TRILOMBRIN

PAMOATO DE PIRANTEL

SUSPENSION
(Via Oral)

COMPOSICION
Cada 5 mi contienen:
Pirantel (D.C.1.) (DAMOALO) ......eeureeuteeteeiteette ettt et e bttt e bbb s e e sheesheesb e e sb e e b e e beesbeeaeesaeesheesheenbeesb e e beenbeenbeenneennenans
Excipientes: Acido citrico, antifoam AF, benzoato sédico, sabor caramelo, sabor currant, glicerol, lecitina,
polivinilpirrolidona, sorbitol 70 %, Tween 80, Veegum y Agua purificada, c.s.

ACCIONES

TRILOMBRIN es un antihelmintico eficaz frente a las infestaciones parasitarias producidas por Enterobius
vermicularis (Oxiuros), Ascaris lumbricoides (ascaridiasis), Ancylostoma duodenale y Necator americanus (uncinariasis)
y Trichostrongylus colubriformis y orientalis (tricostrongliasis). TRILOMBRIN tiene alguna actividad frente al Trichurls
trichiura (tricocefalosis).

TRILOMBRIN ejerce una accion de bloqueo neuromuscular sobre los helmintos sensibles, inmovilizando los parésitos
y provocando su expulsion sin producir excitacién ni estimular su migracién. En el intestino, TRILOMBRIN es eficaz
frente a las formas maduras e inmaduras de los helmintos sensibles. Las fases migratorias normales de los vermes no
se afectan. TRILOMBRIN se absorbe escasamente por el tubo digestivo. Tras la administracién, mas del 50% se
elimina sin modificar por las heces; menos del 7% se encuentra en la orina sin modificar y en forma de metabolitos.

TITULAR

FARMASIERRA LABORATORIOS S.L — Ctra. de Irtn, km 26,200. 28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)

RESPONSABLE DE FABRICACION
FARMASIERRA MANUFACTURING S.L — Ctra. de Irin, km 26,200. 28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)

INDICACIONES

TRILOMBRIN, esta especificamente indicado para el tratamiento de infestaciones por los siguientes parasitos
gastrointestinales, tanto en infestaciones por una sola especie de helmintos como mixtas.

Enterobius vermicularis: Oxiuriasis; Ascaris lumbricoides: Ascaridiasis; Ancylostoma duodenale y Necator americanus:
Uncinariasis; Trichostrongylus colubriformis y orientalis: Tricostrongiliasis.

TRILOMBRIN esta indicado para el tratamiento de las infestaciones causadas por uno o varios helmintos, tanto en
adultos como en nifios. TRILOMBRIN tiene una buena tolerancia; no tifie la mucosa bucal por la ingesta ni la ropa
interior por contaminacién por las heces. La presencia de una infestacién con alguno de estos parasitos en un miembro
de la familia o en grupos de personas vecinas puede indicar la existencia de la infestacién en otros miembros. En estas
circunstancias se recomienda la administracién de TRILOMBRIN a toda la familia o a todos los miembros del grupo de
personas cercanas. La limpieza rigurosa de la ropa y habitaciones para destruir los huevos de los helmintos ayudara a
prevenir la reinfestacion.

DOSIFICACION

El esquema de dosificacién recomendado para TRILOMBRIN en el tratamiento de las infestacioens producidas por
helmintos sensibles es de 10 mg de pamoato de pirantel (TRILOMBRIN) por Kg de peso corporal, administrados
oralmente, en una dosis Unica.

El siguiente esquema simplificado de dosificacion, basado en una estimacién del peso corporal puede ser de utilidad
practica.

Edad del paciente Peso Suspensién oral
(cucharadita de 5 ml)

De 6 meses a 2 afios ...Menos de 12 Kg

De 2 a 6 afios ...De12a 22 Kg
De 6 a 12 afios ...De 22 a4l Kg
Mayores de 12 afios y adultos. ..De4la75Kg

=
waHB

Adultos CON MAS ......cceovevveiiiicieenn. De 75 Kg
Uso durante el embarazo:
Aungue en estudios experimentales de reproduccién en animales no se ha observado ningun efecto teratogénico con
TRILOMBRIN no hay experiencia de su uso durante el embarazo y por ello no se recomienda su administracion a
mujeres embarazadas a menos que el médico lo considere esencial para el bienestar de la paciente.



TRILOMBRIN debe utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de hepatopatias, ya que han aparecido
elevaciones discretas y transitorias de la SGOT en un porcentaje minimo de casos.
Uso en nifios:

En menores de 2 afios sélo debe administrarse si a juicio del médico el beneficio a obtener con el posible riesgo de efectos
secundarios imprevistos.

ADVERTENCIAS
Advertencia sobre excipientes:

Por contener benzoato sédico como excipiente, puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las mucosas. Puede aumentar el
riesgo de coloracién amarillenta de la piel (ictericia) en recién nacidos.

Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar dolor de
cabeza, molestias de estdbmago y diarrea.

Este medicamento contiene 2,5 g de sorbitol como excipiente por dosis de 5 ml. Puede causar molestias de estémago y
diarrea. No debe utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

CONTRAINDICACIONES-INCOMPATIBILIDADES

Dada su minima absorcién digestiva, TRILOMBRIN no tiene contraindicaciones. No presenta incompatibilidades
alimentarias.

EFECTOS SECUNDARIOS

La experiencia clinica demuestra que TRILOMBRIN tiene una muy buena tolerancia. Los efectos secundarios, si aparecen,
generalmente son gastrointestinales: anorexia, colicos abdominales, nduseas, vomitos y diarreas. También pueden aparecer:
cefaleas, mareos, somnolencia, insomnio y erupcion.

INTOXICACION y SU TRATAMIENTO

Debido a la escasa absorcién del Pamoato de Pirantel, no se han descrito cuadros de intoxicacién aguda o accidental.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicol6gica. Teléfono (91) 562 04 20.

PRESENTACION
Frasco conteniendo 30 ml. Se incluye una cucharita dosificadora para 2,5 mly 5 ml.

OTRAS PRESENTACIONES
TRILOMBRIN COMPRIMIDOS: Envase conteniendo 6 comprimidos ranurados.

CADUCIDAD
Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

MANTENER PREFERENTEMENTE ENTRE 15 Y 30 °C

SIN RECETA MEDICA

IMPORTANTE PARA LA MUJER:
Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto y debe ser vigilado por su
meédico.

|LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOSl

FARMASIERRA laboratorios, S.L

Carretera de Irin, km 26,200




SAN SEBASTIAN DE LOS REYES (Madrid)
Bajo licencia de PFIZER



TRILOMBRIN

PAMOATO DE PIRANTEL

SUSPENSION
(Via Oral)

COMPOSICION
Cada 5 mi contienen:
Pirantel (D.C.l.) (pamoato) ....
Excipientes: Acido citrico, antifoam AF, benzoato sédico, sabor caramelo, sabor currant, glicerol, lecitina,
polivinilpirrolidona, sorbitol 70 %, Tween 80, Veegum y Agua purificada, c.s.

....250 mg

ACCIONES

TRILOMBRIN es un antihelmintico eficaz frente a las infestaciones parasitarias producidas por Enterobius vermicularis
(Oxiuros), Ascaris lumbricoides (ascaridiasis), Ancylostoma duodenale y Necator americanus (uncinariasis) y Trichostrongylus
colubriformis y orientalis (tricostrongliasis). TRILOMBRIN tiene alguna actividad frente al Trichurls trichiura (tricocefalosis).

TRILOMBRIN ejerce una accion de bloqueo neuromuscular sobre los helmintos sensibles, inmovilizando los paréasitos y
provocando su expulsion sin producir excitacion ni estimular su migracion. En el intestino, TRILOMBRIN es eficaz frente a las
formas maduras e inmaduras de los helmintos sensibles. Las fases migratorias normales de los vermes no se afectan.
TRILOMBRIN se absorbe escasamente por el tubo digestivo. Tras la administracién, mas del 50% se elimina sin modificar por
las heces; menos del 7% se encuentra en la orina sin modificar y en forma de metabolitos.

TITULAR

FARMASIERRA LABORATORIOS S.L — Ctra. de IrGn, km 26,200. 28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)

RESPONSABLE DE FABRICACION
MADARIAGA S.L — Electr5nica 7, Pol. Ind. Urtinsa 1, 28923 Alcorcén

INDICACIONES

TRILOMBRIN, estd especificamente indicado para el tratamiento de infestaciones por los siguientes pardsitos
gastrointestinales, tanto en infestaciones por una sola especie de helmintos como mixtas.

Enterobius vermicularis: Oxiuriasis; Ascaris lumbricoides: Ascaridiasis; Ancylostoma duodenale y Necator americanus:
Uncinariasis; Trichostrongylus colubriformis y orientalis: Tricostrongiliasis.

TRILOMBRIN estéa indicado para el tratamiento de las infestaciones causadas por uno o varios helmintos, tanto en adultos
como en nifios. TRILOMBRIN tiene una buena tolerancia; no tifie la mucosa bucal por la ingesta ni la ropa interior por
contaminacion por las heces. La presencia de una infestaciéon con alguno de estos parasitos en un miembro de la familia o en
grupos de personas vecinas puede indicar la existencia de la infestacion en otros miembros. En estas circunstancias se
recomienda la administraciéon de TRILOMBRIN a toda la familia o a todos los miembros del grupo de personas cercanas. La
limpieza rigurosa de la ropa y habitaciones para destruir los huevos de los helmintos ayudara a prevenir la reinfestacion.

DOSIFICACION

El esquema de dosificacién recomendado para TRILOMBRIN en el tratamiento de las infestacioens producidas por helmintos
sensibles es de 10 mg de pamoato de pirantel (TRILOMBRIN) por Kg de peso corporal, administrados oralmente, en una dosis
Unica.

El siguiente esquema simplificado de dosificacién, basado en una estimacion del peso corporal puede ser de utilidad practica.

Edad del paciente Peso Suspension oral
(cucharadita de 5 ml)
....Menos de 12 Kg 1/2
....De 12 a 22 Kg 1
....De 22 a 41 Kg 2
.De41la75Kg 3
...De 75 Kg 4

De 6 meses a 2 afios
De 2 a 6 afios
De 6 a 12 afios
Mayores de 12 afios y adultos .
Adultos con més....
Uso durante el embarazo:
Aunque en estudios experimentales de reproducciéon en animales no se ha observado ningun efecto teratogénico con
TRILOMBRIN no hay experiencia de su uso durante el embarazo y por ello no se recomienda su administracién a mujeres
embarazadas a menos que el médico lo considere esencial para el bienestar de la paciente.
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TRILOMBRIN debe utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de hepatopatias, ya que han aparecido
elevaciones discretas y transitorias de la SGOT en un porcentaje minimo de casos.
Uso en nifios:

En menores de 2 afios s6lo debe administrarse si a juicio del médico el beneficio a obtener con el posible riesgo de
efectos secundarios imprevistos.

ADVERTENCIAS
Advertencia sobre excipientes:

Por contener benzoato sédico como excipiente, puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las mucosas. Puede
aumentar el riesgo de coloraciéon amarillenta de la piel (ictericia) en recién nacidos.

Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar
dolor de cabeza, molestias de estomago y diarrea.

Este medicamento contiene 2,5 g de sorbitol como excipiente por dosis de 5 ml. Puede causar molestias de
estdmago y diarrea. No debe utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

CONTRAINDICACIONES-INCOMPATIBILIDADES

Dada su minima absorcién digestiva, TRILOMBRIN no tiene contraindicaciones. No presenta incompatibilidades
alimentarias.

EFECTOS SECUNDARIOS

La experiencia clinica demuestra que TRILOMBRIN tiene una muy buena tolerancia. Los efectos secundarios, si
aparecen, generalmente son gastrointestinales: anorexia, célicos abdominales, nauseas, vomitos y diarreas. También
pueden aparecer: cefaleas, mareos, somnolencia, insomnio y erupcion.

INTOXICACION y SU TRATAMIENTO

Debido a la escasa absorcion del Pamoato de Pirantel, no se han descrito cuadros de intoxicaciéon aguda o
accidental.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicolégica. Teléfono (91) 562
04 20.

PRESENTACION
Frasco conteniendo 30 ml. Se incluye una cucharita dosificadora para 2,5 mly 5 ml.

OTRAS PRESENTACIONES
TRILOMBRIN COMPRIMIDOS: Envase conteniendo 6 comprimidos ranurados.

CADUCIDAD
Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

MANTENER PREFERENTEMENTE ENTRE 15 Y 30 °C

SIN RECETA MEDICA

IMPORTANTE PARA LA MUJER:
Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrién o el feto y debe ser vigilado por

su médico.
[LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS|
FARMASIERRA laboratorios, S.L
Carretera de Irn, km 26,200
SAN SEBASTIAN DE LOS REYES (Madrid)
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