KULLANMA TALIMATI

KONTIL® ¢igneme tableti
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir ¢igneme tableti 725 mg (250 mg baza esdeger) Pirantel pamoat igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum siklamat, povidon K-30, sukroz, magnezyum stearat, frambuaz
esansl.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularvz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak size regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KONTIL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. KONTIL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KONTIL® nasi kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KONTIL®’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. KONTIL® nedir ve ni¢in kullanihr?

KONTIL® ¢igneme tableti 725 mg (250 mg baza esdeger) pirantel pamoat igerir.

KONTIL®, antihelmintik ilaglar grubuna dahildir.

KONTIL®, 3 ve 6 ¢igneme tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

KONTIL®, Ascaris lumbricoides (solucan), Enterobius vermicularis (kil kurdu), Ancylostoma
duodenale (kancali solucan), Necator americanus (kancali solucan), Trichostrongylus
colubriformis ve orientalis (yuvarlak solucan) gibi mide-bagirsak parazitlerinin neden oldugu
enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanlir.

2. KONTIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KONTIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e KONTIL®in igerdigi etkin madde veya yardimci maddelere karsi asiri duyarli (alerjik)

iseniz,
e Miyastenia gravis (bir tiir kas giigsiizItigli hastalig1) hastalifiniz varsa.
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KONTIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bilinen karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa.

Pirantel pamoat kullanan hastalarda, diisiik oranda, gegici olarak, hafif AST (karaciger
islevlerini gosteren bir enzim) yiikselmeleri bildirilmisgtir.

KONTIL®, 2 yasindan ufak ¢ocuklarda pirantel pamoatla smirl tecriibeye sahip
olundugundan ancak potansiyel yararlari, muhtemel risklerine agir bastifi durumlarda
kullanilmalidir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KONTIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Giiniin herhangi bir saatinde, yemeklerden 6nce ya da sonra, siit veya meyve sular ile
alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik siiresince hekim tarafindan kesin gerekli goriilmedik¢e kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme siiresince hekim tarafindan kesin gerekli goriilmedik¢e kullamlmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
KONTIL®in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi oldugunu gosteren bir calisma
bulunmamaktadir.

KONT.iL®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
KONTIL® sukroz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
toleransiniz olmadig1 séylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Pirantel pamoat ile piperazinin karsit etki gosterebilme olasilifi nedeniyle ikisi bir arada
kullanilmamalidir. Pirantel pamoat, aminokinolinler (sitma tedavisinde kullanilan bir ilag
grubu) ile beraber kullanildiginda kan seviyesinde veya etkisinde azalma olabileceginden ikisi
bir arada kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. KONTIL® nasil kullanihr?

KONTIL®’i her zaman doktorunuzun size anlattig sekilde kullammiz. Emin olmadiginiz
takdirde doktor ve eczaciniza sorunuz.

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Enterobius vermicularis’in (kil kurdu) neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen
uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak). 75 kiloya kadar olanlarda 3 tablet 75
kiloyu asanlarda 4 tablet verilir.

Ascaris lumbricoides’in (barsak solucani) neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen
uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/glindiir (baz olarak). 75 kiloya kadar olanlarda 3 tablet,75
kiloyu asanlarda 4 tablet verilir.

Ancylostoma duodenale ve Necator americanus’ un (kancali kurt) neden oldugu
enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak). 75
kiloya kadar olanlarda 3 tablet, 75 kiloyu asanlarda 4 tablet verilir. Siddetli Necator
americanus ve Ancylostoma duodenale enfeksiyonlarinin tedavisinde 3 giin 11 mg/kg/giin tek
doz olarak verilir.

Trichostrongylus colubriformis ve orientalis’in (koyun ve kegilerden insana bulasan bir
parazit) neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz olarak 11
mg/kg/glindiir (baz olarak). 75 kiloya kadar olanlarda 3 tablet, 75 kiloyu asanlarda 4 tablet
verilir.

Oksiyiiriaziste (kil kurdu enfeksiyonu), paraziti kesin sekilde ortadan kaldirmak ig¢in aile
tedavisi uygulamasi Onerilir. Otoreenfestasyonu (kisinin hastaligt kendi kendine tekrar
bulagtirmasi) 6nlemek i¢in ilk dozdan 2-3 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Tedavi dozu 1 g’1 (4 tablet’i) agsmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
KONTIL® giiniin herhangi bir saatinde ve ¢ignenerek almr. Eszamanl olarak miishil
kullanilmasina gerek yoktur.

o Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Enterobius vermicularis’ in (kil kurdu) neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen
uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak). Iki hafta sonra doz tekrarlanmalidur.

Ascaris lumbricoides’in (barsak solucani) neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen
uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak).

Ancylostoma duodenale ve Necator americanus’un (kancali kurt) neden oldugu
enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz olarak 11 mg/kg/giindiir (baz olarak).
Siddetli Necator americanus ve Ancylostoma duodenale enfeksiyonlarinin tedavisinde 3 giin
11 mg/kg/giin tek doz olarak verilir.
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Trichostrongylus colubriformis ve orientalis’ in (koyun ve kegilerden insana bulagan bir
parazit) neden oldugu enfeksiyonlarda tavsiye edilen uygulama; tek doz olarak 11
mg/kg/giindiir (baz olarak).

Oksiyiiriaziste (kil kurdu enfeksiyonu), paraziti kesin sekilde ortadan kaldirmak i¢in aile
tedavisi uygulamasi onerilir. Otoreenfestasyonu (kisinin hastalifn kendi kendine tekrar
bulastirmasi) dnlemek i¢in ilk dozdan 2-3 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Tedavi dozu 1 g’1 (4 tablet’i) asmamalidir.

6-12 yasinda (22-41 kg) olanlarda 2 tablet,

2-6 yasinda (12-22 kg) olanlarda 1 tablet verilir.

Tablet ¢igneyemeyecek kadar kiigiik ¢ocuklarda Kontil siispansiyon tercih edilebilir.

Yashlarda kullanima:
Yashlarda kullamimi konusunda yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

e Ozel kullamim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi konusunda yeterli klinik ¢alisma bulunmamakla
beraber bilinen karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Ciddi
anemisi (kansizlik) veya malnutrisyonu (ileri derecede beslenme bozuklugu) olan hastalarda
dikkatli kullanilmahdir.

Eger KONTIL® in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KONTIL® kullandiysaniz
KONTIL® den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Asint dozun ciddi kas spazmlari, kas segirmesi, kas gligstizliigii, bag donmesi, bayilma, ciddi
agiz ve goz kurulugu gibi belirtileri olabilir.

KONTIL®"i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Eger doktorunuz birden fazla doz kullanmanizi 6nerdiyse ve bir dozu kullanmadiysaniz, yeni
bir doz programi olusturmasi igin derhal doktorunuz veya eczacinizla irtibata gecin.

KONTIL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KONTIL® tedavisini birakmay diisiintiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.
Bu iirliniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KONTIL®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, KONTIL®i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Yaygin deri dokiintiisti,

Yaygin kasint,

Nefes alma giicliigi,

Ciltte kirmiz1 kiigiik lekeler,

Yiizde sisme,

Yutakta sisme,

Cilt damarlarinda sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KONTIL®’¢ kars1 ciddi aletjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

e Kismi deri dokiintiileri,

e Bas agrisi,

¢ Bas donmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Uyku bozuklugu,

Bulanti,

Kusma,

Mide agrisi,

[stahsizlik,

Ishal,

Ates ylikselmesi,

Bazi karaciger enzimlerinde (transaminazlar) artis,
Huzursuzluk,

Sinirlilik

Bunlar KONTIL®’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5/6



5. KONTIiL®’in saklanmasi

KONTIL® i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KON TIL® i kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KONTIL®i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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