Pribalova informace: informace pro uzivatele

VERMOX 100 mg tablety
mebendazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich Gcinku,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Vermox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vermox uzivat
Jak se Vermox uziva

Mozné neZadouci U¢inky

Jak Vermox uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

oupwNE

1.  Coje Vermox a k ¢emu se pouZiva

Vermox je piipravek ur¢eny k 1é¢bé napadeni jednim nebo nékolika ze jmenovanych cizopasnikii:
— roup détsky (Enterobius vermicularis);

— tenkohlavec bi¢ikovy (Trichuris trichiura);

— skrkavka détska (Ascaris lumbricoides);

— méchovci (Ancylostoma duodenale, Necator americanus);

— hadé stievni (Strongyloides stercoralis);

— tasemnice (Taenia spp.).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Vermox uZivat

Neuzivejte Vermox
NeuZivejte Vermox jestliZe jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni

Déti

Piipravek Vermox nebyl ve velkém rozsahu studovan u déti mladsich 2 let. Rozhodnuti o pouziti
ptipravku Vermox u déti ve véku 1 az 2 roky ma vzdy ucinit 1ékat, a to pouze pokud potencialni
piinos prevazi riziko. Pripravek Vermox se u déti mladSich nez 1 rok nema pouZzivat vzhledem k velmi
vzéacnym hl&Senim kie¢i po uvedeni ptipravku na trh a nedostatku tidajia o bezpe¢nosti.

Dalsi 1é¢ive piipravky a Vermox

Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uZivat.
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Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky obsahujici cimetidin (1k proti piekyseleni Zaludku).
V tomto ptipadé je mozné, ze bude zapotiebi ptizplisobit davkovani piipravku Vermox.
Informujte svého 1ékaie, pokud uzivate metronidazol (Iék uréeny proti infekcim zptsobenych
bakteriemi a prvoky), aby rozhodl, zda mizete uzivat Vermox.

Pripravek Vermox s jidlem a pitim
Tablety je zapotiebi zapijet. Uzivani ptipravku Vermox s jidlem, zvIastni dieta ani uZiti projimadel
nejsou nutné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, neZ zaénete uzivat jakykoli 1€K.

Téhotenstvi
Pokud jste t&¢hotna nebo planujete t€hotenstvi, informujte svého lékate, ktery rozhodne, zda mizete
uZivat Vermox.

Kojeni
Pokud kojite, informujte pfedem svého lékare, ktery rozhodne, zda mizete uzivat Vermox.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Vermox nema vliv na sousttedéni pii ¥izeni nebo obsluze stroju.

DiileZité informace o nékterych slozkach pripravku Vermox
Tento Iécivy piipravek obsahuje barvivo oranzovou Zlut,, ktera miiZze zpusobit alergické reakce.

Tento léCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Vermox uziva

VZdy uzivejte tento piipravek ptesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Piesné davkovani piipravku Vermox se fidi druhem cizopasnika a je vZdy urc¢eno 1ékafem.

Tablety Ize Zvykat nebo polykat celé. Pied podanim malému ditéti tabletu rozdrt'te. VVZdy dohliZejte na
dité po dobu uzivani tohoto 1éku.

Obvyklé davkovaci schéma

Onemocnéni roupy

UZijte 1 tabletu jednorazove.

K Uplnému potlaceni infekce uzijte po 2 aZz 4 tydnech dalSi tabletu.

Je to nutné k uplnému zbaveni se cizopasnika. Prvni davka ni¢i cizopasniky, av3ak nikoli jejich
zarodky. Pokud 1é¢bu nezopakujete, vylihnou se ze zarodkt novi cizopasnici, a tak muze dojit
k opakovanému napadeni.

Onemocnéni tenkohlavcem bi¢ikovym, Skrkavkami, méchovci nebo nékolika riznymi
cizopasniky
UZijete 1 tabletu rano a 1 tabletu vecer ti po sob¢& nasledujici dny.

Onemocnéni had’aty nebo tasemnicemi
Dospeéli: 2 tablety rano a 2 tablety vecer tii po sobé nasledujici dny.
Deti od 2 rokii: 1 tableta rano a 1 tableta vecer tii po sobé nasledujici dny.
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Ptipravek VERMOX ma byt podavan détem mladsim nez 2 roky, pouze pokud jej 1ékat vyslovné
predepsal.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vermox, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil (a) vétsi davku, nez jaka Vam byla predepsana, nebo pokud uZivate ptipravek Vermox
dlouhodobé&, mohou se objevit krevni, jaterni a ledvinové poruchy, které mohou byt zavazné. Také se
v nékterych piipadech miize objevit padani vlasd, které je prechodné.

V piipadé poziti véts§iho mnozstvi tablet piipravku Vermox se mohou dostavit biisni kieCe, pocit na
zvraceni, zvraceni a prajem. Pokud je toto Vas ptipad, porad'te se se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se projevi néktery z nasledujici nezadoucich ucinkut, ihned vyhledejte 1ékaie:

- Vazne kozni potiZe projevujici se vyrazkou, puchyii na kizi nebo v Ustech, o¢ich nebo v oblasti
kone¢niku a genitalii, doprovazené horeckou.

- Reakce, ktera se mtize dostavit kratce po uziti p¥ipravku a je charakterizovana kozni vyrazkou,
svédénim, dudnosti a/nebo otokem v obliceji.

- Vainé reakce precitlivélosti, které se mohou objevit kratce po uZiti piipravku a jsou
charakterizovany koZni vyrazkou, svédénim, z&ervenanim a potizemi s dychanim spole¢né
s dal$imi moZznymi ptiznaky.

- U déti se mohou objevit kiece (zachvaty). O 1é¢bé déti mladSich nez 2 roky rozhoduje vzdy 1ékafr.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- bolest biicha

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- nadymani

- prijem

- nepfijemné pocity v oblasti bficha

- pocit na zvraceni

- zvraceni

Vzacné nezadouci @éinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- zavrat (toceni hlavy)

- kiece

- kozni vyrazka

- Kkopftivka

- padani vlasu, které je nékdy prechodné

- krevni a jaterni potize

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- zanétlivé onemocnéni ledvin a zavazné sniZeni poctu bilych krvinek, které se mohou objevit pti
dlouhodobém uzivani piipravku Vermox v davkach podstatné vyssich nez doporucenych
(mnohem vyssich nez je obvykle piedepisovano).
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HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahladenim nezadoucich ucinki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Vermox uchovéavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se sveého
Iékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vermox obsahuje

- Lécivou latkou je mebendazolum (mebendazol).

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuléza, sodna stl karboxymethylSkrobu, mastek,
kukufi¢ny Skrob, dihydrat sodné soli sacharinu, magnesium-stearat, hydrogenovany bavinikovy
olej, pomerancové aroma, koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat, oranzova zlut
(E122).

Jak Vermox vypada a co obsahuje toto baleni
Vermox tablety jsou slabé oranzové barvy, kulaté, ploché, se zkosenymi hranami, s napisem Me/100
na jedné stran¢ a JANSSEN na druhé strang.

Piipravek je balen po 6 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag s.r.o.

Walterovo ndmésti 329/1

158 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmaceutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 23. 4. 2021
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