SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vermox 100 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje mebendazolum 100 mg.

Pomocné latky se zndmym a¢inkem
Tento 1éCivy piipravek obsahuje oranZovou zlut’.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Tablety barvy slabé oranzové, kulaté, ploché, se zkosenymi hranami, s napisem Me/100 na jedné
stran¢ a JANSSEN na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vermox je uréen k 16¢bé gastrointestinalni infestace jednim nebo nékolika ze jmenovanych stievnich
paraziti: Enterobius vermicularis (roup détsky); Trichuris trichiura (tenkohlavec bi¢ikovy); Ascaris
lumbricoides (8krkavka détska); Ancylostoma duodenale, Necator americanus (méchovci);
Strongyloides stercoralis (hadé stfevni); Taenia spp. (tasemnice).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici

Enterobioza
1 tableta jako jednordzovéa davka.

Vzhledem k velmi ¢astym reinfekcim parazitem Enterobius vermicularis Ize po 2 az 4 tydnech
doporucit podani dalsi tablety.

Askaridza, trichuriaza, infekce zptisobené méchovci a smiSené infestace
2x denné 1 tableta rano a vecer 3 po sob¢ nasledujici dny.

Teniaza a strongyloidiaza

Trebaze byly dosazeny dobré vysledky s niz§im davkovanim, doporucena davka vedouci

k UpInému vyléceni je 2x denné 2 tablety tii po sobé& jdouci dny. I pfi tomto vy$§im davkovani jsou
nezadouci uinky vzacné.

ZvIastni populace
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Pediatricka populace

Déti mladsi 2 let

Piipravek Vermox nebyl extenzivné studovan u déti mladsich 2 let. V soucasnosti dostupné tidaje jsou
uvedeny v bodech 4.4, 4.8 a 5.2, ale na jejich zaklad¢ nelze uéinit zadna doporuceni ohledné
davkovéni. Z divodu nedostatku udaji o bezpe¢nosti se ptipravek Vermox nema pouzivat u déti
mladSich nez 1 rok (viz body 4.4, 4.8 a 5.2).

Enterobi6za
1 tableta jako jednordzova davka.

Vzhledem k velmi ¢astym reinfekcim parazitem Enterobius vermicularis Ize po 2 azZ 4 tydnech
doporucit podani dalsi tablety.

Askaridza, trichuridza, infekce zptisobené méchovci a smisené infestace
2x denn¢ 1 tableta rano a vecer 3 po sobé& nasledujici dny.

Teniéza a strongyloidiaza

Pediatrickd populace / déti a dospivajici (> 2 aZ 16 let)

Udaje o Gginnosti a bezpeénosti u déti a dospivajicich ve véku > 2 roky az 16 let jsou omezené.
Mebendazol se ma pouZivat pouze v ptipadé, Ze neexistuje Zadna terapeuticka alternativa.

2 x denn¢ 1 tableta rano a vecer 3 po sobé¢ jdouci dny.

Zpusob podani

Lécba nevyzaduje Z&dny zvI&Stni rezim, dietu nebo uZiti laxativ.
Tablety Ize Zvykat nebo polykat celé. Pied podanim malému ditéti tabletu rozdrt'te. Po dobu uzivani
tohoto Iéku je tieba vZdy na dité dohliZet.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1&5tni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vysledky kontrolované studie zaméiené na vyvolani Stevens-Johnsonova syndromu/toxické
epidermalni nekrolyzy (SJS/TEN) svéd¢i o moZzné souvislosti mezi SIS/TEN a souc¢asném uZivani
mebendazolu a metronidazolu. DalSi data svéd¢ici o vzajemnych 1ékovych interakcich nejsou k
dispozici. Z tohoto divodu nemaji byt mebendazol a metronidazol uZivany soucasné.

Tablety nejsou uréené pro nejnizsi vékovou kategorii, ale v indikovanych piipadech je mozné tuto
Iékovou formu podavat dle zvazeni ordinujiciho 1ékate a individuélni tolerance pacienta.

U déti, véetné kojencti mladSich 1 roku, byly v poregistra¢nim sledovani velmi ztidka hlaseny kiece
(viz bod 4.8). Piipravek Vermox nebyl extenzivné studovan u déti mladsich 2 let. Proto se ma
piipravek Vermox pouzivat u déti ve véku 1 az 2 roky, pouze pokud potencialni piinos pievazi
potencialni riziko. Z divodu nedostatku udaju 0 bezpeénosti se nemé piipravek Vermox pouZivat u
déti mladSich 1 roku.

Tento IéCivy piipravek obsahuje barvivo oranZzovou Zlut, ktera miiZze zpusobit alergické reakce.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamend, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku“.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi soucasné 1é¢b¢ cimetidinem muaize dojit k inhibici metabolismu mebendazolu v jatrech

a vyslednému zvyseni plazmatickych koncentraci, zejména pii dlouhodobé 1é¢bé.
V tomto piipadé je doporuceno sledovani plazmatickych koncentraci a korekce davky.
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Mebendazol a metronidazol nemaji byt uzivany soucasné (viz bod 4.4).
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Mebendazol vykazuje embryotoxické a teratogenni G¢inky po jednorazové peroralni davce

u laboratornich potkant a my3i. Skodlivé u¢inky na reprodukci u dal3ich testovanych Zivogisnych
druhti nebyly pozorovany (viz bod 5.3).

Pii predepisovani ptipravku Vermox béhem téhotenstvi, zejména v prvnim trimestru,

je zapotiebi posoudit mozZn4 rizika proti o¢ekavanému terapeutickému prospé&chu.

Kojeni

Omezené Udaje z hlaSenych ptipadd ukazuji, ze po peroralnim podani je malé mnoZstvi mebendazolu
vyluc¢ovano do mateiského mléka. Proto je pfi podadvani mebendazolu béhem kojeni zapotiebi zvysené
opatrnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vermox nema Zadny vliv nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V tomto bodé¢ jsou uvedeny nahlaSené nezadouci reakce. Nezadouci reakce jsou nezadouci uéinky,
které jsou povaZzovany za doprovodné béhem uZivani ptipravku Vermox zaloZené na komplexnim
stanoveni dostupnych informaci o neZadoucich ucincich. P¥ipadna souvislost s piipravkem Vermox
nemtize byt spolehlivé stanovena v jednotlivych ptipadech. JelikoZ jsou klinické studie provadény za
obecné proménnych podminek, pozorované nezadouci téinky v Klinickych studiich s pfipravkem,
nemohou byt pfimo srovnavany s poméry klinickych studii s jinym ptipravkem a nemohou odréZet
pomeéry pozorované v klinické praxi.

Udaije z klinickych studii

Bezpecnost piipravku Vermox byla hodnocena v 39 klinickych studiich u 6276 subjekti, kteti byli
1é¢eni pro jednotlivou nebo smiSenou parazitarni infestaci gastrointestinalniho traktu. V téchto 39
klinickych studiich nebyly pozorovéany u >1% lé¢enych subjekti nezadouci G¢inky. Nezadouci G¢inky
u <1 % subjektt 1é¢enych piipravkem Vermox jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1
Nezadouci ucinky hlasené u <1% subjekti 1é¢enych piipravkem Vermox v 39 klinickych studiich

TFida organovych systému
NeZadouci U¢inek

Gastrointestinalni poruchy
Abdominalni diskomfort
Prujem

Nadymani

Poruchy kiZe a podkozni tkané
Vyrazka

Zku3enosti z postmarketingoveho obdobi

Kromé neZadoucich ucinki hlaSenych béhem piedregistranich klinickych studii uvedenych vyse, jsou
neZzadouci u¢inky ziskané z postmarketingového obdobi uvedeny v tabulce 2.

Cetnosti jsou stanoveny podle nasledujici konvence:

Velmi ¢asté >1/10
Casté >1/100 aZ <1/10
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Méné Casté >1/1000 az <1/100
Vzacné >1/10 000 az <1/1000
Velmi vzacné <1/10 000 véetné jednotlivych hlagenych ptipada

V tabulce 2 jsou neZadouci uc¢inky uvedeny dle frekvence zaloZené na poméru ze spontannich hlasenti,
pokud je zndmo.

Tabulka 2: neZadouci u¢inky zjisténé z postmarketingovych zkuSenosti s pfipravkem Vermox dle
frekvence z klinickych nebo epidemiologickych studii

Tridy organovych systémi

. Nezadouci u¢inek
Kategorie

Poruchy krve a lymfatického systému

Agranulocytéza*

\/z4cné )
Neutropenie

Poruchy imunitniho systému

Reakce hypersenzitivity zahrnujici

Vzacne anafylaktické reakce a anafylaktoidni reakce

Poruchy nervového systému

\/zacné Kiele, zavraté

Gastrointestinalni poruchy

o Bolest bricha
Caste N .. L
¥ Xacth Bi#i$ni diskomfort, priijem, nadymani, nauzea,
M¢én¢ casté .
zvraceni

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

\/zéacné Hepatitida, abnormalni hodnoty jaternich testi

Poruchy kuze a podkozni tkané

Vyrazka, toxicka epidermalni nekrolyza,
\Vzacné Stevens-Johnsontiv syndrom, exantém,
angioedém, kopiivka, alopecie

Poruchy ledvin a moéovych cest

Velmi vzacné Glomerulonefritida*

v vz

* Pozorované u vysSich davek a prodlouzeného podavani

Hl&%eni neZadoucich ucinkid

HIaSeni podezieni na nezddouci Géinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmoZiuje to
pokracovat Ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

U pacientu dlouhodobé¢ 1é¢enych davkami podstatné vyssimi nez doporuc¢enymi byly hlaseny
nasledujici neZadouci G¢inky: alopecie, reverzibilni poruchy jaternich funkci, hepatitida,
agranulocyt6za, neutropenie a glomerulonefritida. Kromé glomerulonefritidy a agranulocytézy byly
tyto G¢inky hlaSené také u pacientd 1é¢enych mebendazolem pfi standardnim davkovani (viz bod 4.8).

Priznaky
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V ptipadé ndhodného piedavkovani se mohou objevit abdominalni kiece, nauzea, zvraceni a prijem.

Lécha
Specifické antidotum neexistuje. V ptipadé¢ potieby Ize rovnéz podavat aktivni uhli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintika, antinematodika, benzimidazolové derivaty
ATC kdd: P02CA01

Mechanismus téinku

V indikacich pisobi mebendazol lok&Iné do bunééné dutiny stieva interferenci s bunéénym tubulinem
ve stievé nematodia. Mebendazol se specificky vaze na tubulin, coZ zptsobuje ultrastrukturalni
degenerativni zmény ve strevé. Vysledkem je naruSeni utilizace glukézy a zazZivacich funkci nematod
do té miry, Ze dochazi k autolytickym pochodum.

Utinnost piipravku Vermox pii 16¢bé cysticerkozy neni prokézana.
5.2 Farmakokineticke vlastnosti

Absorpce
Vzhledem k nelplné absorpci a extenzivnimu (first pass effect) metabolismu dosahuje systémové

cirkulace <10 % peroralné podané davky. Vétsina peroralné podané davky zistava

v gastrointestinalnim traktu.

NejvysSich plazmatickych koncentraci je obvykle dosazeno za 2 az 4 hodiny po podani. Uzivani spolu
s velmi tu¢nymi jidly vede k mirnému zvySeni biologické dostupnosti mebendazolu, ale neo¢ekava se,
Ze celkovy vliv potravy na mnoZstvi latky zbyvajici v gastrointestindlnim traktu je klinicky podstatny.

Distribuce

Vazebnost mebendazolu na plazmatické bilkoviny ¢ini 90 - 95 %. Distribu¢ni objem ¢ini 1 aZ 2 I/kg,
€0Z znamen4, Ze mebendazol penetruje do oblasti mimocévniho prostoru.

Je to dolozeno tidaji pacienti s dlouhodobou 1écbou mebendazolem (napt. 40 mg/kg/den 3-21 mésicu),
kdy byly zjistény hladiny lé¢iva v tkani.

Metabolismus

Peroralné podany mebendazol je extenzivné metabolizovan zejména v jatrech.

Plazmatické koncentrace hlavnich metaboliti (hydrolyzovanych a redukovanych forem mebendazolu)
jsou zna¢né vyssi neZ koncentrace mebendazolu.

NaruSené jaterni funkce, naruSeny metabolismus nebo narusena biliarni eliminace mohou vést

vvrs

k vys8im plazmatickym hladindm mebendazolu.

Eliminace

Mebendazol, konjugované formy mebendazolu a jejich metabolity podléhaji stejnému stupni
enterohepatélni recirkulace a jsou vylu¢ovany do moéi a Zlugi. Po peroralnim podani se elimina¢ni
polocas u vétSiny pacientli pohybuje mezi 3 az 6 hodinami.

Farmakokinetika v rovnovazném stavu

Pti dlouhodobém podavani (napi. 40 mg/kg/den po 3 - 21 mésictr) se zvySuji plazmatické koncentrace
mebendazolu a jeho hlavnich metabolitli, coZ m4 za nasledek ptiblizné 3x vyssi hodnoty

V rovnovazném stavu ve srovnani s jednordzovym davkovanim.

Pediatrické populace:
U déti a dospivajicich ve véku 1 rok az 16 let jsou k dispozici pouze omezené daje o koncentracich
mebendazolu v plazmé. Tyto Udaje nenaznacuji podstatné vyssi systémovou expozici mebendazolu u
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subjektt ve veku 3 aZz 16 let v porovnani s dospélymi. U subjektt ve veku 1 az < 3 roky je systémova
expozice vyssi nez u dospélych, a to v disledku vyssi davky v mg/kg v porovnani s dospélymi.

5.3 Piedklinické Udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hodnoceni toxicity po jednordzovém podani u riznych Zivo¢isnych druht prokazalo dobrou toleranci
a Siroké bezpecénostni rozmezi mebendazolu. Toxicita po opakovaném peroralnim podani, chronicka
toxicita u laboratornich potkanu v toxickych davkach 40 mg/kg a vy3Sich prokazala naruseni
hmotnosti jater s mirnym centrilobularnim otokem a hepatocelularni vakuolizaci, a naruseni
testikularni hmotnosti s tubularni degeneraci, deskvamaci a vyraznou inhibici spermatogenni aktivity.

Karcinogenita a mutagenita

Karcinogenni u¢inky u mysi nebo laboratornich potkant nebyly prokazany. Ve studiich genoveé
mutagenni aktivity in vitro nebyla prokazana mutagenita. V testech in vivo nebylo prokazéano
poskozeni chromozomalni struktury.

Vysledky mikronuklearniho testu neprokazaly Géinky na fertilitu u savéich t€lovych bunék ve vysSich
a prahovych plazmatickych koncentracich 115 ng/ml.

Reprodukéni toxicita

V maternalné toXickych jednordzovych davkach byla zjisténa embryotoxicka a teratogenni aktivita u
biezich laboratornich potkant pti jednorazovém davkovani 10 mg/kg a vysSim. Teratogenni a
fetotoxické ucinky byly také pozorovany u mysi v maternalné toxickych davkach 10 mg/kg

(60 mg/m?) a vy3sich. Skodlivé G¢inky na reprodukci u dal$ich testovanych Zivo&isnych druhti nebyly
pozorovany.

Fertilita

U samcti potkant nebyla po 60 dnii ovlivnéna fertilita pti davkach az 40 mg/kg (240 mg/m?). Pii
podavani samicim potkanti aZ do 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 14 dnti pied biezosti a béhem
téhotenstvi nebyly pozorovany Zadné signifikantni 1¢inky na plod a mlad’ata. Nicméné pokud
dostavaly samice potkant davku 40 mg/kg (240 mg/m?), bylo pozorovano snizeni vyskytu biezosti.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuldza, sodna stl karboxymethylSkrobu, mastek, kukutiény $krob, dihydrat sodné
soli sacharinu, magnesium-stearat, hydrogenovany bavinikovy olej, pomeran¢ové aroma, koloidni
bezvody oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat, oranZzova zlut’ (E122).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvla&stni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC blistr, krabicka
6 tablet

6.6 ZvI&stni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
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Z&dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.o.

Walterovo ndmésti 329/1

158 00 Praha 5

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

10/073/92-S/C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace piipravku: 22.9.1993

Datum posledniho prodlouZeni piipravku: 21.8.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

23. 4. 2021
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