Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
VERMOX, 100 mg, tabletki
Mebendazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vermoxi w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vermox
Jak stosowac lek VVermox

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vermox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1.  Coto jestlek Vermox i w jakim celu si¢ go stosuje

Vermox jest lekiem o dziataniu przeciwrobaczym, o szerokim zakresie dziatania, stosowanym w leczeniu
dorostych i dzieci.

Lek Vermox jest wskazany w leczeniu zarazen pasozytniczych uktadu pokarmowego (infestacji),
pojedynczych lub mieszanych, spowodowanych nastepujacymi gatunkami pasozytow: owsik ludzki
(Enterobius vermicularis), wtosogtowka (Trichuris trichiura), glista ludzka (Ascaris lumbricoides),
tegoryjec dwunastniczy (Ancylostoma duodenale), tegoryjec amerykanski (Necator americanus).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vermox

Kiedy nie stosowac leku Vermox
— jesli pacjent ma uczulenie na mebendazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vermox nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Zawsze nalezy stosowac lek Vermox zgodnie z zaleceniami lekarza, a do czasu ustgpienia objawow
konieczna jest stata kontrola lekarza.

Bardzo wazne jest utrzymywanie higieny osobistej w czasie leczenia i po jego zakonczeniu, aby zapobiec
nawrotowi zarazenia oraz przeniesieniu pasozytow na inne osoby.

Odnotowano przypadki zaburzen czynno$ci watroby, nerek i zmniejszenie liczby biatych krwinek
(neutropenie) u pacjentéw leczonych mebendazolem.

Podczas leczenia nie jest konieczne przestrzeganie specjalnej diety ani stosowanie srodkow
przeczyszczajacych.



Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Ten lek mozna podawaé dzieciom w wieku ponizej 2 lat tylko wtedy, gdy zadecyduje o tym lekarz (znane
sg nieliczne doniesienia o wystgpowaniu drgawek w tej grupie wickowej).

Lek Vermox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta,
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie cymetydyny moze wptyna¢ na efekt dziatania mebendazolu. Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania mebendazolu z metronidazolem, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych.

Stosowanie leku Vermox z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac popijajac wodg. Podczas leczenia nie jest konieczne stosowanie srodkow
przeczyszczajacych lub specjalnej diety.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Vermox, szczegolnie w pierwszym trymestrze
ciazy.

W czasie cigzy i karmienia piersig lek Vermox mozna zastosowac¢ tylko wtedy, gdy lekarz zadecyduje, ,ze
jest to konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vermox nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Vermox zawiera laktoze (cukier mleczny) i séd
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Vermox

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy Scisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza, a kontrola lekarska jest konieczna az do
ustgpienia objawow (np. do wykonania zalecanego badania stolca).

Podanie doustne

Tabletki nalezy przyjmowac popijajac woda, najlepiej wieczorem. Tabletke mozna przyjmowaé w catosci
lub mozna ja zu¢ lub pokruszy¢ w celu utatwienia potknigcia. Linia podziatu tylko utatwia

przetamanie W celu utatwienia potknigcia, a nie umozliwia podziatu na rowne dawki.

Podczas leczenia nie jest konieczne przestrzeganie specjalnej diety ani stosowanie srodkow
przeczyszczajacych.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 2 lat:

— Owsica
100 mg (1 tabletka) jednorazowo. Ze wzgledu na ryzyko czestych ponownych zakazen pasozytami,
zaleca si¢ powtdrzenie leczenia po uptywie 2 do 4 tygodni.



— Glistnica, zarazenie wlosogtowkq, tegoryjcem i zarazenia mieszane
200 mg na dobg (1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem) przez 3 kolejne dni.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 2 lat
W przypadku owsicy, glistnicy, zakazenia wtosogtowka i tggoryjcem lub zakazen mieszanych
dawkowanie jest takie samo jak u pacjentow dorostych, niezaleznie od masy ciata i wieku dzieci.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat
Dzieci w wieku ponizej 2 lat, patrz punkt 2 , Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vermox”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vermox

Przypadkowe przedawkowanie leku moze wywota¢ skurcze w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty

i biegunke. U pacjentow leczonych przez dtuzszy czas duzymi dawkami leku rzadko obserwowano
przemijajace zaburzenia czynnosci watroby (zapalenie watroby), zaburzenia czynnosci nerek (zapalenie
kiebuszkowe nerek) i neutropeni¢ (znaczne zmniejszenie liczby granulocytow - niektorych biatych
komorek krwi).

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Vermox nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg pudetko i ulotk¢ dotaczong do opakowania
leku.

Pominigcie przyjecia leku Vermox

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki leku.

Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyktej porze, a nastgpnie kontynuowaé przyjmowanie leku zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Vermox
W przypadku przerwania stosowania leku Vermox lek moze by¢ nieskuteczny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli lek Vermox stosowany jest w zalecanych dawkach, zazwyczaj nie powoduje zadnych dolegliwosci.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z nastgpujacych objawow:

- reakcje nadwrazliwosci (uczulenia), w tym obrzegk naczynioruchowy (naghy uczuleniowy obrzgk skory
i blon §luzowych twarzy, gardta, ust lub krtani), wykwity skorne, wysypka i pokrzywka, trudnosci w
oddychaniu, uczucie ostabienia,

- cigzkie reakcje skorne z rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z pecherzami i tuszczacy si¢ skora,
szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i narzadéw piciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona) lub nasilone
zhuszczanie skory (toksyczna martwica naskorka),

- zmeczenie, utrata apetytu, bole brzucha, wymioty, blade stolce, ciemno zabarwiony mocz, zazotcenie
skory lub biatek oczu (zapalenie watroby),

- czeste zakazenia (neutropenia, agranulocytoza),

nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Vermox i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem.

W badaniach klinicznych niezbyt czesto (U mniej niz 1% osob) obserwowano uczucie dyskomfortu w
dolnej czesci brzucha, wzdecia, biegunke 1 wysypke.



W czasie stosowania leku Vermox zgtoszono rowniez nastepujace dziatania niepozadane:

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
- bol brzucha.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
- nudnos$ci, wymioty.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob):
- zawroty glowy.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):
- zmniejszona liczba niektorych rodzajow biatych krwinek, powodujaca czestsze infekcje (neutropenia),
- reakcje alergiczne (w tym cigzkie),

- napady drgawkowe,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zapalenie watroby,

- pokrzywka,

- wypadanie wlosow,

- wykwity skorne,

- obrzek alergiczny (obrzek naczynioruchowy),

- ciezkie reakcje skorne.

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano bardzo rzadko (tj. moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10
000 os06b) przy dlugotrwalym stosowaniu w dawkach znacznie przekraczajacych zalecane:

- zapalenie nerek (kigbuszkowe zapalenie nerek),

- Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza ryzyko wystapienia zakazen
(agranulocytoza).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie drgawek u niemowlat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Vermox

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze
po: (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vermox

- Substancjg czynng leku jest mebendazol.

Kazda tabletka zawiera 100 mg mebendazolu.

- Pozostate sktadniki to: sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
sodu sacharynian, talk, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Vermox i co zawiera opakowanie

Prawie biate, ptaskie tabletki w ksztatcie dysku, o $cietych brzegach i nieznacznym, charakterystycznym
zapachu, z napisem ,,VERMOX” po jednej stronie i linig dzielaca po drugiej stronie tabletki.
Powierzchnia linii dzielacej jest biata.

6 tabletek w blistrach z folii PCV/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



