4 ¢tvrtiny. Kazda z rozdélenych Etvrtin
obsahuje 150 mg prazikvantelu, aby bylo mozné davku upravit podle télesné hmotnosti pacienta. Tabletu Ize
rozlomit zatlacenim palce na délici ryhu. Pokud potiebujete pouze jednu Ctvrtinu tablety, zatlacte na jeji Ctvrtinu
na vné&jSim konci.

3 LEKOVA FORMA A SILA

Tablety ptipravku Biltricid obsahuji 600 mg prazikvantelu. Tablety jsou bilé aZz oranzové, podlouhlé
potahované se tfemi d€licimi ryhami, s potiskem ,,BAYER® na jedné stran¢ a ,,LG* na druhé strané.

4 KONTRAINDIKACE
Ptipravek Biltricid je kontraindikovan u:

* pacientd, kterych se jiz diive projevila precitlivélost na prazikvantel nebo na kteroukoli pomocnou latku
ptipravku Biltricid.

* pacientd s oftalmickou cysticerkdzou; protoze zahubeni parazita v oku, ke kterému dochazi z divodu reakce
ptecitlivélosti na mrtvého parazita po 1écbe, mize zplsobit nevratné 1éze. Oftalmocysticerkdza se nesmi
1é¢it pfipravkem Biltricid.

* pacienti uzivajicich silné induktory cytochromu P450 (CYP450), jako rifampicin [viz Varovani a
preventivni opatreni (5.6) a Lékové interakce (1.1, 7.2)].



5 VAROVANI A PREVENTIVNI OPATRENI
5.1 Klinické zhorsSeni

Uzivani pfipravku Biltricid u pacientil se schistosomidzou muze byt spojeno s klinickym zhorSenim (naptiklad
paradoxni reakce, sérova nemoc podobna Jarisch-Herxheimerove reakci: nahla zanétliva odpoveéd’,
pravdépodobné zplisobena uvolnénim schistosomalnich antigent). Tyto reakce se vyskytuji pfevazné u pacienti
lécenych béhem akutni faze schistosomiazy. Mohou vést k potencidlné Zivot ohrozujicim udalostem, napiiklad
k respiraénimu selhani, encefalopatii, papiloedému a/nebo cerebralni vaskulitid¢.

5.2 U¢inKy na centralni nervovy systém (CNS)

Biltricid mtze zhorsit nemoc centralniho nervového systému zplsobenou schistosomidzou, paragonimiazou
nebo cysticerkdzou zplsobenou tasemnici Taenia solium. Obecné plati, ze je tfeba zvazit podavani pripravku
Biltricid u pacientt s diagnostikovanou epilepsii a/nebo jinymi znamkami potencialniho postizeni centralniho
nervového systému, jako je onemocnéni podkoznich uzli svédc¢ici pro cysticerkdzu, pokud vyhody jasné
nepfevazuji nad riziky. Zjisti-li se, ze schistosomidza nebo infekce motolici jsou spojeny s cerebralni
cysticerk6zou, musi byt pacient po celou dobu 1é€by hospitalizovan.

5.3 Potencialni nedostatek uc¢innosti pri akutni fazi schistosomiazy

Udaje ze dvou observaénich kohortovych studii u pacientt naznaéuji, ze 16¢ba piipravkem Biltricid v akutni fazi
infekce nemusi zabrénit progresi z asymptomatické infekce na akutni schistosomidzu nebo z asymptomatické
infekce/akutni schistosomiazy do chronické faze.

5.4 Srdeéni arytmie

Pii podavani ptipravku Biltricid byla pozorovana bradykardie, ektopické rytmy, ventrikularni fibrilace a
atrioventrikularni blokada. Pacienti se srde¢nimi dysrytmiemi museji byt v prub&éhu 1é¢by sledovani.

5.5 Poruchy jater u pacientt s hepatosplenickou formou schistosomiazy

Snizeny jaterni metabolismus prazikvantelu vede u pacienti s poskozenim jater k vys$$im a trvalym
plazmatickym koncentracim nemetabolizovaného prazikvantelu [viz Klinicka farmakologie (12.3)]. Pacienti s
hepatosplenickou formou schistosomiazy se stiedné t€zkou az tézkou poruchou funkce jater museji byt pti
podavani doporucené davky pripravku Biltricid sledovani s ohledem na nezadouci G¢inky.

5.6 SoubéZné podavani se silnymi induktory cytochromu P450 (CYP450),

Soubé&zné podavani silnych induktortt CYP450, jako je rifampicCin, s ptipravkem Biltricid je kontraindikovano,
protoze nelze dosahnout terapeuticky uc¢innych hladin prazikvantelu. /viz Kontraindikace (4) a Lékové
interakce (7.1)].

U pacient uzivajicich rifampicin, kteti potiebuji okamzitou 1é¢bu schistosomiazy, je tieba zvazit alternativni
latky pro 1é¢bu schistosomiazy. Pokud je nutna 1é¢ba ptipravkem Biltricid, je tfeba pterusit 1écbu rifampicinem
4 tydny pted podanim ptipravku Biltricid. Lécba rifampicinem pak muize byt znovu zahajena jeden den po
ukonceni 1é¢by piipravkem Biltricid /viz Lékové interakce (7.1, 7.2)].

6 NEZADOUCI UCINKY

V jinych kapitolach ptibalové informace pro pacienta jsou podrobné&ji popsany nésledujici zavazné nebo jinak
dualezité nezddouci ucinky:

» Klinické zhorSeni [viz Upozornéni a bezpecnostni opatieni (5.1)]

«  Utinky na centralni nervovy systém (CNS) [viz Upozornéni a bezpecnostni opatieni (5.2)]



* Potencialni nedostatek ucinnosti béhem akutni faze schistosomiazy /viz Upozornéni a bezpecnostni
opatreni (5.3)]

* Srdec¢ni arytmie /viz Upozornéni a bezpecnostni opatieni (5.4)]

* Porucha funkce jater u pacientd s hepatosplenickou formou schistosomidzy /viz Upozornéni a bezpecnostni
opatreni (5.5)]

* Soubézné podavani se silnymi induktory cytochromu P450 /viz Upozornéni a bezpecnostni opatreni (5.6)]

Nasledujici nezadouci G¢inky spojené s uzivanim piipravku Biltricid byly popsany v klinickych studiich,
publikované literatuie nebo v postmarketingovych hlasenich. Jelikoz byly nékteré¢ z té€chto ucinkt hlaseny
dobrovoln¢ z populace nejisté velikosti, neni vzdy mozné spolehlivé urcit jejich frekvenci nebo stanovit
pti¢innou souvislost s podanim léku.

U dospélych i détskych pacienti byly pozorovany nasledujici nezddouci u€inky:
Obecna onemocneni a potize v misté aplikace: malatnost, horecka

Poruchy nervového systéemu: bolest hlavy, zavraté

Poruchy zazivaciho traktu: btisni potize, nevolnost

Poruchy kiize a podkoznich tkani: koptivka

Takové nezadouci ucinky se mohou vyskytovat castéji a/nebo mohou mit zavaznéjsi prubeh u pacientt se
silnym vyskytem cervi.

Mezi dal$i nezadouci u€inky hlaSené z celosvétovych postmarketingovych zkuSenosti a z publikaci s
ptipravkem Biltricid a riznymi ptipravky obsahujici prazikvantel patii:

Onemocneéni krve a lymfatického systému: eozinofilie

Srdecni poruchy: arytmie (vCetné bradykardie, ektopickych rytmi, ventrikularni fibrilace, AV blokady)
Choroby ucha a vnitiniho ucha: vertigo, tinitus

Poruchy oka: poruchy zraku

Poruchy zazivaciho traktu: bolest biicha, krvavy prijjem, zvraceni

Obecna onemocnéni a potize v misté aplikace: polyserositida, astenie, inava, poruchy chiize Onemocnéni
Jjater a zlucniku: hepatitida

Onemocnéni imunitniho systému: alergické reakce, obecna piecitlivélost, anafylakticka reakce

Poruchy metabolismu a vyZivy: anorexie

Onemocnéni kosterniho svalstva, pojivové tkané a kosti: myalgie

Poruchy nervového systému: kie€e, somnolence, intencni ties

Poruchy dychani, hrudni a mediastindlni poruchy: pneumonitida, dusnost, piskoty

Poruchy kiize a podkoznich tkani: pruritus, vyrazka, Stevens-Johnsontiv syndrom

U pediatrickych pacientii ve v€ku 1 az 17 let 1é€enych piipravkem Biltricid a riiznymi piipravky obsahujici
prazikvantel se vyskytly podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u dospélych pacientd.



7 LEKOVE INTERAKCE

Induktory CYP450

Rifampicin

Soubézné podavani rifampicinu, silného induktoru CYP450, s piipravkem Biltricid je kontraindikovano. U
pacientl uzivajicich rifampicin, napiiklad jako souc¢ast kombinovaného rezimu 1é¢by tuberkulozy, je tieba
zvazit pro 1écbu schistosomiazy alternativni 1éky. Pokud je nutna 1écba pripravkem Biltricid, je tfeba prerusit
1é¢bu rifampicinem 4 tydny pted podanim prazikvantelu. Lécba rifampicinem pak mize byt znovu zahajena
jeden den po ukonéeni 1é¢by pripravkem Biltricid. [Viz Kontraindikace (4), Upozornéni a bezpecnostni
opatieni (5.6) a Klinicka farmakologie (12.3).]

Dalsi induktory CYP 450

Soubézné podavani dalsich 1€ku, které jsou induktory CYP450, naptiklad antiepileptika (fenytoin, fenobarbital
a karbamazepin) nebo dexamethason, muze také snizit plazmatické koncentrace prazikvantelu. /Viz Upozornéni
a bezpecnostni opatreni (5.6).]

7.2 Inhibitory CYP450

rrrrr

napiiklad cimetidinu, ketokonazolu, itrakonazolu, erythromycinu, mtze zvysit plazmatické koncentrace
prazikvantelu. Kromé¢ toho bylo také hlaseno, ze grapefruitovy dzus zvysuje Cmax prazikvantelu 1,6krat a AUC
1,9krat. Uginek této zvy$ené expozice na terapeuticky Gi¢inek a bezpe&nost ptipravku Biltricid nebyl
systematicky hodnocen /viz Davkovani a zpiisob podavani (2.2)].

8 POUZITI U SPECIFICKYCH POPULACI

8.1 Téhotenstvi
Souhrn rizik

Publikované studie nezjistily souvislost mezi uzivanim piipravku Biltricid béhem téhotenstvi a zavaznymi
vrozenymi vadami, potratem nebo nepiiznivymi disledky pro matku nebo plod (viz Udaje). Reprodukéni studie
provadéné na biezich potkanech a kralicich neukézaly zadné neptiznivé dopady z hlediska vyvoje pfi
peroralnim podavani prazikvantelu béhem organogeneze pfi piiblizné 0,65nasobku (potkani) nebo 1,3nasobku
(krélici) nejvyssi doporucené denni davky pro €loveka, tj. 75 mg/kg/den vztazené k povrchu lidského téla.

Odhadované riziko zavaznych vrozenych vad a potratli pro uvedenou populaci neni znamo. U vSech t€hotenstvi
existuje riziko vrozené vady, potratu nebo jinych neptiznivych disledkii. V obecné populaci v USA je
odhadované riziko z&dvaznych vrozenych vad a potratl u klinicky rozpoznanych té¢hotenstvi 2 az 4%, resp. 15 az
20%.

Udaze
Udaje ze studii u &lov&ka

U tehotnych Zen uzivajicich prazikvantel k 1€¢bé infekce zplisobené parazity (schistosomy) byly provedeny dve
randomizované kontrolované klinické studie. V jedné randomizované kontrolované studii provedené na
t€hotnych Zenach s infekci zptisobenou schistosomy (S. japonicum) bylo 186 téhotnych Zen 1é¢eno
prazikvantelem ve srovnani s 184 zenami, kterym bylo podavano placebo. Lécba prazikvantelem béhem
t€hotenstvi neméla vliv na porodni vahu a nebyly zjistény zadné rozdily v mife potratti, imrti plodu a
zavaznych vrozenych vad mezi pacienty 1éCenymi prazikvantelem a pacienty v kontrolni skuping. V dalsi
randomizované kontrolované studii provedené v Ugandg, které se ticastnilo 2507 t€hotnych Zen, z nichz bylo 18
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% infikovano infekci zplisobenou parazity (schistosomy). Lécba prazikvantelem béhem téhotenstvi neméla vliv
na prumérnou porodni hmotnost, perinatalni imrtnost ¢i zavazné vrozené vady.

V dalsich publikovanych studiich, v€etné jedné retrospektivni observacni ptipadové studie, nebyly hlaseny
zadné zavazné vrozené vady, mrtvé narozené déti ani jiné nezadouci piihody, které by mély vliv na téhotenstvi,
spojené s uzivanim prazikvantelu béhem téhotenstvi.

Udaje ze studii na zvifatech

U potkant a kralikti nebyly pozorovany zadné znamky poskozeni plodu pii davkach prazikvantelu 30 az 300
mg/kg télesné hmotnosti podavanych opakované oralni cestou béhem obdobi organogeneze. Tyto davky byly az
0,65nasobek (u potkant) nebo 1,3nasobek (u kralika) nejvyssi doporucené denni davky pro Clovéka, tj. 75
mg/kg/den vztazené k povrchu lidského téla.

8.2 Kojeni
Shrnuti rizik

Omezené Gdaje z publikované literatury uvadéji nizké koncentrace prazikvantelu v lidském mléce. Nejsou k
dispozici zadné informace o G¢incich prazikvantelu na kojené dité€ nebo na produkci mléka. Je tieba vzdy zvazit
vyvojové a zdravotni ptinosy kojeni a klinickou potiebu matky uzivat ptipravek Biltricid, stejné tak jako
jakékoli potencialnimi nezadouci G¢inky piipravku Biltricidu nebo zdravotniho stavu matky na kojené dité.

8.4 Davkovani u déti

Byla stanovena doporuceni pro bezpe¢nost a davkovani ptipravku Biltricid u pediatrickych pacientl ve véku od
1do 17 let.
Bezpecnost pouziti piipravku Biltricid nebyla u pediatrickych pacientii mladsich 1 rok stanovena.

Postmarketingové zkusenosti a publikovana literatura naznacuji, Ze u pediatrickych pacientl ve véku 1 az 17 let
1écenych prazikvantelem se vyskytuji podobné nezadouci G¢inky jako u dospélych [viz Nezddouct ucinky (6)].

8.5 Davkovani u starSich pacienti

Klinické studie s ptipravkem Biltricid nezahrnovaly dostate¢ny pocet subjektll ve véku 65 let a vyse, aby bylo
mozn¢é urcit, zda reaguji na ptipravek odlisn€ v porovnani s mlad$imi subjekty. Dal$i hlaSené klinické
zkuSenosti nezjistily rozdily v odpovédich mezi star§Simi a mladSimi pacienty. Piesto vSak nelze vyloucit vyssi
citlivost n€kterych starSich pacientl. Je zndmo, Ze tento 1€k je rozhodujici mérou vylu€ovan ledvinami. Protoze
je u starSich pacientli vyssi pravdépodobnost snizené funkce ledvin, riziko toxickych reakci na tento 1ék mtze
byt u téchto pacientl vyssi /viz Klinicka farmakologie (12.3)].

8.6 Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou jater dojde po peroralnim podani piipravku Biltricid k vy$$im a trvalym plazmatickym
koncentracim nemetabolizovaného prazikvantelu z divodu snizeného metabolismus prazikvantelu v jatrech [viz
Klinicka farmakologie (12.3)]. Pacienti s hepatosplenickou formou schistosomiazy se sttedné té€zkou az tézkou
poruchou funkce jater (Child-Pugh B nebo C) musi byt pii podavani doporucené davky ptipravku Biltricid
sledovéni s ohledem na nezadouci G¢inky.

8.7 Porucha funkce ledvin

U pacientu s poruchou funkce ledvin neni tteba davkovani ptipravku Biltricid upravovat. Nefrotoxické téinky
ptipravku Biltricid nebo jeho metabolitti nejsou znamy /viz Klinicka farmakologie (12.3)].



11 POPIS

Pripravek Biltricid (prazikvantel) je antihelmintikum, trematodicid poskytovany ve formé tablet pro peroralni
podani.

Prazikvantel je 2-(cyklohexylkarbonyl)-1, 2,3,6,7, 11b-hexahydro-4H-pyrazino [2,1-a] isochinolin-4-on se
sumarnim vzorcem: CigH24N202. Strukturni vzorec je nésledujici:

=

Prazikvantel je bily az téméf bily krystalicky prasek hoi'ké chuti. Slou¢enina je za normalnich podminek stabilni
a taje pii 136 az 140 °C s rozkladem. Uginna latka je hygroskopicka. Prazikvantel je snadno rozpustny v
chloroformu a dimethylsulfoxidu, rozpustny v ethanolu a velmi slabé rozpustny ve vode.

Biltricid tablety obsahuji 600 mg prazikvantelu. Neaktivni slozky: kukufiény Skrob, hypromelédza, stearat
hotecnaty, mikrokrystalicka celuloza, polyethylenglykol, povidon, laurylsulfat sodny a oxid titanicity.

12 KLINICKA FARMAKOLOGIE

12.1 Mechanismus u¢inku

Prazikvantel je antihelmintikum [viz Mikrobiologie (12.4)].

12.3 Farmakokinetika Vstrebavani

Po peroralnim podani je absorbovano 80 % podané davky ptipravku Biltricid, pfi¢emz maximalnich koncentraci
prazikvantelu v séru je dosazeno 1 az 3 hodiny po podani.

Eliminace

Po peroralnim podani ptipravku Biltricid je polocas eliminace prazikvantelu v séru v rozmezi 0,8 az 1,5 hodiny.
Metabolismus

Prazikvantel je rychle metabolizovan enzymatickym systémem cytochromu P450 a po peroralnim podani
podléha piipravek Biltricid uc¢inku prvniho prichodu.

Vylucovéni

Ptiblizn€ 80 % peroralni davky ptipravku Biltricid se vylucuje ledvinami, témét vyluéné (vice nez 99 %) ve
form¢ metabolita prazikvantelu.

Specifické populace
Pacienti s poruchou funkce jater:

Farmakokinetika prazikvantelu byla studovana u 40 pacientt trpicimi infekcemi parazitem Schistosoma
mansoni s riznym stupném poruch funkce jater (viz tabulka 1). Farmakokinetické parametry se u pacientii se
schistosomidzou vyznamné neliSily od pacientll s normalni funkci jater (skupina 1) a od pacientd s mirnou
poruchou funkce jater (Child-Pugh A). U pacienta se stiedné tézkou az tézkou poruchou funkce jater (Child-



Pugh B a C) se v8ak eliminac¢ni polo¢as prazikvantelu, Cmax a AUC progresivné zvySoval se stupném poruchy
funkce jater. Ve srovnani se skupinou 1 doslo u pacientd s Child-Pugh B ke zvyseni primérného polocasu
1,58krat, Cmax 1,76krat a AUC 3,55krat. Odpovidajici zvySeni u pacientti s Child-Pugh C bylo u elimina¢niho
polocasu 2,82nasobné, U Cmax 4,29nasobné a u AUC 15nasobné.

Tabulka 1: Farmakokinetické parametry prazikvantelu u ¢ty skupin pacienti s riznym stupném
poruchy jaternich funkci po podani 40 mg/kg piipravku Biltricid nala¢no.

Skupina Polocas Tmax Cmax AUC
pacienti (hod) (hod) (ng/ml) (ng/ml * hod)
Normalni 2,99 + 1,28 1,48 + 0,74 0,83 + 0,52 3,02 + 0,59
funkce jater

(Skupina 1)

Child-Pugh A 4,66 +2,77 1,37+ 0,61 0,93 + 0,58 3,87 +£2,44
(Skupina 2)

Child-Pugh B 4,74 + 2,16 2,21 £0,78%P 1,47 £ 0,74%P 10,72 + 5,532P
(Skupina 3)

Child-Pugh C 8,45 + 2,62%b¢ 3,2+ 1,05%0¢ 3,57+ 1,30%P¢ | 4535+ 17,502P¢
(Skupina 4)

a) p <0,05 ve srovnani se skupinou 1
b) p <0,05 ve srovnani se skupinou 2

¢) p <0,05 ve srovnani se skupinou 3

Pacienti s poruchou funkce ledvin:

Vylucovani prazikvantelu po peroralnim podani pfipravku Biltricid mize byt u pacienti s poruchou funkce
ledvin zpozdéno, ale akumulace nezménéného 1éku se neocekava.

Studie lékovych interakci
Rifampicin (induktor CYP450)

Ve zkiizené studii s 2tydennim vymyvacim obdobim byla 10 zdravym subjektim po peroralni premedikaci
rifampicinem (600 mg denné po dobu 5 dntll) poddna jedna peroralni davka 40 mg/kg pfipravku Biltricid.
Plazmatické koncentrace prazikvantelu nebyly u 7 z 10 subjekti detekovany. Kdyz byla témto stejnym zdravym
subjektim podana jednorazova peroralni davka 40 mg/kg piipravku Biltricid dva tydny po ukonceni 1écby
rifampicinem, byla primérna AUC prazikvantelu nizsi 0 23 % a Cmax 0 35 %, nez kdyz byl podavan samotny
ptipravek Biltricid.

12.4 Mikrobiologie

Prazikvantel vyvolava rychlou kontrakci schistosom tim, Ze specificky ptsobi na propustnost bunééné membrany.
Lék dale zptsobuje vakuolizaci a rozpad tegumentu schistosomy. Mechanismus pasobeni vSak neni znam.

Prazikvantel je ucinny proti schistosomam (napiiklad Schistosoma mekongi, Schistosoma japonicum,
Schistosoma mansoni a Schistosoma hematobium) a proti infekcim zptisobenym jaternimi motolicemi,
Clonorchis sinensis/Opisthorchis viverrini /viz Indikace a pouziti (1)]. Publikovana data z in vitro studii
prokazala potencialni nedostatek G¢innosti prazikvantelu proti migrujicim schistosomulam /viz Upozornéni a
bezpecnostni opatreni (5.3)].



13 NEKLINICKA TOXIKOLOGIE
13.1 Karcinogenita, mutageneze, porucha fertility

Studie mutagenity prazikvantelu publikované ve védecké literatuie jsou nepriikazné. Dlouhodobé studie oralni
karcinogenity na potkanech a zlatych kie¢cich neodhalily karcinogenni G¢inek pfi davkach az 250 mg/kg/den
(ptiblizn€ polovina denni davky u ¢lovéka vztazené k povrchu lidského téla). Prazikvantel nemél zadny ucinek
na plodnost a celkovou reprodukéni vykonnost sameti a samic potkanti, pokud byl podavan v peroralnich
davkach v rozmezi od 30 do 300 mg/kg télesné hmotnosti (az 0,65nasobek denni davky pro ¢loveéka vztazené k
povrchu lidského téla).

16 ZPUSOB DODANI/UCHOVAVANI A MANIPULACE

Pripravek Biltricid se dodava jako tablety obsahujici 600 mg prazikvantelu. Tablety jsou bilé az oranzové,
podlouhlé potahované se tfemi délicimi ryhami, s potiskem ,,BAYER* na jedné stran¢ a ,,LG* na druhé strané¢.

Ptipravek Biltricid je dostupny v lahvickach po 6 tabletach 600 mg ucinné latky,
kod NDC 50419-747-01.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

17 INFORMACE PRO PACIENTY

* Informujte pacienty, aby ptipravek Biltricid uzivali béhem jidla podle pokyntl /viz Davkovani a zpiisob
podavani (2.2)].

* Informujte pacienty, aby tablety nekousali a zapijeli je vodou /viz Davkovani a zpiisob podavani (2.2)]

* Informujte pacienty, Ze tablety mohou byt rozdrceny nebo rozpusStény a smichény s polotuhou stravou nebo
napojem nebo rozpustény, aby u déti mladsich 6 let nedoslo k duseni. Rozdrcené nebo rozpusténé tablety by
mély byt pouzity do 1 hodiny od jejich smichani /viz Ddvkovani a zpiisob podani (2.2)].

» Informujte pacienty, aby neuZzivali ptipravek Biltricid, pokud jsou alergicti na tento 1€k nebo na kteroukoli z
jeho slozek [viz Kontraindikace (4)].

* Informujte pacienty, aby neuzivali pfipravek Biltricid, pokud uzivaji rifampicin [viz Kontraindikace (4) a
Upozornéni a bezpecnostni opatreni ((5.6, 7.1, 7.2)].

+ Informujte pacienty, Ze uzivani prazikvantelu mize byt spojeno s klinickym zhor§enim béhem akutni faze
schistosomiazy [viz Upozornéni a bezpecnostni opatreni (5.1)].

» Informujte pacienty, Ze by piipravek Biltricid nemé&l byt pouzivan, pokud trpi epilepsii nebo jinymi
poruchami CNS /viz Upozornéni a bezpecnostni opatieni (5.2)].

*  Reknéte pacientiim, aby hlasili jakoukoli nepravidelnost srde¢ni aktivity svému poskytovateli zdravotni
péce [viz Upozornéni a bezpecnostni opatreni (5.4)].

+  Reknéte pacientiim, aby nefidili auto a neobsluhovali stroje v den 16¢by piipravkem Biltricid a nasledujici
den.
Vyrobeno pro:

Bayer HealthCare Pharmaceuticals Inc., Whippany, NJ 07981 USA
© 2019 Bayer HealthCare Pharmaceuticals Inc.



Zadame zdravotnické pracovniky, aby zde hlésili podezieni na nové nebo zavazné nezadouci ucinky:
Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48,
100 41 Praha 10
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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