Ulotka dotgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Molevac® drazetki
50 mg powlekane tabletki Substancja czynna: Pyrvinium
Dla dzieci od 3 lat, mtodziezy i dorostych

Przeczytaj catg ulotke uwaznie przez, zanim z przyjmowaniem tego leku
rozpoczniesz ,poniewaz zawiera wazne informacje . Przyjmuj.

doktadnie tak jak w tej ten Ulotka opisane lub. doktadnie wedtug instrukcji Twojego lekarza lub
farmaceuty jeden.

Zachowaj te ulotke na przysztos¢. Moze chciatbys jg te pdzniej ponownie przeczytac.
Pytania Zapytaj swojego farmaceute, jesli potrzebujesz dalszych informacji lub porady
Szczur potrzebujesz.

Jesli dziatania niepozadane zauwazy¢, zwrdécic sie do swojego lekarza lub farmaceuty.
To dotyczy réwniez dziatah niepozadanych , ktére nie sg wymienione w tejulotce .
Zobacz wskazany sg. Zobacz Sekcja 4

Jesli sie Twoje dolegliwosci pogorszg lub nie nastgpi poprawa, musisz skonsultowac sie
z kazdym przypadku lekarzem . odwiedzic.

Co w tej ulotce jest

Co to jest Molevac i do czego jest stosowany ?Co

powinienes zrobi¢ przed przyjeciem tego leku ? Molevac zwrdci¢ uwage?
Jak jest Molevac przyjmowac?

Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?

Jak jest Molevac przechowywac?

Zawartos$¢ opakowania Opakowanie i dalsze informacje

oOU AW S

1. Co to jest Molevac i do czego jest stosowany ?Molevac

jest lekiem do leczenia do Leczenie przy zakazeniu owsikami (Oxyuriasis). Molevac moze by¢
stosowany u dzieci od 3 lat, mtodziezy Mtodziezy dorostych Dorostych.

Molevac to pyrwinium . Pyrwinium jest specjalnie przeciw owsikom (Oxyuren) skuteczny.
Dziatanie przeciwrobacze opiera sie na zaburzeniu metabolizmu owsikéw przez Molevac der
Owsiki przez Molevac.

2. Co powinienes Ty przed przy przyjmowaniem leku Molevac zwrdéci¢ uwage?
Molevac nie moze by¢ przyjmowany by¢,

- jesli Ty alergiczny na substancje czynng Pyrvinium , Methyl- lub. Propyl-4-
hydroksybenzoat lub na ktérykolwiek z punktu 6. wymienionych innych sktadnikéw
tego leku sa.

- przy Uszkodzenie watroby

- przy zapalnych chorobach jelit

- przy niewydolnosci nerek

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Prosze porozmawiac¢ z swoim lekarzem lub farmaceuta, zanim przyjmiesz Molevac ..

Molevac barwi stolec jasnoczerwony. To nie ma zadnej wartos$ci chorobowej, lecz wskazuje
jedynie na to, ze substancja czynna przewdd pokarmowy prawidtowoprzeszta prawidtowo
dzieje sie ma.

Der Substancja czynna von Molevac, Pyrvinium, moze na przyktad przez wymioty lub przez
czerwone zabarwienie katu prowadzi¢ do odbarwienia tkanin prowadzi¢ do prowadzic¢. Te
przebarwienie jest nie zmywalne.

W przypadku zarazenia robakami czesto réowniez cztonkowie rodziny lub inne bliskie osoby
kontaktowe sg dotkniety. Pytania Zapytaj swojego lekarza lub farmaceuty, czy u tych oséb
kontaktowych réwniez nalezy przeprowadzi¢ leczenie . Zwrd¢ uwageréwniez ponadto na
higiene osobistg i doktadne czyszczenie obszaréw zycia ( mieszkanie ,miejsce pracy)
orazodziezy . Dzieci Molevac.

Dzieci
Molevac Drazetki sg dla leczenia dzieci dzieci ponizej 3 lat nie odpowiednie. Dla dzieci od
jednego wieku 1 roku dostepny Molevac jako zawiesina do dyspozycji.

Przyjmowanie z Molevac razem z innymi lekami

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki lub
stosujesz/stosowates, ostatnio inne leki przyjmowane/stosowane maja lub zamierzajg inne
leki przyjmowac/stosowac.

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi Leki obserwowane.

Cigza, Karmienie piersig i Ptodnos¢-Zdolnos¢ rozrodcza

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig ,lub jesli podejrzewasz ze jestes, w cigzy by¢ by¢ lub
zamierzasz, w Cigzy zaj$¢ zostang, zapytaj swojego przed przyjeciem tego leku swojego
lekarza lekarz lub farmaceuty o porade.

Cigza

W cigzy mozna Pani Molevac tylko przyjmowag, jesli to z uwzglednieniem ryzyka dla matki i
dziecka absolutnie konieczne jest jest, np. poniewaz inne substancje czynne nie przyjmowane
moga byc.

Podczas stosowania leku Molevac w cigzy nalezy ilos¢ leku do Masa ciata przed cigzg Cigza
odnosi¢ sie by¢ (patrz réwniez rozdziat 3. ,Jak jest Molevac stosowac?”).

Okres karmienia piersig

Karmigce matki powinny z powoddw bezpieczernistwa podczas stosowania Molevac mleko
odciggac i wylewac . Kobiety.

wieku rozrodczym jestem Kobiety w

wieku rozrodczym w Kobiety w powinny podczas leczenia Molevac stosowaé Molevac
bezpieczng metode antykoncepcji, poniewazmozliwe ryzyko przy stosowaniu Zastosowanie
Molevac w cigzy nie nie znany jest.

Zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdéw i zdolnos¢ do obstugiwania maszyn
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Nie sg zadne szczegdlne srodki ostroznosci wymagane.

Molevac zawiera sacharoze (cukier)

Prosze przyjmowac Pan/Pani Molevac dopiero po konsultacji z swoim lekarzem lek, jesli
Panu/Pani wiadomo jest, ze Pan/Pani cierpi na Nietolerancja wobec okres$lonych cukréw
cierpia.

3. Jak jest Molevac przyjmowac?

Przyjmuj ten lek zawsze doktadnie tak jak w tej ulotce opisano. doktadnie po der z Twoim
lekarzem lub farmaceutg ustalonej umowie jeden. Pytaj Ty u Twojego lekarza lub farmaceuty
po, jesli Pan/Pani sie nie pewny/pewna jest.

Dawkowanie
Molevac jest w wiekszosci przypadkdw jako jednorazowa dawka podawany.

Jesdli od lekarza nie inaczej przepisane, jest zwykta dawka ::

mtodziez Mtodziez dorosli otrzymujg 1 1 tabletke Molevac ( (odpowiednio 50 mg pyrwinium)
na 10 kg masy ciata. Dawka maksymalna wynosi u dzieci, mtodziezy i dorostych (réwniez u
0séb o masie ciata powyzej wigcej niz 80 kg) 8 powlekane tabletki Molevac (odpowiadajgcy
400 mg pyrwinium), zobacz tabela dawkowania.

W przypadku niewystarczajgcej skutecznosci nie nalezy zwiekszac ilosci leku zwiekszac, lecz
die Leczenie powtarzac sie.

Tabela dawkowania

Wiek ok. (lata) Masa ciata ok. (kg) Liczba Molevac drazetki
Dzieci lub. Mtodziez
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
Dorosli
60-69 6-7
70-79 7-8
80 (lub wiecej) 8

Zastosowanie u dzieci i mtodziezy

Dawkowanie u dzieci od 3 lat i mtodziezy mozna znalez¢ w tabeli dawkowania Tabela
dawkowania Molevac. sg dla dzieci dla Leczenie dzieci dzieci ponizej 3 lat nie odpowiednie.
Dla dzieci od jednego roku zycia dostepny Molevac jako zawiesina do spozycia dostepna ..

stosowania Zastosowanie

Przyjmuj Molevac drazetki proszg bez rozgryzania z wystarczajacy iloscig ptynu popic.
Molevac moze zaréwno podczas positku jak i na czczo na czczo Zotagdek przyjmowane by¢.
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Jesli wieksza ilos¢ drazetek przyjmowaé musicie ,roztdzcie przyjmowanie najlepiej na trzy
porcje : trzy Porcje: przed, podczas i po positku Positek.

Kobiety w cigzy

Podczas stosowania leku Molevac w cigzy nalezy dawkowanie dostosowac¢ do masy ciata
Masa ciata przed cigzg cigza odniesione by¢. Odnosnie mozliwych ryzyk przy stosowaniu
Molevac w cigzy zob. rozdziat 2 2 ,, ,Cigza, okres karmienia piersig i ptodnosé-/zdolnosé
rozrodcza”.

Pacjenci z uposledzong funkcjg nerek
Molevac nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z uposledzong funkcjg nerek nie stosowany
by¢ (zob. rozdziat 2 pod ,Molevac nie wolno przyjmowac byc¢”).

Pacjenci z uposledzong funkcjg watroby
Molevac moze u pacjentéw z uszkodzeniem watroby nie by¢ stosowany by¢ (zob. rozdziat 2
w ,Molevac nie moze by¢ przyjmowany by¢”).

Starsze pacjenci (powyzej 65 lat)
Jezeli nie ma ograniczenia funkcji watroby lub funkcji nerek wystepuje, nie ma szczegdlnych
do uwzglednienia.

Czas trwania stosowania
Powtdrz leczenie z Molevac po 2 do 4 tygodni w ten sam sposéb. Jesli

przyjates wiekszg ilo§¢ Molevac niz powinienes mieé, jako Pan(i) powinien/powinna,

moze jedno wzmocnienie niepozgdanych dziatan (zob. réwniez rozdziat 4. , Jakiedziatania
niepozgdane sg mozliwe “Przepraszam, nie moge pomoc w tym zadaniu.?) von Molevac
wystagpic. Jesli pojawiajg sie po zazyciu Molevac oznaki zatrucia , prosze niezwtocznie
skontaktowac sie zlekarzem lub udac sie do szpitala . Lekarza. On moze przeprowadzi¢
ptukanie zotagdka lub zaleci¢ przyjmowanie wegla aktywowanego . Jesli zapomnisz.

Molevac , mozesz kontynuowacé przyjmowanie lekuzgodnie

z planem Sie die brakujacg ilo$¢ bez dalszych jeszcze w tym samym dniu przyjaé. W kazdym
przypadku powinni Panstwo jednak dawkowanie w tej ulotce wymienione Catkowita ilos¢

Molevac przyjmowac.

Jesli masz dalsze pytania dotyczace przyjmowania tego leku masz, skontaktuj sie z Twoim
lekarzem lub lub Farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozgdane sg mozliwe?

Jak wszystkie leki moze réwniez ten lek dziatania niepozgdane miec, ktére jednak nie u
kazdego wystgpi¢ musza.

Przy ocenie dziatan niepozgdanych stosuje sie nastepujgce okreslenia czestosci jako :

czesto niz 11 na 10 Czesto
Czesto: 1do 10 Leczeni z 100
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Sporadycznie: 1do 10 Leczeni z 1.000
Rzadko: 1do 10 Leczeni z 10.000
Bardzo rzadko: mniej niz 1 Leczony z 10.000

Choroby uktadu nerwowego
Czasami: Bdéle gtowy
Bardzo rzadko: Drgawki

Choroby ucha i btednika Bardzo
rzadko : Zawroty gtowyZawroty gtowy

Choroby drég oddechowych, klatki piersiowej i $rédpiersia
Bardzo rzadko: przejsciowy obrzek krtani (obrzek krtani)

Choroby przewodu pokarmowegoCzesto
Czesto: Bdle brzucha, nudnosci, wymioty
Czasami: biegunka
Rzadko: skurcze zotgdka, wzdecia, zaparcia
Bardzo rzadko: zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (Stomatitis)

Choroby skéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: alergiczne zmiany skérne z i bez $wigdu, takie jak np. pokrzywka z
pecherzykami- i Tworzenie sie babli (Pokrzywka), Nadwrazliwo$¢ na $wiatto, Wysypki
skorne (Rash), Krwawienia skérne (Purpura) oraz Obrzek skory i bton $luzowych
(Obrzek naczynioruchowy)

Inne mozliwe dziatania niepozadane
Metylu i propylu 4-hydroksybenzoesan moga reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje pdzne
wywotywac.

Zgtaszanie z dziatah niepozagdanych

Jesdli dziatania niepozadane zauwazysz, skontaktuj sie z swoim lekarzem lekarz lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez dla dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce
wskazane sg. Mozesz zgtaszac dziatania niepozadane rowniez bezposrednio do Federalnego
Instytutu ds. Lekdéw i Produktéw Medycznych, Abt. Farmakowigilancja, Kurt-GeorgKiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, zgtasza¢. Zgtaszajgc Panstwo dziatania
niepozadane ,moga Paristwo w ten sposdb przyczyni¢ sie ,aby wiecej wiecej Informacje o
bezpieczenhstwie tego leku do dostepne zostang ..

5. przechowywac¢ Molevac ? Przechowujten lek w miejscu

niedostepnym dla dzieci. Oni na.

Ty nie wolno leku po dacie na blistrze i na kartoniku po ,Termin waznosci do:” podanej dacie
waznosci nie wiecej uzywac. Data waznosci odnosi sie na ostatni dzierh wskazanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i dalsze informacje Co
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Molevac zawiera Substancjg
czynnag jest Pyrvinium. Pyrwinium.
1 powlekana tabletka zawiera 75,25 mg Pyrviniumembonat (odpowiadajgcy 50 mg bazy
pyrwinium).

Pozostate sktadniki to :
skrobia kukurydziana ,talk ,povidon Powidon K 25, Stearynian magnezu (Ph. Eur.),
Polisorbat 80, Karboksymetyloskrobia-sodu (Typ A) (Ph. Eur.), Sacharoza, Zelatyna,
Szelak, Weglan wapnia, Tlenki zelaza i wodorotlenki, Benzoesan sodu, Metyl-4-
hydroksybenzoesan (Ph. Eur.), Propyl-4-hydroksybenzoesan (Ph. Eur.), Bielony wosk.

Jak Molevac wyglada i Zawarto$¢ opakowania opakowania

8 powlekane czerwonawo-brgzowawe tabletki

Przedsiebiorstwo farmaceutyczne i Producent

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

To Ulotka dotgczona do opakowania zostata ostatnio zaktualizowana w grudniu 2013.
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Dalsze informacje zgodnie z § 11 ust. 1 zdanie 7 AMG:

Drodzy pacjenci, drodzy rodzice.

U Panstwa lub u Panstwa dziecka zostato stwierdzone zakazenie robakami stwierdzono i Pan
ma Molevac od swojego lekarza przepisane otrzymat lub bez recepty w aptece kupione.
Oczywiscie robig Pan sie martwi, jak Panstwo szkodniki ponownie pozbyc¢ sie. Dlatego mamy
my kilka informacji zebralismy, ktére Panstwu tto tej choroby blizej przedstawi¢ powinny i
pomoc sg, ktdre leczenie fachowo przeprowadzic.

owsica — najczestsza choroba pasozytnicza

owsiki sg pasozytami, tzn. organizmami, ktére w obcym organizmie , zywicielu, dnia tak
zwanym gospodarzu, zyja i sie na jego koszt odzywiaja.

Owsiki sg najczestszym z odstepem najczesciej Rodzaj brodawki, ktére atakuja ludzi w
umiarkowanych strefach klimatycznych zarazaja. W wielu krajach goszczg szacunkowo jedna
trzecia wszystkich dzieci te pasozyty. Przenoszenie przenoszenie od cztowieka do cztowieka
odbywa sie bardzo tatwo przez kontakt bezposredni i Zakazenie brudem i jest juz przez
zwykte podanie reki mozliwe.

Jak nastepuje zakazenie owsikami ? Jesli Tylub

Twoje dziecko Twdj cierpi na Owsiki zarazone sg, wiec jest to nie koniecznie skutek
niedostatecznej higieny osobistej. tatwo moze dojs¢ do przeniesienia w obrebie placéwek
spotecznych . z

Obiekty wspdlne, jak np. przedszkola, przez wspdlne uzytkowanie z toalet, zabawek lub ubran
nastgpic.

Réwniez podczas zabawy na publicznych placach zabaw jest przez zanieczyszczony piasek
mozliwe zakazenie .. sg bardzo stabilne . Onemogg w suchym srodowisku do do do 3 tygodnie
zarazliwy by¢ i z kurzem pokojowym wzniecony by¢. Dlatego moze owsik nie tylko przez
bezposredni kontakt Bezposredni kontaktale réwniez takze przez Wdychanie przenoszone sa.
Raz do organizmu dostaje sie, dojrzewajg jaja wewnatrz w ciggu 14 dni do dorostych robakéw
rosng , ktére moga osiggngédo do 11 mm dtugosci sg. Jedna w okreznicy znajdujaca sie
samica petza nocg, gdy pacjent dotkniety Spi ,z odbytu i sktada tam tam w obszarze odbytu
odbytu na raz do do 10000 jaj . To prowadzi do silnego swigdu swigdu i pacjent zaczyna sie w
Sen czes$ciowo niezauwazony do drapac. Na tym sposobie dostajg sie tysigce jaj robakéw
pod paznokcie u rgk. Szczegdlnie dzieci wktadajg nastepnie palce do ust i juz zaczyna sie
krgzenie od nowa.

Jak rozpozna¢ mam zakazenie owsikami?
Istnieje wiele osdb, ktdre sg zarazone owsikami dotkniety sg, dies jedoch nie zauwazyc.
Czesto powoduje zakazenie pasozytami bowiem tylko niewielkie lub wcale zadnych
dolegliwosci. Jesli jednak zauwazysz, ze sie Twoje dziecko czesto w okolicy odbytu drapie,
powinienes$ zawsze myslec o zakazeniu pasozytami .. objawy moga by¢: zmeczenie

- iidlatego ostabienie koncentracji

- zaburzenia snu, w ciggu dnia drazliwos¢

- brak apetytu

- blados¢

- utrata masy ciata

- 0golne zte samopoczucie
Po samica swoje jaja ztozyta , umiera . Ona es ab. Ona moga nastepnie ewentualnie do do 11
mm dtugie robaki w pizamie lub w poscieli gotym okiem rozpoznac ..
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jest stosowany jeden zakazenie owsikami leczony?
Jesli zakazenie owsikami przez lekarza potwierdzone zostanie, nalezy je w kazdym przypadku

za pomocg leku przeciwpasozytniczego przeciw robakom, takim zwanym antyhelmintykiem
Srodek przeciwrobaczyleczony by¢ ..

czynna Pyrvinium, ktéra zaréwno w Molevac zawiesinie jak réwniez réwniez w Molevac
drazetki zawarty jest, jest stosowany od kilku dekad w wielu krajach do leczenia zakazen
robakami stosowany.

Pyrvinium jest praktycznie nie w ludzkim krwiobiegu wchtaniany.

Dlatego jest Molevac zazwyczaj wyjatkowo dobrze tolerowany. Dziata tylko tam , gdziema
dziata¢ dziata¢ powinien: W jelicie, gdzie znajduja sie te robaki znajduja.

Co moge zrobi¢ jeszcze co$ zrobi¢?
Stosowanie stosowanie leku Molevac jest mozliwy prosty. Oprécz przepisanej przez Twojego
lekarza zaleconego przyjmowania powinni Panstwo jednak dodatkowo koniecznie kilka
srodkéw higienicznych przestrzegac.
- Zwrd¢ uwage na to, ze sie Twoje dziecko po zabawie na dworze oraz po kazdym
wyjsciu do toalety doktadnie myje rece ..
- paznokcie krétkie i czyste Twojego dziecka mozliwie krétko i czysto.
- Zadbaj o wystarczajaca higiene w okolicy odbytu.
- Umyj wszystkie ubrania i posciel, z der Twéj dziecko w Kontakt byto (60 °C pranie
wystarczy).
- Unikaj jak najbardziej unoszenia kurzu (np. przy $cieleniu t6zka).

Od czasu do czasu stysze¢ my, ze nawet przy prawidtowym stosowaniu z Molevac i
starannym przestrzeganiu wszystkich zasad higieny die infekcja pasozytnicza pozornie nie
znika. W takich przypadkach jest czesto cztonek rodziny, ktéry nosicielem robakéw, ale tego
nie zauwaza, za ponowne zarazenie.

. Porozmawiaj tym Przypadek koniecznie z Twoim lekarzem.

W przypadku uporczywych przebiegéw moze by¢ jednoczesne leczenie wszystkich cztonkéw
rodziny konieczne by¢.

Szybkiego powrotu do zdrowia zyczy

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
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