Prospect VERMOX

Cititi cu atentie intregul prospect, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Totusi, pentru a obtine cel mai
bun rezultat al tratamentului, VERMOX trebuie utilizat conform instructiunilor.
Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
Tntrebati farmacistul dacs aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.
Daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau nu se imbunatatesc dupa cateva
zile, trebuie sa consultati un medic.

Acest prospect contine:

Ce este VERMOX si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua VERMOX?
Cum se administreaza VERMOX?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza VERMOX?

Informatii suplimentare
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Denumirea medicamentului
VERMOX 100 mg comprimate
VERMOX 20 mg/ml suspensie orala

Substanta activa este mebendazol.

Comprimatele VERMOX contin 100 mg mebendazol (R 17 635) per comprimat.

Alte componente: celuloza microcristaling, talc, amidon de porumb,

Carboximetilamidon de sodiu, zaharina sodica, stearat de magneziu, ulei de bumbac
hidrogenat, ulei de coaja de portocala, dioxid de siliciu, laurilsulfat de sodiu, Galben portocaliu
S (E 110).

Suspensia VERMOX pentru administrare orala contine 20 mg mebendazol (R 17 635) pe ml de
suspensie.

Alte componente: celuloza microcristalind, metilceluloza,
carboximetilceluloza de sodiu, zaharoza, laurilsulfat de sodiu, metilparahidroxibenzoat,
propilparahidroxibenzoat, aroma de banana, acid citric, apa purificata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Janssen-Cilag n.v.

Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem

Belgia

Producator

Tablete

Janssen-Cilag S.p.A.

Via C. Janssen

[-04010 Borgo San Michele
Latina — Italia
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Suspensie pentru administrare oralad
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Numarul autorizatiei de punere pe piata
VERMOX Tablete: 1028 IS 162 F 3
VERMOX Suspensie pentru administrare orala: 2 S 260 F 11

1. Ce este VERMOX si pentru ce se utilizeaza?

Tablete pentru administrare orala:

Tabletele sunt disponibile intr-un blister cu 6 tablete.

Suspensie pentru administrare orala:

Suspensia pentru administrare orala este disponibila intr-o sticla cu 30 ml solutie orald (cu
capac de dozare din plastic pentru 5 ml).

VERMOX este un medicament impotriva infectiilor cu viermi

VERMOX este indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate de una sau mai multe specii de
viermi:

- Oxiuri (Enterobius vermicularis);

- Limbrici (Ascaris lumbricoides);

- Viermi bici (Trichuris trichuria);

- Viermi carlig (Ancylostoma duodenale, Necator americanus);

- Tenie (Taenia spp.);

- Strongiloide (Strongyloides stercoralis).

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua VERMOX?
VERMOX nu trebuie administrat,

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la mebendazol sau la oricare dintre celelalte
componente ale VERMOX. Aceasta hipersensibilitate se poate manifesta prin eruptii
cutanate, mancarime, respiratie scurta si/sau umflarea fetei. In acest caz, intrerupeti
tratamentul si consultati medicul.

Este necesara o atentie deosebita la administrarea VERMOX,
- cand este administrat copiilor sub 2 ani. VERMOX trebuie administrat copiilor mici sub

2 ani doar daca infectia cu viermi afecteaza in mod clar starea nutritionala si
dezvoltarea fizica a copilului. In orice caz, consultati mai intai medicul dumneavoastrs.

- daca luati si alte medicamente. Va rugam sa cititi si sectiunea "Administrarea VERMOX

impreuna cu alte medicamente”.

La administrarea VERMOX impreuna cu alimente si bauturi
Nu este cazul

Sarcina

Mai ales in primele trei luni de sarcina, este necesar sa se evalueze beneficile VERMOX in
raport cu riscurile posibile.

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.
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Alaptarea
In timpul alaptarii, trebuie sa fiti precaut cu administrarea VERMOX.
Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
VERMOX nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante despre anumite componente ale VERMOX
Nu este cazul

Administrarea VERMOX impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca luati alte medicamente
sau ati luat recent, chiar daca este vorba de medicamente fara prescriptie medicala.

- Daca luati simultan Cimetidina (un medicament impotriva acidului gastric), trebuie sa
informati medicul dumneavoastra. Acesta va lua masurile adecvate si va face ajustarile
necesare ale dozei.

- Administrarea simultand de VERMOX si Metronidazol (un medicament impotriva
infectiilor bacteriene si protozoare) trebuie evitata.

3. Cum se administreaza VERMOX?

Va rugam sa urmati aceste instructiuni cu exactitate, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra v-a prescris altceva. Va rugam sa intrebati medicul sau farmacistul daca nu
sunteti complet sigur.

Cat de mult VERMOX trebuie sa luati depinde de tipul de vierme cu care sunteti infectat.
Daca avetiindoieli, va rugam sa cereti sfatul medicului dumneavoastra.

1. Oxiuri (Enterobius vermicularis):

1 singur comprimat sau 5 ml (= 1 capac dozator) solutie orala.

Toti membrii familiei trebuie tratati simultan si acest tratament trebuie repetat dupa 2 pana la
4 saptamani (toti membrii familiei iau din nou 1 comprimat sau 5 ml solutie oral3). Acest lucru
este necesar pentru un tratament eficient: prima administrare ucide toti viermii, dar nu si
ouadle lor, care pot cauza o noua infectie.

Dozajul este valabil atat pentru copii, cat si pentru adulti.

2. Ascarizi, tricocefali, ancilostomi si infectii mixte: 1 comprimat sau 5 ml (= 1 capac dozator)
solutie orala dimineata si seara timp de trei zile consecutive.
Dozajul este valabil atat pentru copii, cat si pentru adulti.

3. Tenii si strongiloizi:

* Adulti:

2 pana la 3 comprimate sau 10 pana la 15 ml (= 2 pana la 3 capace dozatoare) solutie orala
dimineata si seara timp de trei zile consecutive.

* Copii peste 2 ani:

1 comprimat sau 5 ml (= 1 capac dozator) solutie oralad dimineata si seara timp de trei zile
consecutive.

Copii sub 2 ani: vezi sectiunea "Precautii speciale la administrarea VERMOX".

Cand urmati un tratament cu VERMOX, nu trebuie sa urmati o dieta speciala si sa nu luati
laxative.
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Luati comprimatul(e) cu putina apa. Agitati suspensia inainte de utilizare. Flaconul se deschide
astfel: apasati capacul din plastic in jos si rotiti in sens invers acelor de ceasornic (vezi
imaginea).

Daca ati uitat sa luati VERMOX
Nu se aplica

Daca ati intrerupt administrarea de VERMOX
Nu este aplicabil

Daca ati luat o cantitate mai mare de VERMOX decat ar trebui Daca ati luat prea mult
VERMOX, va rugam sa contactati imediat medicul dumneavoastra, farmacistul sau centrul de
toxicologie (070/245.245). Administrarea unei cantitati prea mari de VERMOX nu prezinta
mari pericole. In cel mai rdu caz, pot aparea crampe intestinale, varsaturi si diaree sau dureri
de cap si ameteli. In cazul administrarii prelungite a unor cantitati mari, poate aparea o
tulburare a functiei hepatice.

Daca apare unul dintre aceste simptome, trebuie sa informati medicul dumneavoastra.
Administrarea de carbune activ poate fi de ajutor.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, VERMOX poate avea reactii adverse.

VERMOX este bine tolerat si la administrarea cantitatilor prescrise sunt asteptate putine
reactii adverse. Totusi, urmatoarele reactii adverse pot aparea ocazional:

- Dureri de stomac de scurta durata si diaree pot aparea ocazional, mai ales daca aveti o
infectie severa cu viermi. In acest caz, puteti continua s luati VERMOX conform
instructiunilor.

- Hipersensibilitatea la VERMOX este foarte rara. Aceasta poate fi exprimata de exemplu
prin eruptii cutanate, mancarime, respiratie scurta si fata umflata. Daca apare unul
dintre aceste simptome, intrerupeti administrarea de VERMOX si contactati medicul
dumneavoastra.

- In cazuri foarte rare, a fost raportata o afectiune grava a pielii cu eruptii cutanate,
vezicule pe piele si ulceratii in gura, la ochi, precum si in zona genitala si anala,
impreuna cu febra. Daca observati aceste simptome, contactati imediat medicul
dumneavoastra.

- Foarte rar, pot aparea convulsii (crampe) la sugari. VERMOX trebuie administrat copiilor
sub 1an doar daca a fost prescris de medicul dumneavoastra.

- Foarte rar, in cazul administrarii prelungite de VERMOX in doze care depasesc
semnificativ dozele recomandate (adicd mult mai mari decat cele prescrise in mod
normal), pot aparea probleme legate de sange, ficat si rinichi.

Informati medicul sau farmacistul daca observati reactii adverse care nu sunt mentionate in
acest prospect si pe care le considerati grave.

5. Cum se pastreaza VERMOX
VERMOX se pastreaza la temperatura camerei (15-30°C) si protejat de lumina. VERMOX
trebuie pastrat departe de accesul copiilor.

Data expirarii

Abrevierea "exp." de pe ambalaj inseamna ca medicamentul expira in ultima zi a lunii indicate
dupa abreviere (luna si an).
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6. Informatii suplimentare
Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Eliberare
Comprimatele si suspensia VERMOX pentru administrare orala sunt disponibile fara
prescriptie medicala.

Acest prospect a fost revizuit ultima data in octombrie 2004
Data aprobarii acestui prospect: iulie 2006
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