Informacién de uso: Informacidn para usuarios

Molevac® Grageas
50 mg recubiertas Tabletas Principio activo: Pirvinio
Para nifios a partir de 3 anos, adolescentes y adultos

Lea el prospecto completo cuidadosamente antes de usar, antes de con el consumo de este
medicamento comenzar, porque contiene importante informacién Informacion.

este medicamento siempre exactamente como en este este Prospecto descrito o.
exactamente segun instrucciones de su médico o farmacéutico uno.

Guarde el prospecto guardado. Quizas quiera usted estas mas tarde nuevamente leer.
Preguntas Pregunte a su farmacéutico, si necesita mas informacién o un consejo
necesita.

Si experimenta efectos secundarios notar, dirigir a usted a su médico o farmacéutico.
Esto también se aplica a para efectos secundarios, que no estan en este prospecto
indicados estan. Ver Seccion 4

Si sus sintomas empeoran empeorar no hay mejoria ,debe consultar a cualquier caso un
meédico visitar ..

¢Qué hay en este prospecto se indica

¢Qué es Molevac y para qué se utiliza ?:Qué

deberia usted antes de tomar de de Molevac tener en cuenta?
Cbémo es Molevac tomar?

Cudles efectos secundarios son posibles?

Cbémo es Molevac almacenar?

Contenido de Paquete y mas informacion
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1. ¢Qué es Molevac y para qué se utiliza ?Molevac

es un medicamento para el tratamiento en infestacién por oxiuros (Oxiuriasis). Molevac puede
ser utilizado en nifos a partir de 3 anos, adolescentes Adolescentes adultos Adultos.

Molevac es Pyrvinium Principio activo es es especialmente contra oxiuros (oxiuros) eficaz. La
accién antihelmintica se basa en una alteracién del metabolismo de los oxiuros por Molevac
Molevac.

2. Qué deberia usted antes de la toma de Molevac tener en cuenta?
Molevac no debe ser tomado si,

- cuando usted alérgico a el principio activo Pyrvinium, Metil- o. Propil-4-
hidroxibenzoato o alguno de los apartado 6. mencionados otros componentes de este
medicamento estan.

- en Dano hepatico

- en enfermedades inflamatorias

- intestinales Disfuncién renal

insuficiencia renal Advertencias Precauciones
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precauciones Por favor, hable con su médico o farmacéutico antes de Molevac tomar.

Molevac tife las heces de rojo brillante. Esto no tiene ningln valor patoldgico, sino indica
solamente que el principio activo el tracto gastrointestinalTracto correctamente ha pasado ha
pasado.

El principio activo de Molevac, pirvinio, puede por ejemplo a través de vomitos o a través de
coloracién roja de las heces provocar una decoloracién de textiles conducir. Esta
decoloracion es no lavable.

En una infestacién de gusanos son frecuentemente también los miembros de la familia u otras
cercanas personas de contacto con afectado. Preguntas Usted su médico o farmacéutico, si
en estas personas de contacto también un tratamiento realizado deberia ser. Preste atencion
ademas en Higiene corporal y una minuciosa limpieza de areas de vida (vivienda, lugar de
trabajo) asi como de la ropa.

Nifios
Molevac Grageas son para el tratamiento de nifnos menores de 3 afios no adecuado. Para
ninos a partir de un ano de edad esta Molevac como suspensidon disponible ..

de de Molevac junto con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico, si toma otros medicamentos tomausa, recientemente
otros medicamentos tomado/aplicado han o intentan otros medicamentos tomar/aplicar.

Hasta ahora se han no interacciones con otros Medicamentos observado.

Embarazo, Lactancia y Fertilidad-/Capacidad reproductiva

Si usted estd embarazada o amamantando ,0 si usted sospecha sospechar, embarazada de
estar o tiene la intencién, embarazada de quedar, consulte a su antes de la toma de este
medicamento a su médico o Farmacéutico para consejo.

Embarazo

En el embarazo puede usted Molevac solo tomar, si esto considerando el riesgo para la madre
y el nifio estrictamente necesario requerido es, p. ej. porque otros principios activos no
tomados pueden ser.

Durante el uso de Molevac en el embarazo debe la cantidad de medicamento a la Peso
corporal antes del embarazo referido ser (ver también seccién 3. "Cémo se Molevac tomar?").

Lactancia
Madres lactantes deben evitar de razones de seguridad durante la aplicacién de Molevac la
leche extraer y desechar.

Mujeres en edad fértil Edad

Mujeres en edad fértil Edad deberian durante el tratamiento con Molevac un método
anticonceptivo seguro, ya que el posible riesgo al usar de Molevac en el embarazo no
conocido es.

Capacidad para conducir y habilidad para operar maquinas
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No se requieren precauciones especiales requerido.

contiene sacarosa (aztcar) Por favor
Por favor tome usted Molevac solo después de consultar con su médico un, si usted sabe que,
usted sufre de una uno Intolerancia a ciertos azulcares sufren.

3. Cémo es Molevac tomar?

Tome este medicamento siempre exactamente como en este prospecto descrito o.
exactamente segun el con su médico o farmacéutico acuerdo acuerdo uno. Pregunte a su
meédico o farmacéutico Farmacéutico después, si usted se no seguro esta.

Dosificacién
Molevac se en la mayoria de una sola vez administrado.

Si del médico no de otra manera prescrito, es la dosis habitual:

Nifos a partir de 3 anos, Adolescentes y Adultos reciben 1 comprimido recubierto Molevac
(correspondiente 50 mg de pirvinio) por 10 kg peso corporal. La dosis maxima es en nifios,
adolescentes y adultos (también en un peso corporal de méas de 80 kg) 8 recubiertas tabletas
Molevac (correspondiente 400 mg de pirvinio), ver tabla de dosificacion.

En insuficiente eficacia no se debe aumentar la cantidad de medicamento aumentada, sino la
Tratamiento repetido ser.

Tabla de dosificaciéon

Edad aprox. (afios) Peso corporal aprox. (kg) NuUmero Molevac Grageas
Ninos o. Adolescentes
3-5 12-19 1-2
6-9 20-29 2-3
10-12 30-39 3-4
13-14 40-49 4-5
15-16 50-59 5-6
Adultos
60-69 6-7
70-79 7-8
80 (o mas) 8

Aplicacién en ninos y adolescentes

La dosificacién en nifios a partir de 3 anos y adolescentes puede consultar en la tabla de
dosificacion .. grageas son para los para la Tratamiento de nifilos menores de 3 afios no apto.
Para niflos a partir de un afno de edad esta Molevac como suspensién para tomar disponible
Disposicion.

uso Aplicaciéon

Tome Molevac grageas por favor sin masticar con suficiente liquido ingiera. Molevac puede
tanto con una comida como también en ayunas Estdmago tomado ser. Si usted una mayor
cantidad grageas tomar debe, distribuir la toma de la mejor en tres porciones: antes, durante
y después de la comida.
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Embarazadas

Durante la aplicacién de Molevac en el embarazo debe la dosificacién al peso corporal antes
del embarazo obtenido ser. Con respecto a posibles riesgos durante uso de Molevac en el
embarazo ver seccidn 2 bajo "Embarazo, Lactancia y Fertilidad-Capacidad reproductiva”.

Pacientes con funcidn renal
reducida Molevac no debe en pacientes con funcion renal reducida no aplicado ser (ver
seccién 2 bajo ,Molevac no debe tomarse “).Pacientes

con funcién hepatica reducida

Molevac debe en pacientes con dafio hepéatico no utilizarse ser (ver seccién 2 bajo ,Molevac
no debe tomarse ser”).

Personas mayores Pacientes (mayores de 65 afios)

Siempre que no haya limitacion de la funcion hepatica o de la funcidn renal presente, no hay
particularidades a tener en cuenta.

Duracién de la aplicacién
Repita la tratamiento con Molevac después de 2 a 4 semanas de la misma manera.

Si usted una mayor cantidad de Molevac ha tomado ha, como usted deberia,

puede una intensificaciéon de los efectos adversos (ver también seccién 4: ,Cuéles efectos
secundarios son posibles”?) de Molevac ocurrir. Si después de la ingestion de Molevac signos
de intoxicacién aparecen, busque por favor inmediatamente un Médico. El puede un lavado
gastrico o la ingestion de carbdn activado ordenar.

Si olvida la ingestion de Molevac olvidado ha,

puede usted la falta cantidad sin mas aun el mismo dia tomar. En cualquier caso deberia usted
sin embargo la en este prospecto mencionada Cantidad total Molevac tomar.

Si usted mas preguntas sobre la toma de este medicamento tiene, consulte a su médico un su
meédico o Farmacéutico.

4. Cudles Efectos secundarios son posibles?

Como todos los medicamentos puede también este medicamento efectos secundarios tener,
que sin embargo no en cada ocurrir deben.

En la evaluacidn de efectos secundarios se utilizan las siguientes frecuencias como base:

Muy frecuente: mas de 1 paciente de 10
Frecuente: 1a 10 Tratados de 100
Ocasionalmente: 1a 10 Tratados de 1.000

Raramente: 1a 10 Tratados de 10.000

Muy raramente: menos de 1 Tratado de 10.000

Enfermedades del sistema nervioso
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Ocasionalmente: Dolores de cabeza
Muy raro: Convulsiones

Enfermedades del oido y del laberinto
Muy raro: Mareo

Enfermedades de las vias respiratorias, del térax y mediastino
Muy raro: hinchazén interna de la laringe (edema laringeo)

Enfermedades del tracto gastrointestinalFrecuente
Frecuente: Dolor abdominal, Nauseas, Vémitos
Ocasionalmente: Diarrea
Rara vez: Calambres estomacales, Flatulencias, Estrenimiento
Muy rara vez: Inflamacién de la mucosa oral (Estomatitis)

Enfermedades de la piel y del tejido celular subcutaneo
Muy raro: manifestaciones cutdneas con y sin prurito, como p. €j. urticaria con
vesiculas- y Formacion de ronchas (Urticaria), Fotosensibilidad, Erupciones cutaneas
(Rash), Hemorragias cutaneas (Purpura) asi como Hinchazoén de la piel y mucosa
(Angioedema)

Otros posibles efectos secundarios
Metil- y propil-4-hidroxibenzoato pueden reacciones de hipersensibilidad, incluidas
reacciones tardias provocar.

Informe de efectos secundarios

Si nota efectos secundarios ,consulte a su si médico Su Médico o farmacéutico. Esto también
se aplica también a efectos secundarios, que no estan en este prospecto indicados estan.
Usted puede efectos secundarios también directamente al Instituto Federal de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Abt. Farmacovigilancia, Kurt-GeorgKiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, informar. Al usted efectos secundarios informe,
puede usted a contribuir, que mas Informacidn sobre la seguridad de este medicamento a
disposicidon proporcionada sera.

5. Como se debe Molevac almacenar?
Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios inaccesible .
Usted deben el medicamento después de la blister y en el cartén después ,Fecha de
caducidad hasta:" indicado fecha de caducidad no mas usar. La fecha de caducidad se refiere
a en el ultimo dia del indicado mes.
6. Contenido del empaque y mas informacion
Qué Molevac contiene
El principio activo es Pyrvinium.

1 recubierta tableta contiene 75,25 mg Pyrviniumembonat (equivalente a 50 mg de
base de pyrvinium).
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Los otros componentes son:

manitol (Ph. Eur.), almidén de maiz, talco, povidona K 25, Estearato de magnesio (Ph.
Eur.), Polisorbato 80, Carboximetilalmidén-Sodio (Tipo A) (Ph. Eur.), Sacarosa, Gelatina,
Goma laca, Carbonato de calcio, Oxidos de hierro e hidréxidos, Benzoato de sodio,
Metil-4-hidroxibenzoato (Ph. Eur.), Propil-4-hidroxibenzoato (Ph. Eur.), cera

blanqueada.
Cémo Molevac parece y Contenido del empaque
8 recubiertas rojo-marrén comprimidos
Empresa farmacéutica y fabricante
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim
www.infectopharm.com

Este Prospecto fue ultima revisado en diciembre de 2013.
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Mas informacién segun § 11 parr. 1 frase 7 AMG:

Estimados pacientes, estimados padres.

En usted o su hijo se detectd una infestacion de gusanos detectado y usted tiene Molevac de
su médico prescrito recibido o sin receta en la farmacia comprado. Por supuesto se siente
preocupado por, como usted los parasitos nuevamente eliminar. Por lo tanto, hemos reunido
algunas informaciones , que le proporcionaran losantecedentes de esta enfermedad mas
cercanos y ayudaran a ayudar seran, la tratamiento adecuadamente realizar.

Infeccién por oxiuros —la mas comun enfermedad por gusanos

Los oxiuros son parasitos, es decir, organismos, que en un organismo ajeno, el llamados
huésped, viven y se en cuyos gastos se alimentan.

Oxiuros son la con diferencia mas comun tipo de gusano, que afecta a las personas en las
templadas zonas climaticas infesta. En muchos paises albergan aproximadamente un tercio
de todos los nifios estos parasitos. La transmision de persona a persona ocurre muy
facilmente a través de contacto indirecto y Infeccién por suciedad y es ya por simple apreton
de manos posible.

¢Cdmo ocurre una infeccién con oxiuros?

Si usted o su hijo Oxiuros infectadas estan, asi es esto no necesariamente la consecuencia de
falta de higiene personal. Facilmente puede ocurrir una transmision dentro de

instalaciones comunitarias, como p. €j. jardines de infancia, a través de uso compartido de
inodoros, juguetes o prendas de vestir ocurre.

También al jugar en publicos parques infantiles es por contaminada arena una infeccién
posible. Los huevos de oxiuros son muy estables. Ellos pueden en ambiente seco hasta hasta
a 3 semanas contagioso sery con el polvo de la habitacion levantado ser. Por lo tanto puede
el oxiuros no solo por contacto directo, sino también a través de Inhalacién transmitido seran.
Una vez en el cuerpo llega, maduran los huevos dentro de 14 dias a gusanos adultos , que
hastapueden a 11 mm de largo se. Un en colon presente hembra se arrastra por la noche,
cuando el paciente afectado duerme, fuera del ano y pone alli en area del ano de una vez
hasta a 10000 huevos al. Esto conduce a un fuerte picor y el paciente comienza a rascarse en
Sueno parcialmente desapercibido a rascar. En este Camino llegan miles huevos de lombriz
bajo las ufas. En particular Nifios ponen entonces los dedos en la boca y ya comienza el ciclo
de nuevo.

¢Cdmo reconozco una infeccién por oxiuros?
Hay muchas personas que estan infectadas por oxiuros son, esto sin embargo no notar.
Frecuentemente causa la infestacién por gusanos de hecho solo leves o incluso ninguna
molestias. Si usted sin embargo nota, que se su nifilo a menudo en el ano rasca, deberia
siempre pensar en una infeccidon por gusanos pensar. Otros sintomas pueden ser:

- fatigay por lo tanto falta de concentracién

- trastornos del sueno, durante el dia irritabilidad

- falta de apetito

- palidez

- pérdida de peso

- Malestar general
Después de que una hembra sus huevos ha puesto , muere ella pueden entonces
eventualmente hasta a 11 mm largos gusanos en pijama o en la ropa de cama con ojo desnudo
reconocer.
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Cdmo se un infeccidn por oxiuros tratado?
Si una infeccién por oxiuros por el médico confirmada es, deberia ser en cada caso con un
medicamento contra gusanos, un tan llamado antihelmintico, tratado ser.

El principio activo Pyrvinium, que tanto en Molevac suspension como también en Molevac
Grageas contenido es, se utiliza desde varias décadas en muchos paises para tratamiento de
infecciones por gusanos empleado.

Pyrvinium se practicamente no en el humano torrente sanguineo absorbido.

Por eso es Molevac generalmente extremadamente bien tolerado. Actua solo donde,
dondeactuar actuar debe: En el intestino, donde se los gusanos encuentran.

¢Qué puedo yo mas hacer? La
aplicaciéon de Molevac es es concebible simple. Ademas de la su médico prescrita toma
deberian usted sin embargo adicionalmente absolutamente algunas medidas de higiene tener
en cuenta.
- Asegurese de, que se Su nino después de jugar al aire libre asi como después de cada
visita al bafio a fondo las manos lava.
- Mantenga las uias de su nifio lo mas breve y limpio.
- Asegurese de una adecuada higiene en el area anal.
- Lave toda la ropa y ropa de cama, con el Su nifio en contacto estuvo (60 °C lavado es
suficiente).
- Evite usted posiblemente el remolino de polvo (p. ej. al hacer la cama).

De vez en cuando escuchar nosotros, que incluso con correcta aplicacion de Molevac y
cuidadosa observacién de todas las medidas de higiene la infeccidn por gusanos
aparentemente no desaparece. En tales casos es frecuente un miembro de la familia, el cual
gusanos alberga, esto sin embargo no se da cuenta, para la reinfestacion responsable.
Hable con este Caso absolutamente con su médico.

En persistentes cursos puede ser simultaneo tratamiento de todos los miembros.

la familia necesario

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
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