Notice d'utilisation: Information pour I'utilisateur

Molevac® Dragées
50 mg enrobées Comprimés Substance active: Pyrvinium
Pour les enfants a partir de 3 ans, adolescents et adultes

Lisez attentivement l'intégralité de la notice avec soin jusqu'au bout, avant de avec le prise de
ce médicament commencer, car elle contient des informations importantes.

Prenez ce médicament toujours exactement comme dans cette Notice d'emballage décrit ou.
précisément selon les instructions de votre médecin ou pharmacien un.

Conservez la notice d'emballage . Peut-&tre souhaitez-vous vous ces plus tard encore
lire.

Questions Vous votre pharmacien, si vous plus informations ou un conseil avez besoin.
Si vous effets secondaires remarquer, adressez -vous a votre médecin ou pharmacien.
Cela s'applique également aux effets secondaires , qui ne sont pas indiqués danscette
notice Notice d'emballage indiqué Voir. Voir Section 4

Si vos symptomes s'aggravent ou aucune amélioration n'apparait ,vous devez consulter
un médecin dans tous les cas.

Ce qui est cette notice contient

Qu'est-ce que est Molevac et dans quel cas est-il utilisé ?Quelles
précautions devez-vous prendre avant de prendre de Molevac tenir compte?
Comment est Molevac a prendre?

Quels effets secondaires sont possibles?

Comment est Molevac a conserver?

Contenu du Emballage et autres informations
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1. Qu'est-ce que est Molevac et a quoi sert il utilisé?

Molevac est un médicament pour le traitement chez infestation par les oxyures (Oxyurose).
Molevac peut étre utilisé chez les enfants a partir de 3 ans, les adolescents et les adultes.

Le dans Molevac est le principe actif Pyrvinium est spécialement contre oxyures (oxyures)
efficace. L' action vermifuge effet repose sur une perturbation du métabolisme des oxyures
par Molevac.

2. Que devriez -vous avant de prendre de Molevac considérer?
Molevac ne doit pas étre pris ,si
- vous Vous allergique contre le principe actif Pyrvinium, Méthyl- ou. Propyl-4-
hydroxybenzoate ou un des dans section 6. mentionnés autres composants de ce
médicament sont.
- chez Lésion hépatique
- en cas de inflammatoires maladies intestinales

- en cas de insuffisance rénale

Mises en garde et précautions
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Veulllez consulter votre médecin ou pharmacien avant de prendre Molevac . prendre.

Molevac colore les selles rouge clair. Cela n'a aucune valeur pathologique, mais indique
seulement que le principe actif a traversé le tractus gastro-intestinalcorrectement
conformément se produit a.

Le principe actif de Molevac, le pyrvinium, peut par exemple par vomissements ou par
coloration rouge des selles entrainer une décoloration de textiles provoquer. Ces décoloration
est non lavable.

En cas de une infestation par des vers sont souvent également les membres de la famille ou
d'autres proches contacts avec concerné. Questions Vous votre médecin ou pharmacien, si
chez ces contacts également un traitement effectué devrait étre. Faites attention en outre
sur Hygiéne corporelle et une minutieuse nettoyage des espaces de vie (appartement, lieu de
travail) ainsi que des vétements.

Enfants

Molevac Dragées sont pour le traitement des enfants de moins de 3 ans ne sont pas
appropriés. Pour les enfants a partir de un age de 1 an est disponible Molevac sous forme de
suspension a disposition.

Prise de Molevac ensemble avec d'autres médicaments

Informez votre médecin ou pharmacien, si vous prenez d'autres médicaments
ouutilisez,récemment récemment autres médicaments pris/utilisés avez ou envisagez autres
médicaments prendre/utiliser.

Jusqu'a présent aucune interactions avec d'autres autres Médicaments observé.

Grossesse, Allaitement et Fertilité-Capacité de procréation

Si vous étes enceinte ou allaitez ,ou si vous soupgonnez soupgonner, enceinte de étre ou
envisagez, enceinte de devenir, consultez votre avant de prendre ce médicament votre
médecin ou pharmacien pour conseil.

Grossesse

Pendant la grossesse vous ne devez prendre Molevac que si, cela est pris en compte des
risques pour la meére et I'enfant absolument nécessaire nécessaire est, p. ex. parce que
d'autres principes actifs ne pris étre autorisés.

Lors de | utilisation de Molevac pendant la grossesse doit la quantité de médicament a la
Poids corporel avant la grossesse référé étre (voir aussi section 3. « Comment prendre
Molevac a prendre? »).

Allaitement
Meres allaitantes devraient étre de raisons de sécurité pendant I' utilisation de Molevac le lait
tirer et jeter.

Les femmes en age de procréer Age

Les femmes en age de procréer Age devraient pendant le traitement avec Molevac une
méthode contraceptive appliquer, car le risque possible lors de l'utilisation de Molevac
pendant la grossesse n'est pas connu est.
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Aptitude a conduire et capacité a utiliser des machines
[l n'y a aucune précaution particuliére requise.

Molevac contient du saccharose (sucre)
Veuillez prenez vous Molevac seulement aprés consultation avec votre médecin un, si vous
savez que, vous souffrez d'une un Intolérance envers certains sucres souffrez.

3. Comment est Molevac a prendre?

Prenez ce médicament toujours exactement comme dans cette notice décrite ou.
exactement aprés le avec votre médecin ou pharmacien convenue accord un. Posez vos a
votre médecin ou pharmacien apres, si vous vous pas certain étes.

Dosage
Molevac est en général administré comme dose unique administré.

Si par médecin non autrement prescrit, est la dose habituelle:

Enfants a partir de 3 ans, Adolescents et Adultes recoivent 1 comprimé enrobé Molevac
(correspondant 50 mg de pyrvinium) par 10 kg poids corporel. La dose maximale est chez les
enfants, les adolescents et les adultes (méme chez un poids corporel de plus de 80 kg) 8
enrobées comprimés Molevac (correspondant 400 mg de pyrvinium), voir tableau de dosage.

En cas de efficacité insuffisante il faut ne pas quantité de médicament augmentée, mais le
Traitement répété étre.

Tableau de dosage

Age env. (années) Poids corporel env. (kg) Nombre Molevac Dragées
Enfants ou. Adolescents
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
Adultes
60-69 6-7
70-79 7-8
80 (ou plus) 8

Application chez les enfants et les adolescents

La posologie chez les enfants a partir de 3 ans et les adolescents peuvent étre consultées
dans le tableau de posologie .. Dragées sont pour les pour la Traitement de enfants de moins
de 3 ans non approprié. Pour les enfants a partir de un age de 1 an est disponible Molevac
sous forme de suspension a prendre disponible Disponibilité.

emploi Application
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Prenez Molevac dragées s'il vous plait sans macher avec suffisamment de liquide ingérer.
Molevac peut étre pris pendant un repas ou a jeun vide Estomac pris étre. Si vous un plus
grande quantité dragées prendre devez, répartissez la prise de préférence sur trois portions ::
avant, pendant et aprés le repas.

Femmes enceintes

Lors de I utilisation de Molevac pendant la grossesse doit le dosage au poids corporel avant la
grossesse obtenu étre. Concernant les risques lors de |'utilisation de Molevac pendant la
grossesse voir section 2 sous «Grossesse, allaitement et fertilité-/fécondité”.

Patients avec fonction rénale réduite
Molevac ne doit pas chez les patients avec fonction rénale réduite ne utilisé étre (voir section
2 sous «Molevac ne doit pas étre pris »).Patients

avec fonction hépatique altérée Molevac

Molevac doit chez les patients avec atteinte hépatique ne étre utilisé doit (voir section 2 sous
«Molevac ne doit pas étre pris »).

Personnes agées Patients (plus de 65 ans)

Sauf en cas de altération de la fonction hépatique ou de la fonction rénale présente, il n'y a
aucune particularité a prendre en compte.

Durée de l'application
Répétez le traitement avec Molevac apres 2 a 4 semaines de la méme maniere.

Si vous avez pris une quantité plus importante de Molevac que prévu, comme vous devriez,
peut un renforcement des effets indésirables (voir également section 4 : «Quelles effets
secondaires sont possibles»?) de Molevac survenir. Si aprés la prise de Molevac des signes
d'une intoxication apparaissent ,consultez immédiatement un immédiatement un médecin. Il
peut un lavage gastrique ou I' administration de charbon médical ordonner.

Si vous avez oublié de prendre Molevac ,vous

pouvez Vous le manquant quantité sans autre encore le méme jour prendre. Dans chaque cas
devriez vous mais le dans cette notice mentionnée Quantité totale Molevac prendre.

Si vous d'autres questions sur la prise de ce médicament avez, consultez votre médecin ou
votre docteur ou Pharmacien.

4. Quelles effets secondaires sont possibles?

Comme tous les médicaments peut aussi ce médicament avoir des effets secondaires,
quicependant ne chez tout le monde apparaitre ne doivent pas doivent.

Lors de I'évaluation des effets indésirables sont les fréquences prises en compte:

Trés fréquent: plus de 1 patient sur 10
Fréquent: 13210 Traitée sur 100
Occasionnellement: 13210 Traitée sur 1.000
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Rarement: 1a 10 Traitée sur 10.000
Trés rarement: moins que 1 Traitée sur 10.000

Maladies du systéme nerveux
Occasionnellement: Maux de téte
Trés rarement: Convulsions

Maladies de I' oreille et du labyrinthe
Trés rarement: Vertiges

Maladies des voies respiratoires, de la cavité thoracique et du médiastin
Trés rare: oedéme laryngé interne temporaire (cedéme du larynx)

Maladies du tractus gastro-intestinalFréquent
Fréquent: Douleurs abdominales, nausées, Vomissements
Occasionnellement: Diarrhée
Rarement: Crampes d'estomac, Flatulences, Constipation
Trés rarement: Inflammation de la muqueuse buccale (Stomatite)

Maladies de la peau et du tissu cellulaire sous-cutané
Trés rare: manifestations cutanées allergiques avec et sans démangeaisons, comme p.
ex. urticaire avec vésicules- et Formation de papules (Urticaire), Photosensibilité,
Eruptions cutanées (Eruption), Hémorragies cutanées (Purpura) ainsi que Gonflement
de la peau et muqueuse (CEdéme de Quincke)

Autres possibles Effets secondaires
Méthyl- et propyl-4-hydroxybenzoate peuvent réactions d'hypersensibilité, y compris
réactions tardives provoquer.

Déclaration des effets indésirables

Si vous effets indésirables remarquez, adressez -vous a votre médecin Médecin ou
Pharmacien. Cela s'applique également pour les effets secondaires, qui ne sont pas dans
cette notice indiqués sont. Vous pouvez les effets secondaires également directement a
I'Institut fédéral pour les médicaments et produits médicaux, Abt. Pharmacovigilance, Kurt-
GeorgKiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, signaler. En vous effets
indésirables signalez, vous pouvez contribuer a ce queplus de personnes Informations sur la
sécurité de ce médicament a disposition fournies étre.

5. Comment est Molevac conserver?

Conservez ce médicament hors de la portée des enfants inaccessible .

Vous peuvent le médicament aprés la sur plaquette et sur le emballage extérieur aprés «A
utiliser avant :» indiqué date de péremption pas plus utiliser. La date de péremption se référe

a sur le dernier jour du indiqué mois.

6. Contenu de I'emballage et autres informations
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Qu'est-ce que Molevac contient
La substance active est Pyrvinium.
1 enrobé comprimé contient 75,25 mg Pyrvinium embonate (équivalent 8 50 mg de
base de pyrvinium).

Les autres composants sont:

Mannitol (Ph. Eur.), amidon de mais, talc, povidone K 25, Stéarate de magnésium (Ph.
Eur.), Polysorbate 80, Amidon carboxyméthylé-sodium (Type A) (Ph. Eur.), Saccharose,
Gélatine, Gomme-laque, Carbonate de calcium, Oxydes de fer et hydroxydes, Benzoate
de sodium, Méthyl-4-hydroxybenzoate (Ph. Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoate (Ph. Eur.),
cire blanchie.

Comment Molevac ressemble et Contenu de I'emballage
8 enrobés rouge-brunatres comprimés

Exploitant pharmaceutique et fabricant
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

Ces Notice d'emballage a été dernierement révisée en décembre 2013.
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Autres informations conformément a l'article 11 alinéa 1 phrase 7 AMG :

Chers patients, chers parents.

Chez vous ou votre enfant a été infestation par des vers constaté et vous avez Molevac de
votre médecin prescrit obtenu ou sans ordonnance a la pharmacie acheté. Bien sUr vous vous
inquiétez souci, comment vous les parasites a nouveau éliminer. C'est pourquoi nous avons
rassemblé quelques informations , qui vous expliquent lesorigines de cette maladie de
maniéere détaillée et aider a comprendre étre, le traitement correctement effectuer.

oxyurose — la plus fréquente helminthiase

oxyures sont parasites, c.-a-d. organismes, qui dans un étranger organisme, |' dits héte, vivent
et se sur ses frais nourrissent.

Oxyures sont les de loin les plus fréquents type de ver Type de vertempérés zones
climatiques . En. En de nombreux pays hébergent environ un tiers de tous les enfants ces
parasites. La transmission d'homme a homme se fait trés facilement par contact direct et
Infection par la saleté et est déja par simple poignée de main possible.

Comment se produit une infection par les oxyures?

Si vous ou votre enfant est oxyures infesté sont, donc est ce n'est pas forcément la
conséquence de manque de hygiéne personnelle. |l est facile de une transmission au sein de
établissements communautaires, comment p. ex. jardins d'enfants, par utilisation commune
de toilettes, jouets ou vétements se produire.

Méme en jouant sur publics aires de jeux est par sable contaminé une une infection possible.
Les oceufs d'oxyures sont trés stables. lls peuvent dans un environnement sec jusqu'aa a3
semaines contagieux étre et avec la poussiére de chambre soulevée étre. Par conséquent
peut le oxyure non seulement par contact direct, mais aussi par Inhalation transmis sont.

Une fois dans le corps atteint, mdrissent les ceufs en 14 jours en vers adultes vers matures, qui
peuvent atteindre 11 mm de long sont. Un dans cdlon présente femelle rampe la nuit, quand le
patient concerné dort, hors de I'anus et dépose la dans la zone de l'anus a une fois jusqu'a a
10000 ceufs déposés. Cela entraine un fort prurit et le patient commence a se gratter
Sommeil partiellement inapergu a gratter. Sur ce chemin parviennent des milliers d'ceufs de
vers sous les ongles. En particulier les enfants mettent alors les doigts dans la bouche et déja
commence le cycle de nouveau.

Comment reconnaitre je une infection par les oxyures?
Il'y a beaucoup de personnes qui sont infectées par les oxyures affecté sont, cela cependant
pas remarquer. Souvent provoque I' infestation par les vers en effet seulement Iégers ou
aucun symptémes . Si vouscependant remarquez ,, que se Votre enfant souvent a l'anus se
gratte, devraient une infection par des vers penser .. signes peuvent étre : fatigue

- et et donc faiblesse de concentration

- troubles du sommeil, pendant la journée irritabilité

- perte d'appétit

- paleur

- perte de poids

- Généralités malaise général
Aprés que une femelle ses ceufs pondu a, meurt elle pouvoir alors éventuellement la jusqu'a a
11 mm longs vers dans pyjama ou dans le linge de lit avec I'ceil nu reconnaitre.

Comment est un oxyurose traité?
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Si une infection par les oxyures par le médecin confirmée est, elle doit dans tous les cas avec
un médicament contre les vers, un si appelé anthelminthique, traité étre.

La substance active Pyrvinium, qui a la fois dans Molevac suspension ainsi que dans Molevac
Dragées contenu est, est utilisé depuis plusieurs décennies dans de nombreux pays pour le
traitement des infections parasitaires utilisé.

Pyrvinium est pratiquement pas dans le humain systéme sanguin absorbé.

C'est pourquoi est Molevac en général particulierement bien toléré. Il agit seulement 13, ou il
agir doit: Dans l'intestin, ou se les vers trouvent.

Que puis-je faire d'autre encore ?
L' utilisation de Molevac est envisageable simple. En plus de celle prescrite par votre médecin
prescrite prise devriez vous cependant également absolument quelques mesures d'hygiene
respecter.
- Assurez-vous que, que se Votre enfant apreés le jeu a I'extérieur ainsi aprés chaque
passage aux toilettes soigneusement les mains lave.
- Gardez les ongles de votre enfant le plus court possible et propre.
- Assurez-vous d'une hygiéne suffisante dans la région anale.
- Lavez tous les vétements et le linge de lit, avec le Votre enfant dans Contact était (60
°C Linge suffit).
- Evitez de préférablement le soulévement de poussiére (par ex. lors de faire le lit).

De temps en temps écouter nous, que méme avec une utilisation correcte de Molevac et une
attention minutieuse soigneux toutes les mesures d'hygiéne l'infection par les vers semble ne
pas disparaitre . Dans disparait. Dans de tels cas est souvent un membre de la famille, qui
héberge des vers, mais ne s'en rend pas compte, responsable de la réinfection responsable.

a votre médecin dans ce Cas absolument avec votre médecin.

En cas de persistants évolutions peut un simultanée traitement de tous les membres de la
famille nécessaire étre.

Bon rétablissement souhaite

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
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