Molevac® Drageet
50 mg paallystetyt tabletit Vaikuttava aine: Pyrvinium
Lapsille 3-vuotiaasta alkaen, nuorille ja aikuisille

Lue koko pakkausseloste huolellisesti lapi, ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton taman
laakkeenaloitat , koska se sisaltaa tarkeita.

Iaakarlnne tai apteekkarinne mukaan ..

tama pakkausseloste tallessa. Ehka haluatte te Sina nama myohemmin uudelleen lukea.
Kysymyksia kysy apteekkariltasi, jos tarvitset lisatietoja tai neuvoa yhden Rotta
tarvitset.

Jos sinulla on sivuvaikutuksia huomata, kaanny laakarisi puoleen tai
apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myos haittavaikutuksia , joita ei oletassa
pakkausselosteessa mainittu . ovat. Katso Osio 4

Jos oireesi pahenevat tai ei tapahdu paranemista, sinuntaytyy joka tapauksessa kayda
laakarissa . Laakari kayda.

Mita tassa pakkausselosteessa lukee

Mika on Molevac ja mihin sita kaytetaan ?Mita

sinun pitaisi tehda ennen kuin otat Annostus alkaen Molevac huomioida?
Kuinka on Molevac otettava?

Mitka sivuvaikutukset ovat mahdollisia?

Kuinka on Molevac sailytettava?

Sisalto der Pakkaus ja lisatietoja tiedot

oOU AW S

1. Mika on Molevac ja mihin sita kaytetaan ?Molevac

on laake yksi hoitoon kohti hoitoon bei kihomatojen (Oxyuriasis). Molevac voidaan kayttaa
lasten yli 3-vuotiaiden lasten, nuorten ja aikuisten.

Molevacissa oIeva vaikuttava aine Pyrvinium on erityisesti vastaan kihomatoja (Oxyuren)

Alneenva|hdunta kihomatoja kautta Molevac Molevac.
2. Mita sinun pitaisi sinun ennen ottamista Molevac huomioida ? Molevacei saa
ottaa, jos sina olet,

- kun Sina allerginen vastaan den vaikuttava aine Pyrvinium, Methyl- tai. Propyl-4-
hydroksibentsoaatti tai yksi kohdassa kohta 6. mainituista muista aineosista tata
laaketta ovat.

- kun Maksavaurio

- saattaa tulehduksellisten suolistosairauksien

- yhteydessa munuaisten toimintahairio

Varoitukset ja varotoimenpiteet
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Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Molevac valmistetta ..

kulkenut .
Der Vaikuttava aine von Molevac, pyrvinium, voi esimerkiksi oksentelun tai punertavan

Jos on Matojen ovat usein myos perheenjasenet tai muut laheiset kontaktit henkilot tartunnan
saaneet karsiva. Kysymyksia kysy laakariltasi tai apteekkariltasi, onko naiden
kontaktihenkiloiden kohdalla myos hoito suoritettava . Huomioi lisaksi tulla pitaisi. Kiinnita

Elamanalueet asunto,tyopaikka Tyopaikkaseka vaatteiden . Lapset.

Dragees
Molevac Drageet ovat varten hoito alkaen lapsille alle 3 vuoden eivat sovellu. Lapsille alkaen
yhdesta vuoden iasta on Molevac saatavilla suspensiona kayttoon tarjolla.

Oraalinen kaytto alkaen Molevac yhdessa muiden laakkeiden kanssa

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi jos kaytat muita laakkeita tai olet
askettainkayttanyt/soveltanut , muita laakkeita otettu/kaytetty on tai aikovat muita laakkeita
ottaa/kayttaa.

Tahan mennessa ei ole havaittu yhteisvaikutuksia muiden kanssa Laakkeet havaittu.

Jos olet raskaana tai imetat ,tai jos epailet etta olet, raskaana olla olla tai aikomus, raskaana
tulla tulla, kysya Sina ennen der laakkeen taman kayttoa |laakariltasi Laakari tai Apteekkarin
neuvoa.

Raskaus

Raskauden aikana Raskaus saatte te Molevac vain ottaa, jos tama ottaen huomioon riskin
aidille ja lapselle valttamatonta on valttamatonta tarpeellista on, esim. koska muut vaikuttavat
aineet ei oteta saa olla.

Kehonpaino ennen raskautta Raskaus viitata voidaan (katso myds kohta 3. ,Kuinka on Molevac
otetaan?”).

Imetys

Imettavat aidit pitaisi pois turvallisuussyista kayton aikana kaytto Molevacin Molevac maito
pumpata ja kaataa pois.

Naiset hedelmallisessa iassa lka

Naiset hedelmallisessa iassa Ika pitaisi aikana der hoidon kanssa Molevac yksi turvallinen
ehkaisymenetelma kayttaa, koska mahdollinen riski kayton yhteydessa alkaen Molevac

raskauden aikana ei tunnettu on.
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ajokyky ja kyky kayttaa koneita koneista

Molevac sisaltaa sakkaroosia (sokeri)

Ole hyva ota Sina Molevac vasta keskusteltuasi laakarisi kanssa Sinun laakarisi yksijos sinulle
on tiedossa tunnettu etta, sinulla on jokin sairaus Yhteensopimattomuus kohtaan tiettyja
sokereita karsivat.

3. Kuinka on Molevac otettava?

Ota tata laaketta aina tarkasti kuten tassa tama pakkausselosteessa kuvattu tai. tarkalleen
jalkeen der kanssa laakarinne Laakari tai apteekkarinne sovittujen ohjeiden mukaan. Kysykaa
Sina laakariltanne Sinun tai apteekkariltanne Apteekkari jalkeen, jos te ette ole varma olette.

Annostus
Molevac annetaan yleensa yhdella kerralla kuin kerta-annos annetaan.

Nuoret ja Aikuiset saavat 11 Tablettl Molevac ( (vastaavastl 50 mg pyrviniumia) per 10 kg
ruumiinpainoa Annostus enimmaisannos on Iapsilla nuorilla ja aikuisilla Aikuisille myosjos

mg pyrviniumia), katso annostaulukko.
Jos riittamaton teho ei tule laakemaaraa lisata, vaan kuolema Hoito toistetaan voidaan.

Annostustaulukko

lka n. (vuotta) Paino n. (kg) Maara Molevac Drageet
Lapset tai. Nuoret
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
Aikuiset
60-69 6-7
70-79 7-8
80 (tai enemman) 8

Kaytto lasten kanssa ja nuorten

Annostus lasten yli 3-vuotiaille ja nuorille |Ioytyy annostaulukosta . Molevac Dragees ovat.
kayttoon lapsille ja nuorille Hoito alkaen lapsille alle 3 vuoden ei sovellu. Lapsille alkaen
yhdesta vuoden iasta on Molevac saatavilla suspensiona suun kautta otettavaksi ..

Kayttotapa Kaytto
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kolme osaan: ennen, aikana ja jalkeen aterlan yhteydessa.

Raskaana olevat

Kaytettaessa kayttoa Molevac raskauden aikana tulisi annostus sovittaa kehon painon mukaan
ennen raskauden aikana hankittava olla. Mahdollisista riskeista raskauden aikana kaytettaessa
Molevac valmisteen raskauden aikana ks. kohta 2 alla ,Raskaus, Imetys ja
Hedelmallisyys-/Synnytyskyky"”.

Potilaat joilla on heikentynyt munuaisten toiminta
Molevac ei saa kayttaa potilailla joilla on heikentynyt munuaisten toiminta ei kdyteta olla (ks.
kohta 2 alla ,Molevac ei saa ottaa olla”).

Potilaat joilla on heikentynyt maksatoiminta
Molevac saa potilailla joilla on maksan vaurio ei kdytettava olla (ks. kohta 2 kohdassa ,Molevac
ei saa ottaa olla”).

lakkaat potilaat (yli 65 vuotta)
Mikali ei ole rajoituksia maksan- tai munuaisten toiminnassa ,ei ole erityispiirteita huomioitava .
huomioida.

Kesto kaytto
Toista hoito hoito kanssa Molevac 2-4 2-4 viikkoa samalla tavalla. tavalla.

voi yksi vahvistuminen ei-toivottujen haittavaikutusten (ks. myos kohta 4:

., Mitkahaittavaikutukset ovat mahdollisia “I'm sorry, | can't assist with that request.?) von
Molevac ilmeta. Jos ilmenee jalkeen der nauttimisen alkaen Molevac merkkeja myrkytyksesta
nakyy ,hakeudu valittomasti laakariin heti yksi Laakariin. Han voi suorittaa mahalaukun
huuhtelun tai maarata laakkeen ottamisen laakehiilen kayttoa jarjestaa.

Jos unohdat ottaa Molevac laaketta unohtanut ,voit

Apteekkari.

4. Mitka sivuvaikutukset ovat mahdollisia?

tarvitse esiintya taytyy.

Arvioinnissa haittavaikutuksia kaytetaan seuraavia yleisyystietoja perusteena
Esiintymistiheydet Hyvin yleinen:

yli 1: 10:sta Yleinen 1 Kasitelty 10:sta
Usein: 1-10 Hoidettua 100:sta
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Joskus: 1-10 Hoidettua 1 O00:sta
Harvoin: 1-10 Hoidettua 10 O0O0:sta
Hyvin harvoin: vahemman kuin 1 Hoidettu 10 O0O:sta

Sairaudet des Hermosto
Joskus: Paansarky
Hyvin harvinainen: Kouristukset

Sairaudet des Korva ja labyrintti
Hyvin harvinainen: Huimaus

Sairaudet der hengitysteiden, rintaontelon ja valikarsinan
Hyvin harvinainen: ohimeneva kurkunpaan turvotus (larynksédeema)

Ruoansulatuskanavan sairaudetYleinen
Usein: Vatsakipu, Pahoinvointi, Oksentelu
Satunnaisesti: Ripuli
Harvoin: Vatsakrampit, liImavaivat, Ummetus
Hyvin harvoin: Tulehdus suun limakalvolla (Stomatiitti)

Sairaudet ihon ja ihonalaiskudoksen
Hyvin harvinainen: allergiset ihoreaktiot kanssa ja ilman kutinaa, kuten esim.
nokkosihottuma kanssa rakkuloita- ja Nokkosihottuma (Urtikaria), Valoherkkyys,
lhottumat (Rash), Ihonalaiset verenvuodot (Purpura) seka Turvotus iholla ja limakalvolla
(Angioedeema)

Muut mahdolliset Haittavaikutukset
Metyyli- ja propyyli-4-hydroksibentsoaatti voivat yliherkkyysreaktioita, myos viivastyneita
reaktioita aiheuttaa.

[Imoitus alkaen haittavaikutuksista

Jos havaitset haittavaikutuksia ,ota yhteytta laakariisi itseaan tai apteekkiisi Laakari tai
Apteekkari. Tama koskee my0os varten Haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa
mainittu ole. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan dem Liittovaltion instituutti
laakkeille ja terveydenhuollon tuotteille, osasto Laaketurvatoiminta, Kurt-GeorgKiesinger Allee
3, D 53175 Bonn VerkkosivustO' www. bfarm de iImoittaa Kun iImoitatte

turvallisuudesta Iaakkeesta saatavilla tarjotaan v0|daan olla.

5. Kuinka tulee Molevac sailyttaa?

viimeinen kayttopaiva vuttaa koskee on viimeinen paiva ilmoitetun kuukauden.

6. Sisalto pakkauksen ja lisatietoja Mita Molevac
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sisaltaa Vaikuttava aine on
Pyrvinium. Toimintamekanismi on Pyrvinium.
1 paallystetty tabletti sisaltaa 75,25 mg Pyrviniumembonaatti (vastaten 50 mg
pyrviniumemasta).

Muut aineosat ovat :

maissitarkkelys ,talkki ,povidoni Povidoni K 25, Magnesiumstearaatti (Ph. Eur.),
Polysorbaatti 80, Karboksimetyylitarkkelys-Natrium (Tyyppi A) (Ph. Eur.), Sakkaroosi,
Gelatiini, Sellakka, Kalsiumkarbonaatti, Rautaoksidit ja -hydroksidit, Natriumbentsoaatti,
Metyyli-4-hydroksibentsoaatti (Ph. Eur.), Propyyli-4-hydroksibentsoaatti (Ph. Eur.),
valkaistu vaha.

8 paallystettya punaruskea-ruskehtavaa tablettia
Laakealan yritys ja valmistaja

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

Tama Pakkausseloste oli viimeksi muokattu joulukuussa 2013.
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Lisatietoja Tiedot Hyvat potilaat, hyvat

vanhemmat. Teilla tai.

on tai teidan lapsellanne on matoja todettu ja te olette Molevac laakariltanne saanut laakari
Huolenaiheita, kuinka sina kiusankappaleet uudelleen paasta eroon. Siksi olemme me joitakin
tietoja koonneet, jotka sinulle taustat taman sairauden lahemmaksi tuoda pitaisi ja auttaa tulla,
joka hoito asianmukaisesti suorittaa.

kihomato — yleisin matoinfektio

Kihomadot ovat loisia, ts. elioita, jotka vieraassa eliossa , isannassa, joka niin kutsutun isanta,
elavat ja itseaan sen kustannuksella ravitsevat ..

ovat yleisin mato ihmisilla maltillisilla ilmastovyohykkeilla esiintyvamato . lImastovyohykkeet
Tartunta tapahtuu ihmisesta ihmiseen Inminen hyvin helposti kevyt kosketus- ja Lika-infektio
ja on jo kautta pelkka kattely mahdollinen.

Kuinka tarttuu infektio kihomadoilla ? Jos sinatai

sinun lapsesi on Lapsi alkaen Matoja tartunnan saaneet ovat, joten on tama ei valttamatta
seurausta seuraus puutteellisesta puutteellisesta henkilokohtaisesta hygieniasta. Helposti voi
tapahtua tartunta yhteison sisalla

tapahtua.

Myos leikkiessa Pelaaminen julkisilla julkinen Leikkikentilla on kautta saastuneen hiekan yksi
jopa jopa asti 3 viikkoa tarttuva olla ja kanssa poly huonepoly pyyhkaista voida. Siksi voi mato
kihomato ei vain kautta suorakontakti, vaan myos kautta Hengittaminen levitetaan tulee.
madoiksi madoiksi, jotka voivatjopa jopa 11 mm pitka tulevat. Yksi paksusuolessa oleva naaras
ryomii yolla ,kun potilas nukkuu , peraaukosta ja muniisiella ulos peraaukon ja asettaa siella
voimakkaaseen kutinaan ja potilas alkaa raapia itseaan peraaukon Uni osittain huomaamatta
jotta raapia. talla tavalla paatyvat tuhansia matojen munia kynsien alle Kynnet. Erityisesti
Erityisesti lapset laittavat sitten sormet suuhun ja jo alkaa der kiertokulku uudelleen uusi.

Miten tunnistan mina matoinfektion Mato-infektio?
On monia ihmisia, jotka ovat matoinfektoituneet Matoja matojen saastuttamia, tama kuitenkin
ei huomata. Usein aiheuttaa loistartunta nimittain vain vahaisia tai ei ollenkaan oireita .
Joskuitenkin huomaatte ,, etta itse Teidan lapsi usein peraaukosta raapii, pitaisi Teidan aina
mato- infektiota ajatella. Muita oireita voi olla:

- vasymys ja siksi keskittymisvaikeudet

- unihairiot, paivisin artyneisyys

- ruokahaluttomuus

- kalpeus

- painonlasku

- Yleinen pahoinvointi
Sen jalkeen kun yksi naaras sen munat muninut on, kuolee se. Ne voida sitten mahdollisesti
asti jopa 11 mm pitkat madot yopuvussa tai vuodevaatteissa paljaalla silmalla havaita . Miten
tulee.
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? tulee yksi kihomato hoidettu?
Jos yksi kihomatotartunta laakarin toimesta vahvistetaan Jtulisi sejoka tapauksessa jokaiselle

Vaikuttava aine pyrvinium, joka seka etta Molevac -suspensiossa etta myos in Molevac
Drageet sisaltaa on, on useiden vuosikymmenten ajan monissa maissa kaytetty matojen
hoitoon alkaen mato-infektioiden hoidossa.

Pyrvinium ei kaytannossa ei ihmisen verenkiertoon imeydy.

Siksi on Molevac yleensa erittain hyvin siedetty. Se vaikuttaa vain siella, missa se vaikuttaa
tulisi: Suolistossa, missa ovat madot sijaitsevat ..

voin tehda muuten ? Kaytto tehda?

hygieniatoimenpiteita huomioida.

- Varmista etta, etta itse Teidan lapsi jalkeen leikkimisen ulkona ulkona vapaassa seka
jalkeen jokaisen wc-kaynnin huolellisesti kadet kadet pesemaan.

- Pida kynnet kynnet teidan lapsenne mahdollisimman lyhyt ja puhdas.

- Huolehtikaa riittavasta hygieniasta peraaukon alueella.

- Pese kaikki vaatteet ja vuodevaatteet, kanssa der Teidan lapsi Kosketus oli (60 °C
PyyKkki riittaa).

- Valta mahdollisuuksien mukaan mahdollisimman pélyn pyyhkaisya (esim. sangyn
petaaminen).

Ajoittain kuule kuulla me, etta itse jopa oikein kaytettyna alkaen Molevac ja huolellinen
huomioiminen kaikkia hygieniatoimenpiteita kuolema mato-infektio naennaisesti ei katoa.
sellaisissa tapauksissa on usein jokin perheenjasen, joka kantaa matoja , muttaei huomaa sita,
ja onuudelleentartunnan aiheuttaja vastuussa.

Iéékérin kanssa téssé tapauksessa Tapaus ehdottomasti kanssa Iéékérinne kanssa.

Pikaista paranemista toivottaa

INFECTOPHARM Laakkeet ja Consilium GmbH
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