Prospecto VERMOX

Lea todo el prospecto detenidamente, porque contiene informacidén importante para usted.
Este medicamento se puede obtener sin receta. Sin embargo, para lograr el mejor resultado
posible del tratamiento, VERMOX debe usarse segun las indicaciones.

Conserve el prospecto. Puede que desee leerlo nuevamente mas tarde.

Consulte a su farmacéutico si necesita mas informacién o consejo.

Si sus sintomas empeoran o no hay mejoria después de algunos dias, debe consultar a

un médico sin falta.

Este prospecto incluye:

¢Qué es VERMOX y para qué se utiliza?

¢Qué debe tener en cuenta antes de tomar VERMOX?
¢Como se debe tomar VERMOX?

¢Qué efectos secundarios son posibles?

¢Como se debe conservar VERMOX?

Mas informacién
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Denominacién del medicamento
VERMOX 100 mg comprimidos
VERMOX 20 mg/ml suspensién para administraciéon oral

El principio activo es Mebendazol.

Los comprimidos de VERMOX contienen 100 mg de Mebendazol (R 17 635) por comprimido.
Otros componentes: celulosa microcristalina, talco, almidén de maiz,

Carboximetilalmiddn sédico, sacarina sédica, estearato de magnesio, aceite de semilla de
algoddn hidrogenado, aceite de cascara de naranja, diéxido de silicio, laurilsulfato de sodio,
amarillo anaranjado S (E 110).

VERMOX Suspension para administracion oral contiene 20 mg de Mebendazol (R 17 635) por
ml de suspension.

Otros componentes: celulosa microcristalina, metilcelulosa,
carboximetilcelulosa sddica, sacarosa, laurilsulfato de sodio, metilparahidroxibenzoato,
propilparahidroxibenzoato, aroma de platano, acido citrico, agua purificada.

Titular de la autorizaciéon
Janssen-Cilag n.v.
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem
Bélgica

Fabricante

Tabletas

Janssen-Cilag S.p.A.

Via C. Janssen

[-04010 Borgo San Michele

Latina — Italia

Suspension para administracion oral
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Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Numero de autorizacién
VERMOX Tabletas: 1028 IS162 F 3
VERMOX Suspensidn para administracién oral: 2 S 260 F 11

1. ¢Qué es VERMOX y para qué se utiliza?

Tabletas para administracién oral:

Las tabletas estan disponibles en un envase blister con 6 tabletas.

Suspension para administracion oral:

La suspension para administracién oral esta disponible en un frasco con 30 ml de solucion
bebible (con tapa dosificadora de plastico para 5 ml).

VERMOX es un medicamento contra infecciones por gusanos

VERMOX esté indicado para el tratamiento de infecciones por uno o mas tipos de gusanos:
- Oxiuro (Enterobius vermicularis);
- Lomobriz intestinal (Ascaris lumbricoides);
- Tricocéfalo (Trichuris trichuria);
- Anqguilostoma (gusano de mina) (Ancylostoma duodenale, Necator americanus);
- Tenia (Taenia spp.);
- Estrongiloides (Strongyloides stercoralis).

2. (Qué debe tener en cuenta antes de tomar VERMOX?
No debe tomar VERMOX,

- sies hipersensible (alérgico) al mebendazol o a alguno de los deméas componentes de
VERMOX. Esta hipersensibilidad puede manifestarse con erupcidén cutanea, picazoén,
dificultad para respirar y/o hinchazén de la cara. En tal caso, suspenda el tratamiento y
consulte a su médico.

Se requiere especial precaucién al tomar VERMOX,

- cuando se administra a nifios menores de 2 anos. VERMOX solo debe administrarse a
ninos pequenos menores de 2 anos si la infeccidon por lombrices afecta claramente el
estado nutricional y el desarrollo fisico del nifio. En cualquier caso, consulte primero a
su médico.

- si estd tomando otros medicamentos. Lea también la seccién "Toma de VERMOX junto
con otros medicamentos”.

Toma de VERMOX junto con alimentos y bebidas
No aplicable

Embarazo

Especialmente en los primeros tres meses de embarazo, es necesario sopesar los beneficios
de VERMOX frente a los posibles riesgos.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Lactancia
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Durante la lactancia, debe tener cuidado al tomar VERMOX.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
VERMOX no afecta la capacidad de conducir vehiculos 0 manejar maquinas.

Informacidén importante sobre ciertos otros componentes de VERMOX
No aplicable

Toma de VERMOX junto con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando otros medicamentos
o si los ha tomado recientemente, incluso si se trata de medicamentos sin receta.

- Si estd tomando simultaneamente cimetidina (un medicamento contra la acidez
estomacal), debe informar a su médico. El tomara las medidas adecuadas y realizara los
ajustes de dosis necesarios.

- Debe evitarse la toma simultdnea de VERMOX y metronidazol (un medicamento contra
infecciones bacterianas y protozoarias).

3. ¢Cémo se debe tomar VERMOX?
Siga estas instrucciones exactamente, a menos que su médico le haya indicado lo contrario.
Consulte a su médico o farmacéutico si no estd completamente seguro.

La cantidad de VERMOX que debe tomar depende del tipo de gusano con el que esté
infectado. Si tiene dudas, consulte a su médico.

1. Oxiuros (Enterobius vermicularis):

1 sola tableta o 5 ml (= 1 tapa dosificadora) de solucién oral.

Todos los miembros de la familia deben ser tratados al mismo tiempo y este tratamiento debe
repetirse después de 2 a 4 semanas (todos los miembros de la familia toman nuevamente 1
tableta o 5 ml de solucién oral). Esto es necesario para un tratamiento eficaz: la primera dosis
mata todos los gusanos, pero no sus huevos, que pueden causar una nueva infeccion.

La dosificacién es la misma para nifios y adultos.

2. Lombrices, tricocéfalos, anquilostomas e infecciones mixtas: 1 tableta o 5 ml (= 1 tapa
dosificadora) de solucion oral por la mafiana y por la noche durante tres dias consecutivos.
La dosificacién es la misma para nifios y adultos.

3. Tenias y estrongiloides:

* Adultos:

2 a 3tabletas 0 10 a 15 ml (= 2 a 3 tapas dosificadoras) de solucion oral por la marfiana y por la
noche durante tres dias consecutivos.

* Nifos mayores de 2 anos:

1 tableta o 5 ml (= 1 tapa dosificadora) de solucion oral por la mafiana y por la noche durante
tres dias consecutivos.

Nifios menores de 2 afos: ver seccidn "Se requiere especial precaucioén al tomar VERMOX".

Cuando realice un tratamiento con VERMOX, no debe seguir una dieta especial ni tomar
laxantes.

Tome la(s) tableta(s) con un poco de agua. Agite la suspensién antes de usar. La botella se
abre de la siguiente manera: presione la tapa de plastico hacia abajo y girela en sentido
contrario a las agujas del reloj (ver ilustracion).
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Si olvidé tomar VERMOX
No aplicable

Si ha interrumpido la toma de VERMOX
No aplicable

Si ha tomado una cantidad mayor de VERMOX de la que deberia Si ha tomado demasiado
VERMOX, por favor contacte inmediatamente a su médico, farmacéutico o al centro de
intoxicaciones (070/245.245). Tomar una cantidad excesiva de VERMOX no conlleva grandes
peligros. En el peor de los casos, pueden ocurrir calambres intestinales, vomitos y diarrea o
dolores de cabeza y mareos. La ingesta prolongada de grandes cantidades puede causar una
alteracién de la funcién hepatica.

Si presenta alguno de estos sintomas, debe informar a su médico. La administracion de
carbén activado puede ser util.

4. :Cudles son los posibles efectos secundarios?

Como todos los medicamentos, VERMOX puede tener efectos secundarios.

VERMOX es bien tolerado y al tomar las cantidades prescritas, apenas se esperan efectos
secundarios. Sin embargo, los siguientes efectos secundarios pueden ocurrir ocasionalmente:

- Dolores de estdmago breves y diarrea pueden ocurrir ocasionalmente, especialmente
si tiene una infeccidn severa de gusanos. En este caso, puede continuar tomando
VERMOX segun las instrucciones.

- La hipersensibilidad a VERMOX es muy rara. Esto puede manifestarse, por ejemplo, a
través de erupciones cutaneas, picazon, dificultad para respirar y una cara hinchada. Si
presenta alguno de estos sintomas, interrumpa la toma de VERMOX y contacte a su
meédico.

- En casos muy raros, se ha informado de una enfermedad grave de la piel con
erupciones, ampollas en la piel y Ulceras en la boca, los ojos, asi como en el area genital
y anal junto con fiebre. Si nota estos sintomas, contacte inmediatamente a su médico.

- Muy raramente pueden ocurrir convulsiones en bebés. VERMOX solo debe
administrarse a ninos menores de 1 afo si su médico lo ha prescrito.

- Muy raramente, con la ingesta prolongada de VERMOX en dosis que superan
significativamente las dosis recomendadas (es decir, mucho més altas de las
normalmente prescritas), pueden ocurrir problemas relacionados con la sangre, el
higado y los rifiones.

Informe a su médico o farmacéutico si nota efectos secundarios que no estan listados en
este prospecto y que considera graves.

5. Cémo almacenar VERMOX

VERMOX se almacena a temperatura ambiente (15-30°C) y protegido de la luz. Mantener
VERMOX fuera del alcance de los nifios.

Fecha de caducidad

La abreviatura "exp." en el envase significa que el medicamento caduca el ultimo dia del mes
indicado después de la abreviatura (mes y afio).

6. Méas informacidn
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Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

Dispensacion
Las tabletas y la suspension oral de VERMOX estan disponibles sin receta.

Este prospecto fue revisado por ultima vez en octubre de 2004
Fecha de aprobacién de este prospecto: julio de 2006
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