GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Bayerkreuz Biltricide®
600 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Praziquantel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdo, bevor Sie mit der Einnahme diese

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néitiBie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie siéhdntthren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseben. Geben Sie es nicht an Dritte weiger.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn dksstbdn Beschwerden haben wie Si¢.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie didiebbeeintrachtigt oder Si
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gealfrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was isBiltricide und woftr wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme Bdfricide beachten?
Wie istBiltricide einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie istBiltricide aufzubewahren?

Weitere Informationen

oA wWNE

1. WAS ISTBILTRICIDE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Biltricide ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankangdie durch Saugwirmer verursacht
werden (Anthelminthikum; Trematodenmittel).

Biltricide wird angewendet bei:

Erkrankungen, die durch Saugwirmer (Trematoderg, werschiedene Arten von Parchenegeln (z.B.
Schistosoma haematobium, S mansoni, S. intercalatum, S japonicum, S. mekongi), Leberegeln (z.B.
Clonorchis sinensis, Opisthorchis viverrini) und Lungenegeln (z.BParagonimus westermani und
andere Arten) verursacht werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BILTRICIDE BEACHTEN?

Biltricide darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie uUberempfindlich (allergisch) gegeniberziguantel oder einem der sonstigen
Bestandteile vomBiltricide sind,

- bei Befall der Augen mit Larven des Schweinebandveuintraokuldre Zystizerkose),

- bei gleichzeitiger Gabe von Rifampicin (Wirkstogen Tuberkulose).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme vomiltricide ist erforderlich

Leberfunktionsstérung

Bei bestimmten Leberfunktionsstdrungen (nicht konggerter Leberinsuffizienz) bzw. Befall der Leber

und Milz durch Parchenegel (hepatosplenischer tdamiasis) ist Vorsicht geboten. Durch den
verminderten Abbau des Arzneimittels im Korper ti@er Wirkstoff langer im Blut und fihrt deshalb

zu einer langer anhaltenden Wirkung. Eine entspred Behandlung sollte gegebenenfalls im
Krankenhaus erfolgen.

Nierenfunktionsstérung
Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, misSém mit einer verzdgerten Ausscheidung von
Praziquantel rechnen. Nierenschadigende Wirkungamitricide sind nicht bekannt.
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Herzrhythmusstérung und verminderte, digitalisbéidiér Herzleistung

Bei Herzrhythmusstérungen sollte lhre Behandlungtliéh Uberwacht werden. Bei einer
Herzleistungsschwéche die mit Digitalis-Praparatdmitalisbedurftige Herzinsuffizienz) behandelt
wird, sollte die Behandlung miBiltricide ebenfalls unter arztlicher Kontrolle erfolgen, da
Tierversuch eine verminderte Wirksamkeit der DigitRraparate nachgewiesen wurde.

Schistosoma-Befall

In Gebieten, in denen der Befall des Menschen naitvén des Schweinebandwurms standig
(endemisch) vorkommt bzw. bei Patienten, bei deneben einem Befall mit Saugwirmern

(Trematoden) zusatzlich ein Befall des Gehirns batven des Schweinebandwurms (zerebrale
Zystizerkose) vom Arzt festgestellt wurde, empfielels sich ebenfalls, die Behandlung im
Krankenhaus durchzufihren.

Biltricide kann durch Parchenegel (Schistosomiasis), Lunggr{Paragonimiasis) oder Bandwurmer
(Zystizerkose) verursachte Beschwerden des Ners@&rsg oder Gehirns verschlechtern. Daher
sollten Sie danrBiltricide nicht einnehmen. Nehmen SRiltricide auch nicht ein, wenn Sie zu

Krampfanféallen neigen.

Kinder
Die Unbedenklichkeit bei Kindern unter 4 Jahrendeunicht untersucht.

Bei Einnahme vonBiltricide mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmaeSie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,h awenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bZwaparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung miBiltricide beeinflusst werden.

Verminderte Wirkung vomBiltricide

Die gleichzeitige Einnahme voDexamethason (Wirkstoff zur Behandlung von Entziindungen) oder
Chloroquin (Wirkstoff gegen Malaria) kann zur Herabsetzung Pi&ziquantel-Konzentration in lhrem
Blut fuhren.

Die gleichzeitige Gabe von Medikamenten, die demznAimittelabbau im Kdrper (Enzymsystem
Cytochrom P450) verstérken, z.Brtiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen,
z.B. Carbamazepine, Barbiturate), kann zu einemrmweterten Wirkung (Plasmaspiegel) von
Praziquantel fuhrerRifampicin (Wirkstoff gegen Tuberkulose) darf nicht gleichizgemit Prazigquantel
angewendet werden, da hierbei keine wirksamen fdegsl von Praziquantel erreicht werden.

Verstarkte Wirkung vomiltricide

Die gleichzeitige Gabe von Medikamenten, die demn@imittelabbau im Korper (Enzymsystem
Cytochrom P450) hemmen, z.8imetidin (Wirkstoff zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwjiye
kann zu einer starkeren (erhthte Plasmaspiegel)amggr andauernden Wirkung (Verweildauer) von
Praziquantel fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Tierexperimentelle Untersuchungen brachten keimsvelise auf Schadigungen des ungeborenen Kindes
durch eine Behandlung mRiltricide. Trotzdem sollteBiltricide wahrend der Schwangerschaft und
besonders im ersten Drittel nur nach Befragen deses und bei strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung
angewendet werden.

Praziquantel geht in geringer Menge in die Muttegimiiber. Ob eine Arzneimittelwirkung beim
Saugling auftreten kann, ist nicht bekannt. Dennadid eine strenge arztliche Nutzen-Risiko-
Abwagung fur die Stillzeit empfohlen. Bei der Kuettandlung sollten Sie auf das Stillen wahrend der
Behandlung und anschlief3end fiir weitere 24 Stumdezichten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Vor allem zu Behandlungsbeginn, aber auch wéahr@mdgdsamten Therapiedauer und wéahrend der
folgenden 24 Stunden nach Behandlungsende solleezuSHause bleiben, da Sie durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen auf diéseseimittel moglicherweise auf unerwartete und
plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezjehug reagieren kénnen. Dies gilt insbesondere be
Behandlungsbeginn sowie im Zusammenwirken mit AtkolFahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeader Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt!

3. WIE IST BILTRICIDE EINZUNEHMEN?

Nehmen SieBiltricide immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Biigen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sisinel.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itedi Dosis:

Erwachsene

Anwendungsgebiet Tagesdosis Dauer
Schistosoma haematobium, 40 mg/kg KG, 1 Tag
Schistosoma mansoni, verteilt auf 1-2 Einnahmen

Schistosoma intercalatum
(Péarchenegel)

Schistosoma japonicum, 60 mg/kg KG, 1Tag
Schistosoma mekongi verteilt auf 2-3 Einnahmen

(Parchenegel)

Clonorchissinensis, Opisthorchis | 75 mg/kg KG, 1-3 Tage
viverrini (Leberegel) verteilt auf 3 Einnahmen

Paragonimus westermani und 75 mg/kg KG, 2-3 Tage
andere Unterarten (Lungenegel) verteilt auf 3 Einnahmen

Kinder

Die Unbedenklichkeit bei Kindern unter 4 Jahrendeunicht untersucht.
Anwendungsgebiet Tagesdosis Dauer
Schistosoma haematobium, 40 mg/kg KG, 1Tag
Schistosoma mansoni, verteilt auf 1-2 Einnahmen

Schistosoma intercalatum
(Péarchenegel)

Schistosoma japonicum, 60 mg/kg KG, 1Tag
Schistosoma mekongi verteilt auf 3 Einnahmen
(Péarchenegel)
Clonorchissinensis, Opisthorchis | 75 mg/kg KG, 1 Tag
viverrini (Leberegel) verteilt auf 3 Einnahmen im

Abstand von 4 Stunden
Paragonimus wester mani und 75 mg/kg KG, 1Tag

andere Unterarten (Lungenegel) verteilt auf 3 Einnahmen im
Abstand von 4 Stunden

Uber die Dauer der Anwendung im Einzelnen entsetdltt behandelnder Arzt. Sie richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Bei der Behandlung von Befall mit Saugwirmern (Tagwden) kann die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit des Wirkstoffes durch eine Aufteity der Gesamteinnahmemenge im Abstand von
4 Stunden erhdht werden. Zur Erreichung der gerimgisvendigen Einnahmemenge (Schwellendosis)
muss die Einzeldosis mindestens 20 mg pro kg Kggweicht betragen.
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Berechnung der erforderlichen Anzahl Filmtableftareine Einzeldosis

Einzeldosis 20 mg/kg KG
Korpergewicht in kgl 20-2% 26-33 34-41 42-A48 49:567/-63 | 64-70| 71-78 79-86

Anzahl der
Filmtabletten

Ya 1 1% 1% 1% 2 2Ya 2Y4 2%

Einzeldosis 5 mg/kg KG
Korpergewicht in kgl 22-26 27-33 34-38 39-i4 45:501-56 | 57-62| 63-68 69-75

Anzahl der
Filmtabletten

1 1% 1% 1% 2 2Ya 2Y2 2¥ 3

Einzeldosis 80 mg/kg KG
Korpergewicht in kgl 20-23 24-2B 29-33 344338-43| 44-48| 49-53| 54-57 | 58-63| 64-61

Anzahl der
Filmtabletten

1 1% 1% 1% 2 2Ya 2Y2 2¥; 3 3

Einzeldosis &0 mg/kg KG
Korpergewicht in kg 20-2% 26-38 34-41 42-48 49{567-68| 64-70| 71-78 79-86

Anzahl der
Filmtabletten

1Y% 2 2Y2 3 3Y2 4 4% 5 SY

Die Filmtablette ist mit 3 Bruchkerben versehene Mruchsticke zu je 150 mg Wirksubstanz
erlauben damit eine genaue Dosierung nach lhrempdfgewicht. Ist die Einnahme einer
Y, Filmtablette erforderlich, sollten Sie zweckmé&Rigeise mit dem Abbrechen des Filmtablettenteils

an einer der AuRenkerben beginnen.
: (/%
Sl
™\

Das Abbrechen gelingt am leichtesten bei EinsettsgiDaumennéagel in die Bruchkerbe.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit etwéssigkeit, am besten wahrend einer Mabhlzeit, ein.
Bei einmaliger Tagesdosis ist es empfehlenswest Fdintabletten abends einzunehmen. Falls lhnen
eine mehrmalige Einnahme pro Tag verordnet wurdlédsr Zeitabstand zwischen den Einzelgaben
nicht weniger als 4 und nicht mehr als 6 Stunderagen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Biltricide zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge voRiltricide eingenommen haben, als Sie sollten
Es sind bisher keine Vergiftungen bekannt.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kanrBiltricide Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedentretah
massen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefalgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar

Die Nebenwirkungen sind abhéngig von Hohe und Daiexr Praziquantel-Einnahme, von Art,
Ausmalf und Lokalisation des Parasitenbefalls soameder Infektionsdauer. Unabhangig von diesen
Faktoren treten auf:

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Sehr selten: allergische  Reaktionen, Entziindungerer dSchleimhaute z.B. der
Gelenkschleimhaut, Vermehrung bestimmter weiRetkBlperchen (Eosinophilie)

Nervensystem

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Benommenheit

Haufig: Schwindel, Miudigkeit und verlangsamte Remddféahigkeit mit gesteigerter
Einschlafneigung

Sehr selten: Krampfanfalle

Herz-Kreislauf-System
Sehr selten: Herzrhythmusstérungen

Magen-Darm-Trakt

Sehr haufig: Magen- und Bauchschmerzen, UbelkeiteEhen

Haufig: Appetitlosigkeit, Durchfall (sehr selterubier Durchfall)

Leber

Sehr selten: Bewusstseinsstérung  durch  Leberenkmgnk (hepatisches Coma) bei

fortgeschrittenem Stadium der Erkrankung

Haut

Sehr haufig: Nesselsucht
Sehr selten: Juckreiz
Bewegungsapparat

Haufig: Muskelschmerzen

Allgemeine Nebenwirkungen
Haufig: allgemeines Unwohlsein, Fieber

Ob die Beschwerden unmittelbar durch PraziquargeVdngerufen sind (I, direkte Beziehung), als
korperliche Reaktion auf die Abt6tung der Parasiterch Praziquantel zu betrachten sind (ll, indeek
Beziehung) oder charakteristische Erscheinungesc{Beerden ausgeldst durch den Parasitenbefall) des
Parasitenbefalls darstellen (lll, keine Beziehurig), hdufig unklar. Eine sichere Unterscheidung
zwischen den Mdoglichkeiten I, Il und Il kann Sclevigkeiten bereiten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdrien, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.
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5. WIEIST BILTRICIDE AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Undkalizw. auf dem Flaschenetikett angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagggbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Biltricide enthalt

Der Wirkstoff ist Praziquantel. 1 Filmtablette efitt600 mg Praziquantel.

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 4000, hdsgimstearat, Maisstarke, mikrokristalline
Cellulose, Hypromellose, Natriumdodecylsulfat, Bovi 25, Titandioxid (E 171)

Wie Biltricide aussieht und Inhalt der Packung

WeilRe Oblongtabletten mit drei Bruchkerben sowieMarkierung ,BAYER" auf der einen Seite und
,LG" auf der anderen Seite

Biltricideist in Packungen mit 6 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

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

Fax: (02 14) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt im Juli 2011.
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