Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Vermox 100mg comprimate
Mebendazolum

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a Tncepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ oroce posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezipct.4

Ce gisiti Tn acest prospect:
1. Ce este Vermox 100 mg comprimate (denumit in continuare Vermox) si pentru ce se
utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vermox.
Cum sa utilizati Vermox.
Reactii adverse posibile.
Cum se pastreaza Vermox.
Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este Vermox si pentru ce se utilizeaza

Vermox este un medicament antihelmintic, capabil de a provoca evacuarea viermilor paraziti
intestinali unici sau mixti (oxiuri, tricocefali, viermi cu carlig obisnuiti, viermi cu carlig de tip
American, necatori vierme, Tenia), si sunt indicati la adulti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vermox
Nu utilizati Vermox:
- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la mebendazol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).
- Daca sunteti gravida sau ati putea fi gravida.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Vermox, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Luati intotdeauna Vermox exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra si este necesara
supravegherea medicala continud pana la incetarea simptomelor (de exemplu, efectuarea
examinarii prescrisa ale scaunului).

Igiena personala este foarte importanta in timpul si dupa tratament, pentru a preveni recidiva si
raspandirea infectiei la alte persoane.



Copii si adolescenti

Vermox nu este recomandat in tratamentul copiilor cu varsta sub 2 ani, cu exceptia cazului, cind
preparatul este indicat de medicul specialist.

La copii cu varsta cuprinsd intre 2 si 16 ani, Vermox poate fi administrat in infectii cu viermi si
tenii numai atunci cand nu este disponibil un tratament alternativ.

Vermox impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Administrarea concomitentd cu alte medicamente (cum ar fi cimetidina - un medicament utilizat
pentru aciditate gastrica in exces) poate influenta efectul Vermox; prin urmare, cereti sfatul
medicului dumneavoastra in acest caz.

Administrarea concomitentd de Vermox si metronidazol (utilizatd pentru tratarea unor infectii
bacteriene sau protozoare) trebuie evitata din cauza posibilelor reactii adverse grave.

Vermox impreuna cu alimente si bauturi
Comprimatele pot fi luate intregi sau strivite, cu putina apa, dupa o masa.
Nu sunt necesare laxative sau dieta speciald in timpul tratamentului.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Daca sunteti gravida sau ati putea sa fi gravida, nu trebuie sa luati acest medicament. Deasemene,
in timpul alaptarii, Vermox comprimate pot fi luate numai Tn mod exceptional, conform
instructiunilor medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vermox nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Vermox contine lactoza (zahir din lapte) si sodiu

Daca medicul dumneavoastrd va spus, ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, practic ,fira
sodiu”.

3. Cum sa luati Vermox comprimate
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului cu Vermox trebuie sa fie stabilita de catre medic in functie de tipul
de vierme. Cursul de tratament este de obicei limitat la 3 zile.

Doza prescrisa de medic ar trebui sa fie mentinuta exact, si controlul medical continuu este
necesar pana la incetarea simptomelor (de exemplu, efectuarea examinarii prevazute ale
scaunului).

In cazul anumitor infestatii, conform instructiunilor medicului dumneavoastra, tratamentul poate fi



repetat dupa 2 si 4 saptdmani, daca este necesar.

Compimatele pot fi mestecate sau inghite in intregime, cu putind apa, dupa masa. Linia de scor are
numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare In doze
egale. Laxative sau dieta speciald nu sunt necesare in timpul tratamentului.

Utilizarea la copii
Strivirea comprimatelor poate usura inghitirea la copiii mici. Supravegheati intotdeauna copilul in
timp ce administreaza acest medicament.

Daca luati mai mult Vermox decét trebuie

Daca ati luat accidental mai multe comprimate decat cele prescrise, pot apdrea crampe
abdominale, greata, varsaturi si diaree.

Daca luati mai multe comprimate decat ar trebui sau observati oricare dintre simptomele de mai
sus, discutati cu medicul dumneavoastrd sau mergeti imediat la cel mai apropiat departament de
urgenta al spitalului. Luati cu dumneavoastra cutia si prospectul medicamentului.

Nu existd un antidot specific. Discutati cu un medic daca exista suspiciuni de supradozaj.
In prima ord dupa ingerare, poate fi efectuatd spalarea si golirea stomacului. Dacd considerati
necesar, poate fi administrat carbunele activat.

Daca ati uitat sa luati Vermox

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Luati urmatoarea doza la ora obisnuita si apoi continuati sa luati medicamentul asa cum va spus
medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Vermox
In acest caz, eficacitatea medicamentului se va reduce.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

In doza recomandata, Vermox nu produce, de obicei, plangeri.
Durerea tranzitorie la nivelul abdomenului inferior si diareea pot aparea in cazurile de infestari
masive cu viermi.

Ca si in cazul oricarui medicament, pot aparea reactii severe de hipersensibilitate si la Vermox. De
aceea, dacd aveti oricare dintre urmatoarele simptome, intrerupeti administrarea medicamentului
si consultati imediat un medic:
Daca prezentati oricare dintre urmdtoarele simptome, cum ar fi:
- Eruptii cutanate, mancarime (urticarie), edemare alergica (angioedem: o reactie alergica
grava caracterizata prin umflarea fetei, a gatului, a gurii sau a laringelui care cauzeaza
dificultati de respiratie) sau senzatie de lesin.




- Reactii cutanate grave, cum ar fi necroliza toxica epidermicd (bule extinse si descuamarea
pielii - mai mult de 30% din suprafata corpului) si sindromul Stevens-Johnson, o eruptie
generalizatd cu vezicule si descuamarea pielii, in special in jurul gurii, nasului, ochilor si
organele genitale.

Alte reactii adverse, care pot de asemenea apdrea |a utilizarea Vermox
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- greata,

- varsaturi

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):
- reactii de hipersensibilitate, uneori grave
- dureri abdominale (pot fi cauzate de infestari parazitare masive),
- diaree (poate fi cauzata de infestarea masiva cu paraziti),
- reactil cutanate severe,
- eruptii cutanate,
- urticarie,
- reactii alergice,
- caderea parului,
- ameteli

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- neutropenie (scaderea numarului anumitor celule albe din sange, provocand infectii mai
frecvente),

- tulburdri ale functiei hepatice (poate fi detectata prin analize de sange),

—  hepatita (inflamatia ficatului),

- flatulenta

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul utilizarii prelungite la doze mult mai mari
decat cele recomandate:

Reactii adverse foarte rare (adica pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

—  reducerea severd a numarului de globule albe, ceea ce face ca infectiile sa fie mai probabile

Frecventa reactiilor adverse nu este cunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele
disponibile):

— glomerulonefrita (inflamatia rinichilor)

Reactii adverse suplimentare la copii
Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):
- pot aparea convulsii la sugari.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md



http://www.amdm.gov.md/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vermox
Medicamentul nu necesita conditii speciale de pastrare.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa expird. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vermox

—  Substanta activa este mebendazole 100 mg Tn fiecare comprimat.

— Celelalte componente sunt lauril sulfat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu, zaharinat de sodiu, talc, amidon de porumb, monohidrat de lactoza.

Cum arata Vermox si continutul ambalajului

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, plate, sub forma de disc cu margini tesite, cu un
miros usor caracteristic, cu inscriptia ,,VERMOX” pe una din suprafete si linie mediana pe
cealaltd suprafata.

Suprafata de rupere este alba. Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului
pentru a fi inghitit usor si nu de divizare n doze egale.

Cutie cu un blister din PVC/AL a cate 6 comprimate in cutie din carton.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at. 19-21

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul

Gedeon Richter Romania S.A.
str. Cuza-Voda Nr. 99-105
540360, Targu-Mures,
Romania

Acest prospect a fost revizuit in 26.01.2022



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/
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