Informagao de uso: Informagao para utilizadores

Molevac® Drageas
50 mg comprimidos revestidos comprimidos Substancia ativa: Pyrvinium
Para criangas a partir de 3 anos, adolescentes e adultos

Leia o folheto informativo completo cuidadosamente através, antes de com o uso deste
medicamento comegar, pois ela contém informag¢des importantes.

Tome este medicamento sempre exatamente como neste deste Folheto informativo descrito
ou. exatamente de acordo com a instru¢do do seu médico ou farmacéutico um.

Guarde o folheto informativo guardado. Talvez queira vocé estas mais tarde novamente
ler.

Perguntas Pergunte seu farmacéutico, se vocé mais informag¢des ou um conselho
precisar.

Se vocé Efeitos colaterais notar, consulte o seu médico ou farmacéutico. Isso também
se aplica a efeitos colaterais. Isso também se aplica a efeitos colaterais quenao estao
listados nesta bula . sdo. Veja Secao 4

Se seus sintomas piorarem ou nao houver melhora ,vocé deve em qualquer caso
procurar um médico . procurar.

O que esta neste folheto informativo contém
1. O que é Molevac e para que é utilizado ?0 que
2. deve vocé antes de tomar o Molevac Molevac observar?
3. Como é Molevac tomado?
4. Quais efeitos colaterais sdo possiveis?
5. Como é Molevac armazenado?
6. Conteudo do Embalagem e mais informagdes

1. O que é Molevac e para que é utilizado ?Molevac

€ um medicamento para tratamento Tratamento em infestacdo por oxitros (Oxyuriasis).
Molevac pode ser utilizado em criangas a partir de 3 anos, adolescentes Adolescentes adultos
Adultos.

Molevac é Pyrvinium Substancia ativa é é especialmente contra oxitros (Oxyuren) eficaz. A
acao anti-helmintica baseia-se em uma interferéncia do metabolismo dos oxiuros por
Molevac Molevac.

2. O que deveriam vocé antes da ingestdo de Molevac observar?
Molevac ndo deve ser ingerido se,
- quando vocé alérgico a o principio ativo Pyrvinium, Metil- ou. Propil-4-hidroxibenzoato
ou a do secao 6. mencionados outros componentes deste medicamento sao.
- em Dano hepatico

- em doengas inflamatdrias
- intestinais Disfung¢éao renal
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insuficiéncia renal Adverténcias Precaucgdes
precaucdes Por favor, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de Molevac tomar.

Molevac tinge as fezes vermelho claro. Isso ndo tem nenhum valor patolégico, mas indica
apenas que o principio ativo passou pelo tratogastrointestinal corretamente sem problemas .
O principio ativo de Molevac, Pyrvinium, pode por exemplo através de vomito ou através de
coloracao vermelha das fezes levar a uma descoloragao de tecidos. Esta descoloragdo é nédo
lavavel.

Em uma infestagdo por vermes sédo frequentemente também os membros da familia ou outras
pessoas proximas com afetado. Pergunte ao seu médico ou farmacéutico, se para essas
pessoas de contato também um tratamento deve ser realizado . Preste atencado além disso.
Preste atencao além disso em Higiene corporal e uma limpeza minuciosa das areas de vida
(casa, local de trabalho) bem como das roupas.

Criangas
Molevac Drageias sdo para o tratamento de criangas abaixo de 3 anos ndo sao adequados.
Para criangas a partir de um ano de idade estd Molevac como suspensao a disposi¢ao.

Ingestdo de Molevac juntamente com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico, se vocé outros medicamentos toma2Fusa,
recentemente outros medicamentos tomados/aplicados tém ou pretendem outros
medicamentos tomar/aplicar.

Até agora foram nenhuma interagdes com outros Medicamentos observado.

Gravidez, Amamentacao e Fertilidade-/Capacidade reprodutiva

Se vocé esta gravida ou amamentando ,ou se vocé suspeita suspeitar, gravida de estar ou
pretende, gravida ficar ,consulte o seu médico antes de tomar este medicamento Médico ou
Farmacéutico para aconselhamento.

Gravidez

Na gravidez é permitido vocé Molevac apenas tomar, se isso considerando Considera¢ao
risco para a mae e o bebé estritamente necessario necessario &, p. ex. porque outros
principios ativos ndo ingeridos podem ser.

Durante a aplicagao de Molevac na gravidez deve a quantidade de medicamento ao Peso
corporal antes da gravidez referido ser (veja também secéo 3. "Como deve Molevac ser
tomado?").

Amamentagao

Maes lactantes devem de razdes de seguranga durante a aplicagdo de Molevac o leite extrair
e descartar.

Mulheres em idade fértil Idade

Mulheres em idade fértil Idade devem durante o tratamento com Molevac um método
contraceptivo seguro, pois o possivel risco ao usar o Molevac na gravidez ndo conhecido é.

Aptidao para conduzir e capacidade para operar maquinas
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Nao sdo nenhuma medidas de precau¢cao necessarias.

Molevac contém Sacarose (agucar)
Por favor tomar vocé Molevac s6 apds consultar com seu médico um, se vocé sabe €, que
vocé sofre de uma Intolerancia a certos agucares sofrer.

3. Como é Molevac tomar?

Tome este medicamento sempre exatamente como neste folheto informativo descrito ou.
exatamente apds o com seu médico ou farmacéutico acordo combinado um. Pergunte ao seu
médico ou farmacéutico Farmacéutico apds, se vocé nao tiver certeza ..

Molevac
€ administrado geralmente como dose unica administrado . Se.

Se do médico ndo diferente prescrito, é a dose usual:

Criangas a partir de 3 anos, Adolescentes e Adultos recebem 1 comprimido revestido Molevac
(correspondente 50 mg de Pyrvinium) por 10 kg peso corporal. A dose méxima é em criangas,
adolescentes e adultos (também em um peso corporal de mais de 80 kg) 8 revestidas
comprimidos Molevac (correspondente 400 mg de Pyrvinium), veja tabela de dosagem.

Em eficacia insuficiente ndo deve aumentar a quantidade de medicamento aumentada, mas
sim a Tratamento repetido ser.

Tabela de dosagem

|dade aprox. (anos) Peso corporal aprox. (kg) Numero Molevac Drageas
Criangas ou. 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 (ou mais) 8

Aplicagdo em criangas e adolescentes

A dosagem em criangas a partir de 3 anos e adolescentes pode ser consultada na tabela de
dosagem .. Dragees sdo para o para a Tratamento de criangas abaixo de 3 anos ndo adequado.
Para criangas a partir de um ano de idade esta Molevac como suspensao para tomar
disponivel ..

uso Aplicagao

Tome Molevac drageias por favor sem mastigar com quantidade suficiente liquido engolir.
Molevac pode tanto com uma refeigdo quanto também em jejum Estdbmago tomado ser. Se
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vocé um maior quantidade drageias tomar precisar, distribua a ingestao ingestdo de
preferéncia melhor em trés por¢des: antes, durante e apds a refeigao.

Gravidas

Durante a aplicagdo de Molevac na gravidez deve a dosagem ao peso corporal antes da
gravidez obtido ser. Em relagdo aos possiveis riscos durante uso de Molevac na gravidez ver
segdo 2 sob ,Gravidez, amamentacao e fertilidade-/capacidade reprodutiva”.

Pacientes com fung¢ao renal comprometida
Molevac ndo deve em pacientes com funcgao renal comprometida n3o aplicado ser (ver Secdo
2 sob ,Molevac n3o deve ser tomado ser”).

Pacientes com fungao hepatica comprometida

Molevac deve em pacientes com lesdo hepatica ndo ser utilizado ser (ver se¢édo 2 sob
.Molevac n3o deve ser tomado “).).

ldosos Pacientes (acima de 65 anos)

Desde que nao haja comprometimento da fungao hepatica ou da fungao renal presente, ndo
ha particularidades a observar.

Duracdao da aplicagéo
Repita a tratamento com Molevac apés 2 a 4 semanas da mesma maneira .

Se vocé uma quantidade maior de Molevac ingerido tiver, como vocé deveria,

pode um aumento dos efeitos indesejados (veja também secéo 4: ,Quais efeitos colaterais
sd0 possiveis“?) von Molevac ocorrer. Se apds a ingestdo de Molevac sinais de intoxicagdo
aparecerem ,procure por favor imediatamente um um Médico. Ele pode uma lavagem gastrica
ou a ingestdo de carvao ativado providenciar.

Se vocé esquecer de tomar o Molevac esqueceu ,pode

poder Vocé a falta quantidade sem mais ainda no mesmo dia tomar. Em qualquer caso deveria
vocé porém a na esta folheto informativo mencionada Quantidade total Molevac tomar.

Se vocé mais perguntas sobre o uso deste medicamento tiver, consulte o seu médico ou
Médico ou Farmacéutico.

4. Quais efeitos colaterais sdo possiveis?

Como todos os medicamentos pode também este medicamento efeitos colaterais ter, que
mas nao em todos ocorrer devem.

Na avaliagdo de efeitos colaterais sdo utilizadas as seguintes frequéncias como base:

Muito frequente: mais de 1 paciente em 10
Frequente: 1a 10 Tratados de 100
Ocasionalmente: 1a 10 Tratados de 1.000

Raramente: 1a 10 Tratados de 10.000

Muito raramente: menos que 1 Tratado de 10.000
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Doencas do sistema nervoso
Ocasionalmente: Dor de cabeca
Muito raramente: Convulsées

Doengas do ouvido e do labirinto
Muito raramente: Tontura

Doencgas do trato respiratério, da cavidade toracica e mediastino
Muito raramente: inchaco interno da laringe (edema de laringe)

Doencas do trato gastrointestinalFrequente
Frequente: Dor abdominal, Nausea, Vémito
Ocasionalmente: Diarreia
Raramente: Caibras estomacais, Flatuléncia, Constipagcao
Muito raramente: Inflamacdo da mucosa oral (Estomatite)

Doencas da pele e do tecido subcutaneo
Muito raramente: manifestag¢des alérgicas cutdneas com e sem prurido, como p. ex.
urticaria com vesiculas- e Formacgéo de papulas (Urticéaria), Fotossensibilidade,
Erupcdes cutaneas (Rash), Hemorragias cutaneas (Purpura) bem como Inchago da pele
e mucosa (Angioedema)

Outros possiveis efeitos colaterais
Methyl- und Propyl-4-hydroxybenzoat podem rea¢des de hipersensibilidade, incluindo
reacdes tardias provocar.

Relato de efeitos colaterais

Se vocé efeitos colaterais notar, consulte o seu ao seu Médico ou Farmacéutico. Isso se aplica
também para Efeitos colaterais, que ndo estdo neste folheto informativo indicados sdo. Vocé
pode Efeitos colaterais também diretamente ao Instituto Federal de Medicamentos e
Produtos Médicos, Abt. Farmacovigilancia, Kurt-GeorgKiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anunciar. Ao vocé relatar efeitos colaterais ,pode vocé ajudar a
contribuir, que mais Informagdes sobre a seguran¢a deste medicamento a disposi¢ao
fornecida serao.

5. Como deve Molevac ser armazenado?

Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas inacessivel .

Vocé podem o medicamento apds a data de blister e na embalagem externa apds "Validade
até:" indicado data de validade ndo mais utilizar. A data de validade refere a no ultimo dia do
indicado més.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

O que Molevac contém
A substancia ativa é Pyrvinium.
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1 revestido comprimido contém 75,25 mg Pyrviniumembonat (equivalente a 50 mg de
base de Pyrvinium).

Os outros componentes sao:

Manitol (Ph. Eur.), amido de milho, talco, povidona K 25, Estearato de magnésio (Ph.
Eur.), Polissorbato 80, Amido carboximetilico-Sédio (Tipo A) (Ph. Eur.), Sacarose,
Gelatina, Goma-laca, Carbonato de célcio, Oxidos de ferro e hidréxidos, Benzoato de
sédio, Metil-4-hidroxibenzoato (Ph. Eur.), Propil-4-hidroxibenzoato (Ph. Eur.), cera
branqueada.

Como Molevac parece e Conteudo da embalagem
8 revestidos vermelho-acastanhadas comprimidos
Empresario Farmacéutico e Fabricante
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

Este Folheto informativo foi por ultimo revisado em dezembro de 2013.
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Outras informagdes de acordo com § 11 paragrafo 1 frase 7 AMG:

Queridos pacientes, queridos pais.

Em vocé ou seu filho foi detectada infestagdo por vermes constatado e vocé tem Molevac
pelo seu médico prescrito recebido ou sem receita na farmacia comprado. Naturalmente faz
VOCE se preocupa, como vVocé os parasitas novamente eliminar. Portanto, temos nds algumas
informacgdes compiladas, que lhe dao os fundamentos desta doenga mais préximos devem e
ajudar serdo, que tratamento adequadamente realizar.

Infestagcdo por oxiuros —a mais comum helmintiase

Oxiuros sao parasitas, ou seja, organismos, que em um organismo hospedeiro, 0 chamados
hospedeiro, vivem e se em cujas custas se alimentam.

Oxiuros sao a de longe a forma de verme mais comum, que afeta pessoas nas zonas
climaticas temperadas. Em muitos paises abrigam aproximadamente um terco de todas
criangas estes parasitas. A transmissao de pessoa para pessoa ocorre muito facilmente
através de contato e Infeccdo por sujeira e é ja através de simples aperto de mao possivel.

Como ocorre uma infecgao por oxiuros?

Se vocé ou seu filho Oxiuros infestam estdo, entdo € isso ndo necessariamente a
consequéncia de falta de higiene pessoal. Facilmente pode ocorrer transmissao dentro de
instalagdes comunitarias, como p. ex. jardins de infancia, através do uso compartilhado de
banheiros, brinquedos ou pegas de roupa ocorrer.

Também ao brincar em publicos parques infantis é através contaminada areia uma infecgao
possivel. Ovos de oxidros sao muito estaveis. Eles podem em ambiente seco permanecer até
a 3 semanas contagioso ser e com o pd do quarto suspenso ser. Portanto pode o oxidro néo
apenas por contato direto, mas também através Inalagdo transmitido serao.

Uma vez no corpo chega, amadurecem os ovos dentro de 14 dias em vermes adultos
crescem, que até a 11 mm de comprimento serdo. Um no célon presente fémea rasteja a
noite, quando o paciente afetado dorme, fora do anus e coloca la no area do anus de uma vez
até a 10000 ovos depositados. Isso leva a uma intensa coceira e o paciente comega a se
cogar Sono parcialmente despercebido a cogar. Em este caminho chegam milhares ovos de
vermes sob as unhas. Em particular criangas colocam entdo os dedos na boca e ja comega o
ciclo de novo.

Como reconhe¢o eu uma infecgao por oxiuros?
Ha muitas pessoas que sao infectadas por oxiuros afetado estao, isso no entanto nao
perceber. Frequentemente causa a infestacdo por vermes de fato apenas leves ou nenhuma
sintomas . Se vocéno entanto notar ,, que se Seu filho frequentemente no anus coga, deve
sempre pensar em uma infecg¢ao por vermes .. sinais podem ser: fadiga

- e e portanto dificuldade de concentragao

- disturbios do sono, durante o dia irritabilidade

- falta de apetite

- palidez

- perda de peso

- Geral mal-estar
Depois que uma fémea seus ovos coloca, morre . Ela podem entdo eventualmente a até a 11
mm longos vermes no pijama ou na roupa de cama com olho nu reconhecer.

Como é um infestacado por oxiuros tratada?
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Se uma infecgdo por oxiuros pelo médico confirmada for, deve ser em qualquer caso com um
medicamento contra vermes, um assim chamado anti-helmintico, tratado ser.

O principio ativo Pyrvinium, que tanto em Molevac Suspensdo como também em Molevac
Drageas contido é, é ha varias décadas em muitos paises para tratamento de infecgdes por
vermes utilizado.

Pyrvinium é praticamente ndo no humano sistema circulatério absorvido.

Por isso é Molevac geralmente extremamente bem tolerado. Ele atua apenas ondedeve atuar
deve: No intestino, onde se os vermes encontram.

O que posso eu mais fazer? A
aplicagcdo de Molevac é é imaginavel simples. Além do prescrito por seu médico prescrito
ingestdo deveriam vocé no entanto adicionalmente absolutamente algumas medidas de
higiene observar.
- Certifique-se de, que se Seu filho apds o brincar ao ar livre assim como apds cada ida
ao banheiro lave bem as maos ..
- as unhas Unhas do filho o mais curto e limpo.
- Garanta higiene adequada na regido anal.
- Lave todas as roupas e roupa de cama, com o Seu filho em contato esteve (60 °C
lavagem é suficiente).
- Evite vocé tanto quanto possivel o levantar de poeira (por exemplo, ao fazer a cama).

De vez em quando ouvir nds, que mesmo com uso correto de Molevac e atenta observancia
de todas as medidas higiénicas Infecgcao por vermes infecgao por vermes aparentemente
naodesaparece tais casos é frequentemente um membro da familia, que vermes abriga, mas
nao obstante percebe , para areinfecgao responsavel responsavel.

com este caso Caso absolutamente com seu médico.

Em persistentes cursos pode um simultaneo tratamento de todos os membros da familia
necessario ser.

Boa recuperacgao deseja

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
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