Notice d'emballage VERMOX

Lisez attentivement la notice d'emballage, car elle contient des informations importantes
pour vous.
Ce médicament est disponible sans ordonnance. Pour obtenir un succés optimal du
traitement, VERMOX doit cependant étre utilisé conformément aux instructions.
Conservez la notice d'emballage. Vous pourriez avoir besoin de la relire plus tard.
Demandez consell a votre pharmacien si vous avez besoin de plus d'informations ou de
conseils.
Si vos symptémes s'aggravent ou si aucune amélioration n'apparait apres quelques
jours, vous devez absolument consulter un médecin.

Cette notice d'emballage comprend :
1. Qu'est-ce que VERMOX et dans quel cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les précautions a prendre avant de prendre VERMOX ?
3. Comment prendre VERMOX ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver VERMOX ?
6. Informations supplémentaires

Dénomination du médicament
VERMOX 100 mg comprimés
VERMOX 20 mg/ml suspension buvable

La substance active est le mébendazole.

Les comprimés de VERMOX contiennent 100 mg de mébendazole (R 17 635) par comprimé.
Autres composants : cellulose microcristalline, talc, amidon de mais,

Carboxyméthylamidon sodique, saccharine sodique, stéarate de magnésium, huile de coton
hydrogénée, huile d'écorce d'orange, dioxyde de silicium, laurylsulfate de sodium, jaune
orangé S (E 110).

La suspension buvable VERMOX contient 20 mg de mébendazole (R 17 635) par ml de
suspension.

Autres composants : cellulose microcristalline, méthylcellulose,

carboxyméthylcellulose sodique, saccharose, laurylsulfate de sodium,
méthylparahydroxybenzoate, propylparahydroxybenzoate, ardme banane, acide citrique, eau
purifiée.

Titulaire de l'autorisation
Janssen-Cilag n.v.
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem
Belgique

Fabricant
Comprimés
Janssen-Cilag S.p.A.
Via C. Janssen
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Suspension buvable
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgique

Numéro d'autorisation
VERMOX Comprimés : 1028 IS 162 F 3
VERMOX Suspension buvable : 2 S 260 F 11

1. Qu'est-ce que VERMOX et dans quel cas est-il utilisé ?

Comprimés a prendre par voie orale :

Les comprimés sont disponibles en plaquette de 6 comprimés.

Suspension buvable :

La suspension buvable est disponible en flacon de 30 ml de solution buvable (avec bouchon
doseur en plastique pour 5 ml).

VERMOX est un médicament contre les infections par les vers

VERMOX est indiqué pour le traitement des infections par une ou plusieurs espéces de vers :
- Oxyure (Enterobius vermicularis) ;
- Ascaris (Ascaris lumbricoides) ;
- Trichocéphale (Trichuris trichuria) ;
- Ankylostome (Ancylostoma duodenale, Necator americanus) ;
- Ténia (Taenia spp.);
- Strongyloide (Strongyloides stercoralis).

2. Quelles précautions devez-vous prendre avant de prendre VERMOX ?
VERMOX ne doit pas étre pris,

- sivous étes hypersensible (allergique) au mébendazole ou a I'un des autres
composants de VERMOX. Cette hypersensibilité peut se manifester par des éruptions
cutanées, des démangeaisons, un essoufflement et/ou un visage enflé. Dans ce cas,
arrétez le traitement et consultez votre médecin.

Une prudence particuliére est requise lors de la prise de VERMOX,

- lorsqu'il est administré a des enfants de moins de 2 ans. VERMOX ne doit étre
administré aux jeunes enfants de moins de 2 ans que si l'infection par les vers affecte
clairement I'état nutritionnel et le développement physique de I'enfant. Consultez
toujours votre médecin au préalable.

- sivous prenez d'autres médicaments. Veuillez également lire la section "Prise de
VERMOX avec d'autres médicaments”.

Prise de VERMOX avec des aliments et des boissons
Non applicable

Grossesse

Surtout au cours des trois premiers mois de la grossesse, il est nécessaire de peser les
avantages de VERMOX par rapport aux risques possibles.
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Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Allaitement

Pendant l'allaitement, vous devez étre prudent avec la prise de VERMOX.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
VERMOX n'a pas d'influence sur la capacité a conduire un véhicule ou a utiliser des machines.

Informations importantes sur certains autres composants de VERMOX
Non applicable

Prise de VERMOX avec d'autres médicaments

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez d'autres médicaments
Ou si vous en avez pris réecemment, méme s'il s'agit de médicaments non soumis a
prescription.

- Sivous prenez simultanément de la cimétidine (un médicament contre I'acidité
gastrique), vous devez en informer votre médecin. Il prendra les mesures appropriées
et effectuera les ajustements de dose nécessaires.

- |l faut éviter la prise simultanée de VERMOX et de métronidazole (un médicament
contre les infections bactériennes et protozoaires).

3. Comment prendre VERMOX ?
Veuillez suivre ces instructions exactement, sauf si votre médecin vous a prescrit autre chose.
Veuillez consulter votre médecin ou votre pharmacien si vous n'étes pas tout a fait sdr.

La quantité de VERMOX que vous devez prendre dépend du type de ver dont vous étes
infecté. Si vous avez des doutes, veuillez demander conseil a votre médecin.

1. Oxyures (Enterobius vermicularis) :

1 seul comprimé ou 5 ml (= 1 bouchon doseur) de solution buvable.

Tous les membres de la famille doivent étre traités en méme temps et ce traitement doit étre
répété aprés 2 a 4 semaines (tous les membres de la famille prennent & nouveau 1 comprimé
ou 5 ml de solution buvable). Ceci est nécessaire pour un traitement efficace : la premiére
prise tue tous les vers, mais pas leurs ceufs, qui peuvent causer une nouvelle infection.

La posologie s'applique aussi bien aux enfants qu'aux adultes.

2. Ascaris, trichocéphales, ankylostomes et infections mixtes : 1 comprimé ou 5 ml (= 1
bouchon doseur) de solution buvable matin et soir pendant trois jours consécutifs.
La posologie s'applique aussi bien aux enfants qu'aux adultes.

3. Ténias et strongyloides :

* Adultes :

2 a 3 comprimés ou 10 a 15 ml (= 2 & 3 bouchons doseurs) de solution buvable matin et soir
pendant trois jours consécutifs.

* Enfants de plus de 2 ans :

1 comprimé ou 5 ml (= 1 bouchon doseur) de solution buvable matin et soir pendant trois
jours consécutifs.
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Enfants de moins de 2 ans : voir la section « Précautions particuliéres lors de la prise de
VERMOX ».

Lorsque vous suivez un traitement avec VERMOX, vous ne devez pas suivre de régime spécial
ni prendre de laxatifs.

Prendre le(s) comprimé(s) avec un peu d'eau. Agiter la suspension avant emploi. La bouteille
s'ouvre comme suit : appuyer sur le bouchon en plastique vers le bas et tourner
simultanément dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (voir illustration).

Si vous avez oublié de prendre VERMOX
Non applicable

Si vous avez arrété de prendre VERMOX
Non applicable

Si vous avez pris une quantité de VERMOX supérieure a celle que vous devriez Si vous avez
pris trop de VERMOX, veuillez contacter immédiatement votre médecin, votre pharmacien ou
le centre antipoison (070/245.245). La prise d'une trop grande quantité de VERMOX ne
présente pas de grands dangers. Dans le pire des cas, des crampes intestinales, des
vomissements et des diarrhées ou des maux de téte et des vertiges peuvent survenir. En cas
de prise prolongée de grandes quantités, une altération de la fonction hépatique peut se
produire.

Si l'un de ces symptémes apparait, vous devez en informer votre médecin. L'administration de
charbon actif peut étre utile.

4. Quels sont les effets indésirables possibles ?

Comme tous les médicaments, VERMOX peut avoir des effets indésirables.

VERMOX est bien toléré et, en cas de prise des quantités prescrites, peu d'effets indésirables
sont a prévoir. Cependant, les effets indésirables suivants peuvent occasionnellement
survenir :

- Des douleurs abdominales de courte durée et des diarrhées peuvent survenir
occasionnellement, surtout si vous avez une infection parasitaire sévere. Dans ce cas,
vous pouvez continuer a prendre VERMOX selon les instructions.

- L'hypersensibilité a VERMOX est tres rare. Elle peut se manifester par exemple par une
éruption cutanée, des démangeaisons, un essoufflement et un visage enflé. Si l'un de
ces symptémes apparait, arrétez de prendre VERMOX et contactez votre médecin.

- Dans de trés rares cas, une maladie cutanée grave avec éruption cutanée, cloques sur
la peau et ulcéres dans la bouche, aux yeux ainsi qu'au niveau génital et anal
accompagnée de fiévre a été signalée. Si vous remarquez ces symptomes, contactez
immédiatement votre médecin.

- Trés rarement, des convulsions (crises) peuvent survenir chez les nourrissons.
VERMOX ne doit étre administré aux enfants de moins de 1 an que si votre médecin I'a
prescrit.

- Trésrarement, en cas de prise prolongée de VERMOX a des doses nettement
supérieures aux doses recommandées (c'est-a-dire beaucoup plus élevées que celles
normalement prescrites), des problémes concernant le sang, le foie et les reins
peuvent survenir.

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous remarquez des effets indésirables qui ne
sont pas mentionnés dans cette notice et que vous considérez comme graves.
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5. Comment conserver VERMOX
VERMOX est conservé a température ambiante (15-30°C) et a I'abri de la lumiére. Conserver
VERMOX hors de la portée des enfants.

Date de péremption
L'abréviation "exp." sur I'emballage signifie que le médicament expire le dernier jour du mois
indiqué apres I'abréviation (mois et année).

6. Informations supplémentaires
Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, veuillez vous adresser a

votre médecin ou a votre pharmacien.

Remise
Les comprimés et la suspension buvable de VERMOX sont disponibles sans ordonnance.

Cette notice a été révisée pour la derniére fois en octobre 2004
Date d'approbation de cette notice : juillet 2006
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