Folheto informativo VERMOX

Leia atentamente todo o folheto informativo, pois contém informagdes importantes para
VOCé.
Este medicamento esta disponivel sem receita médica. Para obter o melhor resultado no
tratamento, no entanto, VERMOX deve ser utilizado conforme prescrito.
Guarde o folheto informativo. Talvez vocé queira Ié-lo novamente mais tarde.
Consulte o seu farmacéutico se precisar de mais informag¢des ou conselhos.
Se os seus sintomas piorarem ou ndo houver melhora apds alguns dias, vocé deve
consultar um médico.

Este folheto informativo inclui:

O que é VERMOX e para que é utilizado?

O que vocé deve saber antes de tomar VERMOX?
Como tomar VERMOX?

Quais sao os possiveis efeitos colaterais?

Como armazenar VERMOX?

Mais informacgdes

QNCIFSERE e

Nome do medicamento
VERMOX 100 mg comprimidos
VERMOX 20 mg/ml suspensao oral

O principio ativo é o Mebendazol.

Os comprimidos de VERMOX contém 100 mg de Mebendazol (R 17 635) por comprimido.
Outros componentes: celulose microcristalina, talco, amido de milho,

Carboximetilamido sddico, sacarina sddica, estearato de magnésio, éleo de semente de
algodéao hidrogenado, 6leo de casca de laranja, didxido de silicio, laurilsulfato de sédio,
amarelo laranja S (E 110).

VERMOX Suspensao oral contém 20 mg de Mebendazol (R 17 635) por ml de suspensao.

Outros componentes: celulose microcristalina, metilcelulose,
carboximetilcelulose de sédio, sacarose, laurilsulfato de sédio, metilparabeno, propilparabeno,
aroma de banana, acido citrico, agua purificada.

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado
Janssen-Cilag n.v.

Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem

Bélgica

Fabricante

Comprimidos
Janssen-Cilag S.p.A.

Via C. Janssen

[-04010 Borgo San Michele
Latina — Itdlia

Suspensao oral

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pt

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Numero de autorizagdo
VERMOX Comprimidos: 1028 IS 162 F 3
VERMOX Suspensédo oral: 2 S 260 F 11

1. O que € VERMOX e para que é utilizado?

Comprimidos para administragao oral:

Os comprimidos estado disponiveis em uma embalagem blister com 6 comprimidos.
Suspensao oral:

A suspensao oral esta disponivel em um frasco com 30 ml de solugéo oral (com tampa
dosadora de plastico para 5 ml).

VERMOX é um medicamento contra infecgdes por vermes

VERMOX é indicado para o tratamento de infecgdes por uma ou mais espécies de vermes:
- Oxiuro (Enterobius vermicularis);
- Lombriga (Ascaris lumbricoides);
- Tricurideo (Trichuris trichuria);
- Ancilostomideo (Ancylostoma duodenale, Necator americanus);
- Teniase (Taenia spp.);
- Estrongiloidiase (Strongyloides stercoralis).

2. O que vocé deve saber antes de tomar VERMOX?
VERMOX nédo deve ser tomado,

- se voce for hipersensivel (alérgico) ao Mebendazol ou a qualquer outro componente
de VERMOX. Esta hipersensibilidade pode se manifestar por erupg¢ao cutanea, coceira,
falta de ar e/ou inchago no rosto. Neste caso, interrompa o tratamento e consulte seu
meédico.

E necessério ter cuidado especial ao tomar VERMOX,
- quando administrado a criangas menores de 2 anos. VERMOX sé deve ser administrado
a criangas pequenas menores de 2 anos se a infec¢do por vermes afetar
significativamente o estado nutricional e o desenvolvimento fisico da crianga. Em
qualquer caso, consulte primeiro o seu médico.
- se vocé estiver tomando outros medicamentos. Por favor, leia também a secao "Uso de
VERMOX com outros medicamentos".

Uso de VERMOX com alimentos e bebidas
Nao aplicavel

Gravidez

Especialmente nos primeiros trés meses de gravidez, € necessario avaliar os beneficios de
VERMOX em relagcéo aos possiveis riscos.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Amamentacao
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Durante a amamentacao, vocé deve ter cuidado ao tomar VERMOX.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Capacidade de conduzir e operar maquinas
VERMOX nédo afeta a capacidade de conduzir veiculos ou operar maquinas.

Informagdes importantes sobre certos outros componentes de VERMOX
Nao aplicavel

Uso de VERMOX com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros medicamentos
ou se tomou recentemente, mesmo que sejam medicamentos sem receita médica.

- Se vocé estiver tomando simultaneamente Cimetidina (um medicamento para acidez
estomacal), deve informar o seu médico. Ele tomaré as medidas adequadas e fara os
ajustes de dose necessarios.

- A administragdo simultanea de VERMOX e Metronidazol (um medicamento contra
infecgBes bacterianas e protozodrias) deve ser evitada.

3. Como tomar VERMOX?
Siga estas instrugdes exatamente, a menos que seu médico tenha prescrito algo diferente.
Por favor, pergunte ao seu médico ou farmacéutico se nao tiver certeza.

A quantidade de VERMOX que vocé deve tomar depende do tipo de verme com o qual vocé
estd infectado. Se tiver duvidas, por favor, consulte seu médico.

1. Oxiuros (Enterobius vermicularis):

1 Unico comprimido ou 5 ml (= 1 tampa dosadora) de solug3o oral.

Todos os membros da familia devem ser tratados ao mesmo tempo e este tratamento deve
ser repetido apos 2 a 4 semanas (todos os membros da familia tomam novamente 1
comprimido ou 5 ml de solug3o oral). Isso é necessario para um tratamento eficaz: a primeira
dose mata todos os vermes, mas nao seus ovos, que podem causar uma nova infecgao.

A dosagem é valida tanto para criangas quanto para adultos.

2. Ascaris, Trichuris, Ancilostomideos e infecgdes mistas: 1 comprimido ou 5 ml (= 1tampa
dosadora) de solugdo oral de manha e a noite por trés dias consecutivos.
A dosagem é valida tanto para criangas quanto para adultos.

3. Ténias e Strongyloides:

* Adultos:

2 a 3 comprimidos ou 10 a 15 ml (= 2 a 3 tampas dosadoras) de solucdo oral de manha e a
noite por trés dias consecutivos.

* Criangas acima de 2 anos:

1 comprimido ou 5 ml (= 1 tampa dosadora) de solucio oral de manha e a noite por trés dias
consecutivos.

Criangas menores de 2 anos: veja a se¢do "Precaugdes especiais ao tomar VERMOX".

Ao realizar um tratamento com VERMOX, vocé ndo precisa seguir uma dieta especial nem
tomar laxantes.

Tome o(s) comprimido(s) com um pouco de dgua. Agite a suspensao antes de usar. A garrafa
€ aberta da seguinte forma: pressione a tampa de plastico para baixo e gire no sentido anti-
horario ao mesmo tempo (veja a ilustragéo).
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Se vocé esquecer de tomar VERMOX
Nao aplicavel

Se vocé interrompeu a administracdo de VERMOX
Nao aplicavel

Se vocé tomou uma quantidade maior de VERMOX do que deveria Se vocé tomou muito
VERMOX, entre em contato imediatamente com seu médico, farmacéutico ou com o centro
de intoxicagdes (070/245.245). Tomar uma quantidade excessiva de VERMOX n&o apresenta
grandes perigos. No pior dos casos, podem ocorrer célicas intestinais, vomitos e diarreia ou
dores de cabeca e tontura. O uso prolongado de grandes quantidades pode causar disfun¢ao
hepatica.

Se algum desses sintomas ocorrer, vocé deve informar seu médico. A administragdo de
carvao ativado pode ser benéfica.

4. Quais sao os possiveis efeitos colaterais?

Como todos os medicamentos, o VERMOX pode causar efeitos colaterais.

VERMOX é bem tolerado e, quando tomado nas quantidades prescritas, raramente sao
esperados efeitos colaterais. No entanto, os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer
ocasionalmente:

- Dores de estdmago de curta duragao e diarreia podem ocorrer ocasionalmente,
especialmente se vocé tiver uma infecgcao grave por vermes. Nesse caso, vocé pode
continuar tomando VERMOX conforme as instrugdes.

- Hipersensibilidade ao VERMOX é muito rara. Isso pode se manifestar, por exemplo, por
erupgao cutanea, coceira, falta de ar e inchago no rosto. Se algum desses sintomas
ocorrer, interrompa a administragdo de VERMOX e entre em contato com seu médico.

- Em casos muito raros, foi relatada uma doencga de pele grave com erupg¢ao cutanea,
bolhas na pele e ulceras na boca, nos olhos, bem como na érea genital e anal,
acompanhadas de febre. Se vocé notar esses sintomas, entre em contato
imediatamente com seu médico.

- Muito raramente, convulsdes (espasmos) podem ocorrer em bebés. VERMOX sé deve
ser administrado a criangas menores de 1 ano se prescrito pelo médico.

- Muito raramente, o uso prolongado de VERMOX em doses muito superiores as
recomendadas (ou seja, muito mais altas do que as normalmente prescritas) pode
causar problemas relacionados ao sangue, figado e rins.

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé notar efeitos colaterais que ndo estao listados
nesta bula e que vocé considera graves.

5. Como armazenar o VERMOX
VERMOX deve ser armazenado a temperatura ambiente (15-30°C) e protegido da luz.
Mantenha VERMOX fora do alcance das criangas.

Data de validade
A abreviagao "exp." na embalagem significa que o medicamento vence no ultimo dia do més
indicado apds a abreviacdo (més e ano).

6. Mais informacgdes
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Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, por favor, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Dispensacao
Os comprimidos e a suspensao oral de VERMOX estdo disponiveis sem receita médica.

Este folheto informativo foi revisado pela ultima vez em outubro de 2004
Data de aprovagao deste folheto informativo: julho de 2006
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