Bruksanvisning: Informasjon for bruker

Molevac® Drageer
50 mg overtrukne tabletter Virkestoff: Pyrvinium
For barn fra 3 &r, ungdom og voksne

Les hele pakningsvedlegget ngye gjennom, fgr du med den inntaket av dette legemidlet
begynner, for den inneholder viktige informasjoner.

Ta dette legemidlet alltid ngyaktig som i denne Pakningsvedlegg beskrevet evt. ngyaktig etter
anvisning legen din eller apotekeren en.

Oppbevar den pakningsvedlegget . Kanskje ansker du disse senere igjen lese.

Spersmal du din apotek, hvis du ytterligere informasjon eller et rad trenger.

Hvis du bivirkninger merk, kontakt legen deg til din lege eller apotek. Dette gjelder ogsa
for bivirkninger, som ikke er i denne pakningsvedlegget oppgitt er. Se Avsnitt 4

Hvis symptomene dine forverres eller ingen forbedring inntreffer ,ma du pa enhver
mate oppseke en lege ..

Hva i denne pakningsvedlegget star

Hva er Molevac og hva brukes det til?

Hva bar du fgr du tar av Molevac merk?
Hvordan er Molevac a ta?

Hvilke bivirkninger er mulige?

Hvordan er Molevac & oppbevare?

Innhold av Pakke og ytterligere informasjon
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1. Hva er Molevac og hva brukes det til?

Molevac er en Midler til Behandling ved innvollsorminfeksjon (Oxyuriasis). Molevac kan brukes
hos barn fra 3 &r, ungdom og voksne Voksne.

Molevac inneholdte virkestoffet Pyrvinium er er spesielt mot barnemark (oxyurer) effektiv.
Den ormdrepende effekten skyldes en forstyrrelse av metabolismen til barnemark gjennom
Molevac Molevac.
2. Hva ber du fer du tar fra Molevac vurdere?
Molevac skal ikke tas blihvis
- du Du allergisk mot den virkestoffet Pyrvinium, Methyl- henholdsvis. Propyl-4-
hydroksybenzoat eller en av de i avsnitt 6. nevnte andre bestanddeler av dette
legemidlet er.
- ved Leverskade
- ved inflammatoriske tarmsykdommer
- ved nyrefunksjonsforstyrrelse

Advarsler og forholdsregler

Vennligst snakk med legen din eller apoteket, for du tar Molevac ..
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Molevac farger avferingen lyserad. Dette har ingen sykdomsverdi, men viser bare at at
virkestoffet virkestoffet mage-tarm-kanalen korrekt passert har.

Den Virkestoffet av Molevac, Pyrvinium, kan for eksempel gjennom oppkast eller gjennom rad
farging av avferingen til en misfarging av tekstiler fgre. Disse misfargingen er ikke vaskbar.

Ved en orminfeksjon er ofte ogsa de familiemedlemmene eller andre naere kontakter med
berart. Sparsmal du legen din eller apotekeren , om hos disse kontaktpersonene ogsa en
behandling utfaert ber bli. Veer oppmerksom i tillegg pa Kroppshygiene og en grundig
rengjering av livsomradene (bolig, arbeidssted) samt kleerne ..

Molevac
Dragees Drasjerte tabletter er for behandling av barn under 3 ar ikke egnet. For barn fra en
alder av 1 ar finnes Molevac som suspensjon til gjengelig.

Inntak av Molevac sammen med andre legemidler
Informer deg legen din eller apoteket, hvis du andre legemidler tar/bruker, nylig andre
legemidler inntatt/brukt har eller har til hensikt andre legemidler inntas/brukes.

Sa langt har ingen interaksjoner med andre Legemidler observert.

Svangerskap, Amming og Fertilitet-/Reproduksjonsevne

Hvis du gravid er eller ammer, eller hvis du mistenker, gravid a veere eller har til hensikt, gravid
a bli, sper du fer du tar dette legemidlet legen din Lege eller Apoteket for rad.

Graviditet

| graviditet kan du Molevac kun ta, hvis dette under hensyn til risikoen for mor og barn

tvingende ngdvendig er, f.eks. fordi andre virkestoffer ikke inntas kan tillates.

Ved bruk av Molevac under graviditet ber dosen medisinmengden til Kroppsvekt fgr den
graviditet refereres til (se ogsa avsnitt 3. "Hvordan er Molevac a ta?").

Amming

Ammende mgdre bgr av sikkerhetsgrunner under den bruk av Molevac melken pumpe ut og
kaste.

Kvinner i fruktbar alder

Kvinner i fruktbar alder bar under den behandling med Molevac en sikker prevensjonsmetode
anvende, da den mulige risikoen ved bruk av Molevac under graviditet ikke kjent er.
Kjereevne og evne til & betjene maskiner

Det er ingen spesielle forholdsregler ngdvendig.

Molevac inneholder sukrose (sukker)

Vennligst ta du Molevac forst etter samtale med din lege en, hvis du vet at, du lider av en

Intoleranse overfor bestemte sukkerarter lider.

3. Hvordan er Molevac a ta?
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Ta dette legemidlet alltid ngyaktig som i denne pakningsvedlegget beskrevet eller. ngyaktig
etter den med din lege eller apotek avtale avtale en. Spar du hos din lege eller apotek etter,
hvis du deg ikke sikker er.

Dosering
Molevac blir i de fleste tilfeller som engangsdose administrert.

Hvis fra lege ikke annerledes foreskrevet, er den vanlige dosen:

Barn fra 3 &r, Ungdom og Voksne far 1 drasjert tablett Molevac (tilsvarende 50 mg Pyrvinium)
per 10 kg kroppsvekt. Den maksimale dosen er hos barn, ungdom og voksne (ogsa ved en
kroppsvekt pa mer enn 80 kg) 8 overtrukne tabletter Molevac (tilsvarende 400 mg
Pyrvinium), se doseringstabell.

Ved utilstrekkelig effekt skal ikke legemiddelmengden gkes, men behandlingen Behandling
gjentas bli.

Doseringstabell

Alder ca. (ar) Kroppsvekt ca. (kg) Antall Molevac Drageer
Barn henholdsvis. Ungdom
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
Voksne
60-69 6-7
70-79 7-8
80 (eller mer) 8

Bruk hos barn og ungdom

Doseringen hos barn fra 3 &r og ungdom kan du finne i doseringstabellen Doseringstabell
Molevac. er for de for de Behandling av barn under 3 ar ikke egnet. For barn fra en alder av 1 ar
finnes Molevac som suspensjon til inntak til gjengelig.

Type bruk

Ta Molevac drageer vennligst uten a tygge med tilstrekkelig veeske inn. Molevac kan bade til et
maltid ogsa pa tom mage Mage inntatt bli. Hvis du en starre mengde drageer ma ta ma, fordel
du inntaket inntak pa best pa tre porsjoner: far, under og etter maltidet ..

Ved

bruk av Molevac under graviditet bgr doseringen tilpasses kroppsvekten til pasienten fer
svangerskapet graviditet relatert bli. Angdende mulige risikoer ved bruk av Molevac under
graviditet se avsnitt 2 under ,Graviditet, amming og fruktbarhet-/evne til & fade”.

Pasienter med nedsatt nyrefunksjon

Molevac skal hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon ikke anvendt bli (se avsnitt 2 under
.Molevac ma ikke tas bli”).
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Pasienter med nedsatt leverfunksjon
Molevac méa hos pasienter med leverskade ikke brukes bli (se avsnitt 2 under ,Molevac ma ikke
tas bli").

Eldre pasienter (over 65 ar)
Safremt ingen begrensning av lever- eller av nyrefunksjon foreligger, er ingen saeregenheter a

merke seg.

Varighet av bruk
Gjenta du behandlingen med Molevac etter 2 til 4 uker pd samme mate. Hvis du

har tatt en sterre mengde av Molevac inntatt, som De bgr,

kan en forsterkning av ugnskede virkninger (se ogsa avsnitt 4: ,Hvilke bivirkninger er mulige”?)
av Molevac oppsta. Skulle det etter inntak av Molevac tegn pa forgiftning vise seg kontakt
vennligst umiddelbart en en Lege pa. Han kan en mageskylling eller inntak av medisinsk kull
forarsake forarsake.

inntak av Molevac glemt har kan

kan du manglende mengde uten videre enda pa samme dag inntas. | hvert tilfelle bar du men
den i dette pakningsvedlegget nevnte Total mengde Molevac ta.

Hvis du ytterligere spgrsmal om inntak av dette legemidlet har, kontakt legen din til din lege
eller Apoteker.

4. Hyvilke bivirkninger er mulige?

Som alle legemidler kan ogsa dette legemidlet bivirkninger ha, men ikke hos alle oppstad ma
ma.

Ved vurdering av bivirkninger blir falgende frekvensangivelser lagt til grunn ::

vanlig :: enn11av 10 Vanlig

Hyppig: 1til 10 Behandlede av 100

Av og til: 1til 10 Behandlede av 1.000

Sjelden: 1til 10 Behandlede av 10.000

Sveert sjelden: mindre enn 1 Behandlet av 10.000

Sykdommer i nervesystemet
Av og til: Hodepine
Sveert sjelden: Kramper

Sykdommer i gret og labyrinten
Sveert sjelden: Svimmelhet

Sykdommer i luftveiene, i brysthulen og mediastinum
Sveert sjelden: forbigdende indre strupegdem (larynksadem)

Sykdommer i mage-tarm-kanalen
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Vanlig: Magesmerter, kvalme, Oppkast

Av og til: Diaré

Sjelden: Magekramper, Oppblasthet, Forstoppelse
Sveert sjelden: Betennelse i munnslimhinnen (Stomatitt)

Sykdommer i huden og underhudscelluleert vev
Sveert sjelden: allergiske hudreaksjoner med og uten klge, som f.eks. elveblest med
blemmer- og Vable (Urtikaria), Lysfalsomhet, Hudutslett (Rash), Hudbladninger
(Purpura) samt Hevelse i huden og slimhinne (Angioadem)

Andre mulige bivirkninger
Metyl- og propyl-4-hydroksybenzoat kan overfalsomhetsreaksjoner, ogsa senreaksjoner
forarsake.

Rapportering av bivirkninger

Hvis du bivirkninger merker, kontakt du deg med legen din Lege eller Apotek. Dette gjelder
ogsa for bivirkninger, som ikke er i dette pakningsvedlegget oppgitt er. Du kan bivirkninger
ogsa direkte til Statens legemiddelverk for legemidler og medisinsk utstyr, Avd.
Legemiddelovervaking, Kurt-GeorgKiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Nettsted: www.bfarm.de,
vise. Ved a rapportere bivirkninger ,kan du bidra til atmer at mer Informasjon om sikkerheten
til dette legemidlet til disposisjon gitt bli.

5. Hvordan skal Molevac oppbevares?
Oppbevar dette legemidlet utilgjengelig for barn utilgjengelig .
De ma legemidlet etter den pa blisterpakningen og pa ytteremballasjen etter ,Brukes innen:”
angitte utlepsdato ikke lenger brukes. Utlgpsdatoen utlapsdato refererer til pa den siste
dagen i angitte maned.
6. Innhold i pakken og ytterligere informasjon
Hva Molevac inneholder
Det virkestoffet er Pyrvinium.
1 drasjerte tablett inneholder 75,25 mg Pyrviniumembonat (tilsvarende 50 mg
pyrvinium-base).
De andre bestanddelene er:
Mannitol (Ph. Eur.), maisstivelse, talkum, povidon K 25, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Polysorbat 80, Karboksymetylstivelse-Natrium (Type A) (Ph. Eur.), Sukrose, Gelatin,
Skjellakk, Kalsiumkarbonat, Jernoksider og -hydroksider, Natriumbenzoat, Metyl-4-
hydroksybenzoat (Ph. Eur.), Propyl-4-hydroksybenzoat (Ph. Eur.), bleket voks.
Hvordan Molevac ser ut og Innhold av pakken

8 drasjerte r@d-brunlige tabletter

Farmasgytisk virksomhet og produsent
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Ytterligere opplysninger i henhold til § 11 ledd 1 setning 7 AMG:

Kjeere pasienter, kjaere foreldre.

Hos deg eller ditt barn ble orminfeksjon konstatert og du har Molevac fra din lege foreskrevet
fatt eller reseptfritt pa apoteket kjagpt. Selvfalgelig gjer du deg bekymringer, hvordan du
plagedndene igjen bli kvitt. Derfor har vi noen informasjoner satt sammen, som gir deg
bakgrunnen for denne sykdommen naermere forklare skal og hjelpe bli, som behandling
fagmessig utfare.

Barneorminfeksjon — den vanligste ormesykdommen

Barneormer er parasitter, dvs. organismer, som i en fremmed organisme, den sakalte vert,
lever og seg pa dens bekostning erneerer.

Barneorm er den med avstand vanligste ormetypen, som mennesker i de tempererte
klimasonene infiserer. | mange land huser anslagsvis en tredjedel av alle barn disse parasitter.
Overfaringen overfaring fra menneske til menneske skjer sveert lett gjennom smitte- og
Smitte fra skitt og er allerede gjennom bare handtrykk mulig.

Hvordan skjer en infeksjon med barnemark?

Hvis du eller ditt barn av Makkmark angrepet er, sa er dette ikke nadvendigvis resultatet av
darlig personlig hygiene. Lett kan en overfaring skje innenfor fellesanlegg
Fellesskapsfasiliteter, hvordan f.eks. barnehager, gjennom felles bruk av toaletter, leker eller
klesplagg skje.

Ogsa ved lek pa offentlige lekeplasser er gjennom forurenset sand en infeksjon mulig.
Barneormegg er sveert stabile. De kan i tert miljg i opptil til 3 uker smittsom veere og med det
romstev virvlet opp bli. Derfor kan den barnemark ikke bare gjennom direkte kontakt, men
0gsa gjennom Inhalasjon overfart blir.

En gang i kroppen kommer, modnes eggene Egg innenfor 14 dager til voksne ormer utvikles,
som kan bli til 11 mm lang blir. En i tykktarmen befinnende hunn kryper om natten, nar den
berarte pasienten sover, ut av anus og legger der i omradet av endetarmen pa en gang til
opptil 10000 egg av. Dette farer til en sterk klge og pasienten begynner a klg Segvn delvis
ubemerket til klg. P4 denne maten kommer tusenvis ormegg under neglene neglene. Spesielt
Barn putter sa fingrene i munnen og allerede begynner kretslgpet av pa nytt.

Hvordan gjenkjenner jeg en smamarkinfeksjon?
Det finnes mange mennesker som er smamark infisert er, dette imidlertid ikke merke. Ofte
forarsaker den orminfeksjonen nemlig bare liten eller ingen plager . Hvis duimidlertid merker ,,
at seg ditt barn ofte ved anus klgr, bgr du alltid tenke pa en orminfeksjon tenke. Andre tegn
kan veere:

- tretthet og derfor konsentrasjonsvansker

- sevnforstyrrelser, pa dagtid irritabilitet

- manglende appetitt

- blekhet

- vekttap

- Generelt ubehag
Etter en hunn sine egg lagt har, der den. De kan da eventuelt de til til 11 mm lange ormer i
pyjamasen eller i sengetgyet med det blotte gye oppdages.

Hvordan blir en Mateorminfeksjon behandles?

Hvis en Mateorminfeksjon av lege bekreftet blir, bar den i hvert tilfelle med et legemiddel mot
ormer, et sa kalt anthelmintikum, behandles med.
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Det aktive stoffet Pyrvinium, som bade i Molevac suspensjon og ogsa i Molevac Drageer
inneholdt er, blir siden flere tiar i mange land til behandling av orminfeksjoner brukt.
Pyrvinium blir praktisk ikke i menneskelig blodkretslgp opptatt.

Derfor er Molevac vanligvis sveert godt tolerert. Det virker bare der, hvor det virke skal: |
tarmen, hvor befinner de ormene seg.

Hva kan jeg ellers gjere? Bruken
av Molevac er Molevac er tenkelig enkel. Ved siden av den av din lege foreskrevne inntak bgr
du imidlertid i tillegg absolutt noen hygienetiltak falge.
- Pass pa at, at seg Deres barn etter leken ute i friluft samt etter hver toalettbesgk
grundig hendene vasker ..
- neglene rene Fingrene Deres barns sa kort som mulig og ren.
- Serg for tilstrekkelig hygiene i analomradet.
- Vask alle klzer og sengetay, med den Deres barn i kontakt var (60 °C vask er
tilstrekkelig).
- Unnga De sa langt som mulig a virvle opp stev (f.eks. nar sengen rees).

Av og til hgre vi, at selv ved korrekt bruk av Molevac og ngye overholdelse av alle hygienetiltak
forsvinner orminfeksjonen tilsynelatende ikkeforsvinner slike tilfeller er ofte et familiemedlem,
som ormer har, men dette ikke merker, for gjensmitte ansvarlig.

Snakk med dette Tilfelle absolutt med din lege.

Ved vedvarende forlgp kan en samtidig behandling av alle familiemedlemmer ngdvendig bli.
God bedring gnsker

INFECTOPHARM Legemidler og Consilium GmbH
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