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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Yomesan®
500 mg Kautabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Jede Kautablette enthalt 500 mg Niclosamid.

Vollstédndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten

Grau-gelbe, runde Kautabletten mit der
Markierung ,FE“ auf einer Seite und dem
,Bayer-Kreuz" auf der anderen Seite.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Infektionen durch

— Taenia saginata (Rinderbandwurm),

— Taenia solium (Schweinebandwurm),

— Diphyllobothrium latum (Fischbandwurm),
— Hymenolepis nana (Zwergbandwurm).

Yomesan beseitigt die im Darm befindli-
chen Bandwurmer. Es kann daher keine
Wirkung erwartet werden bei Zystizerkosen
oder Echinokokkosen, die durch extrain-
testinal im Gewebe angesiedelte Zestoden-
larven (Finnen) von T. solium bzw. E. multi-
locularis oder E. granulosus verursacht wer-
den.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, gelten fol-

gende Dosierungen:
Siehe Tabelle

Eingeschrédnkte Nierenfunktion
Niclosamid wird nicht nennenswert vom
Gastrointestinaltrakt resorbiert und beein-
flusst die Nierenfunktion nicht. Folglich ist
eine Dosisanpassung bei eingeschrankter
Nierenfunktion nicht erforderlich.

Eingeschrédnkte Leberfunktion

Niclosamid wird nicht nennenswert vom
Gastrointestinaltrakt resorbiert und beein-
flusst die hepatische Funktion nicht. Folg-
lich ist eine Dosisanpassung bei einge-
schrankter Leberfunktion nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Die jeweilige Tagesdosis
wird auf einmal im Anschluss an das Frih-
stlick eingenommen. Die wohlschmecken-
den Kautabletten mussen grundlich zu ei-
nem feinen Brei zerkaut und erst dann mit
wenig Wasser hinuntergespult werden. Sie
kénnen aber auch in Wasser zerfallen ein-
genommen werden.

Kinder

Bei kleineren Kindern werden die Kauta-
bletten vor der Verabreichung zweckmasi-
gerweise zu einem feinen Brei zermahlen
und mit wenig Wasser eingegeben.

Hinweise

Die Beseitigung des bei einer Bandwurm-
infektion reichlich produzierten Darmschlei-
mes kann durch Verabreichung saurer
Fruchtséfte geférdert werden; die unter den
Schleimauflagerungen angesiedelten Wir-
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Infektionen durch | Patientengruppe

Kautabletteneinnahme pro Tag

1. Tag 2. bis 7. Tag
Taenia saginata, |Kinder ab 6 Jahren und Erwachsene | 4 Kautabletten entfallt
Tafe”’a so//um', Kinder von 2 bis 6 Jahren 2 Kautabletten entfallt
Diphyllobothrium
latum Kinder unter 2 Jahren 1 Kautablette entfallt

Hymenolepis
nana

Kinder ab 6 Jahren und Erwachsene | 4 Kautabletten

je 2 Kautabletten
pro Tag

Kinder von 2 bis 6 Jahren

2 Kautabletten je 1 Kautablette

pro Tag

mer werden so auch fir das Medikament
leichter erreichbar.

Grundsatzlich sollte bei bestehender Ver-
stopfung fUr eine regelrechte Darmentlee-
rung vor der Yomesan-Behandlung gesorgt
werden. Darlber hinaus sind diatetische
MaBnahmen nicht erforderlich.

Soll im Anschluss an die Therapie der Band-
wurm schnell und maéglichst in einem Stlick
ausgestoBBen werden, so kann frihestens
2 Stunden nach der Kautabletteneinnahme
(bzw. bei Hymenolepis nana nach der letz-
ten Dosis) ein salinisches AbfUhrmittel (z. B.
Glaubersalz, Bittersalz) gegeben werden,
das zu durchfallartigen Stihlen fihrt und den
Parasiten ausschwemmt. Durch Andauung
kann es vorkommen, dass der Bandwurm-
kopf auch nach drastischer Purgierung
nicht immer im Stuhl aufzufinden ist. Wenn
nicht abgefuhrt wird, erscheint der Band-
wurm im Laufe der folgenden Tage in Tei-
len. Bei Infektionen mit dem Schweine-
bandwurm darf auf drastisches Abflhren
nicht verzichtet werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Schweinebandwurmbefall (Taenia so-
lium) ist die Gefahr einer Zystizerkose ge-
geben. Um dieser vorzubeugen, wird eine
drastische Purgierung empfohlen mit dem
Ziel, die unteren, reife Eier enthaltenden
Bandwurmglieder moglichst schnell auszu-
scheiden. Dadurch lasst sich verhiten, dass
freiwerdende Eier spater bei der Defékation
durch Unsauberkeit an die Finger und von
dort in den Mund des Patienten gelangen
und somit eine Zystizerkose verursachen
koénnen.

Wird nach einer Yomesan-Behandlung nicht
drastisch abgeflihrt, so kénnen noch ca.
2 Tage nach der Kur einzelne Bandwurm-
reste im Stuhl erscheinen. Spater sollten
keine Bandwurmglieder oder Bandwurmeier
mehr im Stuhl zu finden sein. Neuinfektio-
nen durften bei Taenia saginata und Taenia
solium erst nach 3 Monaten zum Auftreten
von Bandwurmgliedern bzw. Bandwurmei-
ern im Stuhl fihren.

Nur bei Hymenolepis nana betragt die Kon-
trollzeit etwa 14 Tage, da Uberlebende Skoli-
zes sehr rasch zum geschlechtsreifen Band-
wurm regenerieren und dementsprechend

bereits nach ca. 10 Tagen wieder Band-
wurmeier mit dem Stuhl ausgeschieden
werden kénnen.

Information Uber sonstige Bestandteile
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Kautablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Niclosamid ist I6slich in Alkohol, was zu
einer verstarkten Resorption fuhren kann.
Deshalb sollte gleichzeitiger Alkoholgenuss
unterbleiben.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Yomesan in der
Schwangerschaft liegen keine ausreichen-
den Erfahrungen vor. Es liegen keine hinrei-
chenden tierexperimentellen Studien in Be-
zug auf die Auswirkungen auf Schwanger-
schaft, embryonale/fetale Entwicklung, Ge-
burt und postnatale Entwicklung vor (siehe
Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko fur den
Menschen ist nicht bekannt.

Deshalb sollte, wenn méglich, eine Behand-
lung mit Yomesan erst nach der Geburt be-
gonnen werden. Wenn eine Behandlung in
der Schwangerschaft dringend erforderlich
ist, sollte diese erst ab dem 2. Trimenon
erfolgen.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob Niclosamid in die
Muttermilch Ubergeht, wird eine Anwen-
dung in der Stillzeit nicht empfohlen.

Fertilitat

Es liegen keine Kklinischen oder praklinischen
in-vivo-Daten zu einer potenziellen Wirkung
von Niclosamid auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Féahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen aufgrund von
Reaktionen des Zentralnervensystems be-
eintrachtigen (siehe auch Abschnitt 4.8)

4.8 Nebenwirkungen

Die im Folgenden aufgeftihrten unerwiinsch-
ten Wirkungen basieren auf Spontanbe-
richten. Haufigkeiten kénnen daher nicht
angegeben werden und werden als nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
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flgbaren Daten nicht abschatzbar) einge-
stuft.

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktion (z. B. Erythem, Pruritus
und Exanthem), anaphylaktische Reaktion
und anaphylaktischer Schock

Erkrankungen des Nervensystems
Schwindel (Benommenheit)

GefaBerkrankungen
Cyanose

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Brechreiz, Ubelkeit, Magen-Darm-Schmer-
zen, Bauchschmerzen, Wirgereiz, Diarrhoe

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Hautausschlag, Pruritus, Hyperhidrose

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort
Unwohlsein (Erschdpfung)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Salicyl-
séaure-Derivate, ATC-Code: PO2DA01; An-
thelminthikum

Wirkmechanismus

Niclosamid wirkt lokal durch direkten Kon-
takt mit dem Bandwurmskolex. Mikronisierte
Kristalle vergréBern die Kontaktflache und
gewahrleisten besondere Effektivitat.
Niclosamid hemmt die oxidative Phosphory-
lierung in den Mitochondrien des Parasiten.
Dadurch kommt es zum Absterben von
Skolex und anschlieBenden Gliedern. Die
Gliederkette verliert damit ihren Halt und
geht mit den Stuhlentleerungen im ganzen
oder auch in einzelnen kleineren Teilen ab.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Gabe von Niclosamid wurden
zwischen 2—-25 % der verabreichten Dosis
im Urin nachgewiesen, dies kann als Min-
destmaB der Resorption betrachtet wer-
den. Die maximalen Plasmakonzentrati-
onen lagen bei 0,2-6 ug/ml.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Auf der Grundlage der Ergebnisse toxiko-
logischer Untersuchungen zur akuten und
chronischen Toxizitat ist bei Einhaltung des
vorgeschriebenen Dosierungsbereiches kein
Risiko flir den Menschen zu erwarten.

Unter den Bedingungen der klinischen An-
wendung sind mutagene Wirkungen von
Yomesan nicht zu erwarten.

Zu Yomesan liegen keine Untersuchungen
zum kanzerogenen Potential vor.

In einer reproduktionstoxikologischen Stu-
die, in der Ratten mit der 2,5-fachen human-
therapeutischen Dosis wéahrend der ge-
samten Organogenese behandelt wurden,
war die Anzahl an toten und missgebildeten
Feten erhoéht sowie das Gewicht der weib-
lichen Feten erniedrigt.

Die Behandlung von Ratten mit der 25-fa-
chen humantherapeutischen Dosis Uber
einen Zeitraum von jeweils 3 Tagen wéah-
rend der Organogenese induzierte keine
embryo-/fetotoxischen Effekte.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Magnesiumstearat, Maisstéarke, Natrium-
dodecylsulfat, Povidon K25, Saccharin-
Natrium 2H,0, Talkum, Vanillin

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Umkarton mit Alu/Alu-Blister
Packung mit 4 Kautabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

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

Fax: (02 14) 2605-5 16 03

E-Mail: medical-information@bayer.com
8. ZULASSUNGSNUMMER

6245026.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung/Datum
der letzten Verlangerung der Zulassung:
19. August 2005

10. STAND DER INFORMATION
09/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002512-102080
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