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Pisomn4 informéacia pre pouZzivatel’a

Vermox
100 mg tablety

mebendazol

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vermox a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vermox
Ako uzivat’ Vermox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vermox

Obsah balenia a d’alSie informécie

oML E

1. Co je Vermox a na &o sa pouZiva
Vermox je liek s obsahom mebendazolu, ktory pdsobi v ¢revnom trakte proti cervom (parazity).

Vermox sa pouZziva na lie¢bu infekcii spdsobenych jednym alebo niekol’kymi z nasledujucich ¢ervov:
- mrl'a T'udska (Enterobius vermicularis);

- bic¢ikovec tenkohlavy (Trichuris trichiura);

- Skrkavka detska (Ascaris lumbricoides);

- machovec (Ancylostoma duodenale, Necator americanus);

- tropickeé hlisty (Strongyloides stercoralis);

- pasomnica (Taenia spp.)

Vermox je ur¢eny pre dospelych, dospievajtcich a deti vo veku od 2 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vermox

NeuZivajte Vermox
- ak ste alergicky na mebendazol alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Vermox, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas lie¢by Vermoxom sa moézu zriedkavo vyskytnat poruchy funkcie pe¢ene (vymiznt po ukonéeni
liecby), zapal pecene (hepatitida) a znizenie poctu neutrofilov v krvi (druh bielych krviniek).

Pocas dlhodobej lie¢by a pri uzivani vyrazne vysSich davok Vermoxu sa méze vyskytnat’ zapalové
ochorenie obli¢iek (glomerulonefritida) a zniZenie poétu granulocytov v krvi (druh bielych krviniek).
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SabeZneé uZivanie Vermoxu a liekov obsahujucich metronidazol (liek na lie¢bu infekcii spdsobenych
baktériami a prvokmi) sa neodporuca, z dovodu mozného vzniku zavaznych koznych vedlajsich
ucinkov.

Deti

Nakol’ko st skusenosti s pouzivanim Vermoxu u deti mlad3ich ako 2 roky obmedzené, Vermox sa ma
podavat’ detom do 2 rokov len v pripade, Ze infekcia ¢ervami vyznamne narusa ich vyZivu alebo
fyzicky vyvoj. Vel'mi zriedkavo sa pocas pouzivania Vermoxu u deti vratane dojciat vyskytli zachvaty
kiéov, z toho dévodu sa ma Vermox podavat’ detom mlad$im ako 2 roky iba vtedy, ak im ho lekar
vyslovne predpisal. Vermox sa neméa pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Vermox
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZivate cimetidin (liek na zniZenie mnoZzstva zaludo¢nej kyseliny), informujte o tom svojho lekara,
pretoZze méze byt potrebné upravit’ ddvku Vermoxu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate metronidazol (liek na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami a
prvokmi), aby mohol rozhodnut’, ¢i mate uzivat’ Vermox (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“
vysSie).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Na zaklade vasho zdravotného stavu vas lekar rozhodne, ¢i moZete uzivat’ Vermox v tehotenstve
a pocas dojcCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vermox nemd Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
ale v zriedkavych pripadoch méze vyvolat’ zavraty. Overte si, ako reagujete na Vermox eSte predtym,
ako budete vykonavat’ ¢innosti vyZadujuce zvySentl pozornost’.

Vermox obsahuje farbivo oranzové ZIta S (E 110) a sodik
Farbivo oranZova ZItd S méze vyvolat’ alergické reakcie. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Vermox

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vermox tablety sa podavaju peroralne (Ustami). Tablety moZno pozut’ alebo prehltnut’ celé. Tablety
zapite tekutinou. Pred podanim lieku malému diet’at'u tablety rozdrvte. VZdy dohliadnite na diet’a
pocas uzivania tohto lieku.

Vermox nemusite uzivat’ spolu s jedlom. Nemusite dodrZiavat’ diétu ani uzivat’ lieky na urychlenie
vyprazdnovania.

Davka lieku Vermox, ktora mate uzit', bude zavisiet’ od druhu ¢ervov, ktoré sposobili infekciu. Ak si
nie ste nie¢im isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Odporucana davka pre dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov
Deti starSie ako 2 roky uZivaju rovnakd davku lieku Vermox ako dospeli s vynimkou infekcie
tropickymi hlistami a pdsomnicou.
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Infekcia mrlou ludskou

UZite 1 tabletu podani v jednej davke. Lie¢bu opakujte po 2 a 4 tyzdnoch, aby ste zabranili
opéatovnému vyskytu infekcie a ¢ervy Uplne odstranili. Prva liecba usmrti ¢ervy, ale nie ich vajicka.
Ked’ sa vajicka vyliahnu, mézu spdsobit’ d’alsiu infekciu, ak liecbu nezopakujete.

Infekcia bicikoveom tenkohlavym, Skrkavkou detskou, machovcom alebo niekolkymi druhmi cervov
UZivajte 1 tabletu dvakrat denne, t. j. rdno a vecer, 3 po sebe nasledujuce dni.

Infekcia tropickymi hlistami alebo pasomnicou
Dospeli: UZivajte 2 tablety dvakrat denne, t. j. rdno a vecer, 3 po sebe nasledujuce dni.
Deti starSie ako 2 roky: UZivajte 1 tabletu dvakrat denne, t. j. rano a vecer, 3 po sebe nasledujtce dni.

Pouzitie u deti

Nepodavajte Vermox detom mlad$im ako 2 roky, ak to vyslovene neodporucil lekar. Tablety mozno
pozut’ alebo prehltnit’ celé. Pred podanim malému diet’at'u tabletu rozdrvte. VZdy dohliadnite na diet’a
pocas uzivania tohto lieku.

Ak uZijete viac Vermoxu, ako mate

Pri uzivani vyrazne vysSich davok ako su odporucané davky, alebo ak Vermox uZivate dlhodobo,
moZu sa u vas vyskytnat’ priznaky ako je vypadavanie vlasov (alopécia), vratna porucha funkcie
pecene, zapal pecene (hepatitida), zniZzenie poétu neutrofilov a granulocytov v krvi (druhy bielych
krviniek) a zapalové ochorenie obli¢iek (glomerulonefritida).

Pri predavkovani sa méZu tiez vyskytnut’ ki¢e v bruchu, nevolnost’, vracanie a hnacka. V takom
pripade ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uZivani Vermoxu sa u vas mézu vyskytntt’ nasledovné vedl'ajsie uéinky, ktoré sl zoradené do
skupin podl'a ¢astosti ich vyskytu:
Ak sa u vas vyskytnu nasledovné vedl'ajSie u¢inky, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Zriedkavé (moézu postihovat’ az 1 z 1000 0sbb)

- Reakecia, ktora sa objavi kratko po podani a mozZno ju rozpoznat’ podl'a koZnej vyrazky,
svrbenia, skrateného dychu a/alebo opuchu tvare.

- Vainareakcia z precitlivenosti, ktora sa objavi zakratko po podani a je pre iu typicka
zihlavka, svrbenie, s¢ervenanie, mdloby, tazkosti s dychanim a d’al$ie mozné priznaky.

- ZavaZzné poruchy koZe (Stevensov-Johnsonov syndrém a Toxicka epiderméalna nekrolyza),
ktoré pozostavaju z koznych vyrazok, pl'uzgierov na kozi a randch v ustach, o¢iach, alebo
v oblasti andlneho otvoru a pohlavnych organov a st sprevadzané horti¢kou.

- Opuch podkozného tkaniva (angioedém).

Dalsie vedlajsie uéinky:

Casté (médZu postihovat’ a7 1 z 10 0sdb)
- Bolest brucha.

Menej ¢asté (mdéZu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)
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- Traviace tazkosti, hnacka, plynatost’, Zalido¢na nevolnost’ a vracanie.

Zriedkavé (mbZu postihovat’ az 1 z 1000 osbb)

- Kifce.

- ZAavraty.

- Poruchy krvi: nizky pocet neutrofilov (druh bielych krviniek) v krvi — neutropénia a pokles aZ
vymiznutie granulocytov (druh bielych krviniek) v krvi — agranulocytéza, ktora sa moze
vyskytnat’” pri uZivani vysSich davok ako si odporuc¢ané davky apri dlhodobej liecbe.
Neutropénia sama o0 sebe zvyc¢ajne nema priznaky, ale méZze sa prejavovat ako zvySena
teplota, opakujtice sa infekcie, bolest’ v tistach alebo d’asnach a infekcie koZe. Ak spozorujete
tieto priznaky a pretrvavaju alebo st zavazné, kontaktujte svojho lekara.

- Zapal pecene (hepatitida), porucha funkcie pecene (zIé vysledky peceniovych testov).

- Kozné vyrazky, zihl'avka, vypadavanie vlasov, ktoré moze byt’ v niektorych pripadoch trvalé.

- Zapalové ochorenie obliciek (glomerulonefritida), najma pri dlhodobom uZivani vyrazne
vys$ich davok Vermoxu ako je odporucené.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich (¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedrlajsie
Gginky mézete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre Kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiSania liekov
a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neZiaducich uéinkoch. Formulér na elektronické
podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vermox
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

NeuZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Vermox obsahuje

- Liecivo je mebendazol. Jedna tableta obsahuje 100 mg mebendazolu.

- Dalsie zlozky st koloidny oxid kremicity bezvody, hydrogenovany bavinikovy olej, stearat
horecnaty, kukuricny Skrob, mikrokrystalicka celuldéza, pomarancova prichut’, oranzova zIta S
(E 110), laurylsiran sodny, sodna sol’ sacharinu, sodna sol’ karboxymetylskrobu, mastenec.

Ako vyzera Vermox a obsah balenia
Vermox su slabo oranzové okruhle ploché tablety so zaoblenym okrajom a s deliacou ryhou. Dodavajd
sa v PVC/Al blistroch.

Velkost balenia: 6 alebo 48 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Johnson & Johnson, s.r.o.
Karadzi¢ova 12

821 08 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca

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

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.
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