Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Vermox, 100 mg, tabletki
Mebendazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vermox i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vermox
Jak stosowac lek Vermox

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vermox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Vermox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek 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 nastgpujacymi 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 omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Zawsze nalezy stosowac lek Vermox zgodnie z zaleceniami lekarza, a do czasu ustapienia 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 czynnos$ci watroby, nerek i zmniejszenie liczby biatych krwinek
(neutropenig¢) u pacjentow leczonych mebendazolem.

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

Dzieci

Zgtaszano wystepowanie drgawek (napady drgawkowe) u dzieci, w tym u niemowlat.
Lek Vermox nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 1 roku.
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U dzieci w wieku od 1 do 2 lat lek Vermox powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy zadecyduje o
tym lekarz.

Lek Vermox a inne leki

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

Jednoczesne stosowanie cymetydyny moze wplyna¢ na efekt dzialania mebendazolu. Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania mebendazolu z metronidazolem, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
powaznych dziatan niepozadanych.

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

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

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Vermox, szczeg6lnie w pierwszym
trymestrze cigzy. W okresie cigzy i karmienia piersia lek Vermox mozna zastosowac¢ tylko wtedy, gdy
lekarz zadecyduje, ze jest to konieczne.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Vermox nie wplywa lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Vermox zawiera zolcien pomaranczowa S (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

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

3. Jak stosowa¢é lek Vermox

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

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

Podanie doustne

Tabletki nalezy przyjmowac popijajac woda, najlepiej wieczorem. Tabletk¢ mozna przyjmowaé w
catosci lub mozna ja zu¢ lub pokruszy¢ w celu utatwienia potknigcia. Linia podziatu tylko utatwia
przetamanie w celu ulatwienia potknigcia, a nie umozliwia podziatu na réwne dawki.

Przed podaniem tabletki matemu dziecku, tabletke nalezy pokruszy¢. Nalezy zawsze nadzorowac
dziecko podczas przyjmowania tego leku.

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 czg¢stych ponownych zakazen
pasozytami, zaleca si¢ powtorzenie leczenia po uptywie 2 do 4 tygodni.

- Glistnica, zarazenie wlosogtowka, 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
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W przypadku owsicy, glistnicy, zakazenia wlosogtowka i tegoryjcem 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, nudno$ci, wymioty i
biegunke. U pacjentéw leczonych przez dtuzszy czas duzymi dawkami leku rzadko obserwowano
przemijajace zaburzenia czynno$ci watroby (zapalenie watroby), zaburzenia czynno$ci nerek
(zapalenie kigbuszkowe nerek) i neutropeni¢ (znaczne zmniejszenie liczby granulocytow - niektorych
biatych komorek krwi).

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Vermox nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze soba pudetko i ulotke
dotaczong do opakowania leku.

Pominiecie przyjecia leku Vermox

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyktej porze, a nastepnie 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¢
si¢ 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 obrzek naczynioruchowy (nagly uczuleniowy
obrzek skory i bton §luzowych twarzy, gardta, ust lub krtani), wykwity skorne, wysypka i
pokrzywka, trudno$ci w oddychaniu, uczucie ostabienia,

- cigzkie reakcje skorne z rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skora,
szczegoblnie wokot ust, nosa, oczu i narzagdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona) lub
nasilone ztuszczanie skory (toksyczna martwica naskorka),

- zmeczenie, utrata apetytu, bole brzucha, wymioty, blade stolce, ciemno zabarwiony mocz,
zazobtcenie 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% o0sob) obserwowano uczucie dyskomfortu w
dolnej czesci brzucha, wzdecia, biegunke i wysypke.

W czasie stosowania leku Vermox zgloszono rowniez nastepujace dziatania niepozadane:

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

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
- nudnosci, wymioty.
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Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob):
- zawroty glowy.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):

- zmnigjszona liczba niektorych rodzajow biatych krwinek, powodujaca czestsze infekcje
(neutropenia),

- reakcje alergiczne (w tym cigzkie),

- napady drgawkowe,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zapalenie watroby,

- pokrzywka,

- wypadanie wlosow,

- wykwity skorne,

- obrzek alergiczny (obrzek naczynioruchowy),

- cigzkie reakcje skorne.

Nastegpujace dziatania niepozadane zglaszano bardzo rzadko (tj. moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10

000 os06b) przy dlugotrwalym stosowaniu w dawkach znacznie przekraczajacych zalecane:

- zapalenie nerek (kltebuszkowe zapalenie nerek),

- znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek, co zwigksza ryzyko wystapienia zakazen
(agranulocytoza).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Bardzo rzadko zgltaszano wystepowanie drgawek u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vermox

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vermox
- Substancjg czynng leku jest mebendazol.
Kazda tabletka zawiera 100 mg mebendazolu.
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- Pozostate sktadniki to: sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, sacharyna sodowa, talk, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), olej roslinny uwodorniony (typ 1), aromat
pomaranczowy, zolcien pomaranczowa S (E 110).

Jak wyglada lek Vermox i co zawiera opakowanie
Okragle jasnopomaranczowe, ptaskie tabletki o $cietych brzegach, z linig podziatu po jednej stronie, z
napisem ,,Me/100” po obu stronach linii podzialu oraz napisem ,,Janssen” po drugiej stronie tabletki.

6 tabletek w blistrze PCV/Aluminium, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Wytworca:
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso 69-B, Queluz

de Baixo, 2730-055 Barcarena, Potugalia

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 9447/2016/01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 34/23

Data zatwierdzenia ulotki: 03.03.2023 r.
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