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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vermox
100 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 100 mg mebendazolu.

Pomocna latka so znamym u¢inkom: Jedna tableta obsahuje 0,06 mg oranZovej Zltej S (E 110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Slabo oranzova, okruhla, plocha tableta so zaoblenym okrajom a s deliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a deti
Vermox sa pouziva na liecbu infekcii spésobenych jednym alebo niekol’kymi z nasledujucich Cervov:

mrTa 'udska (Enterobius vermicularis), bi¢ikovec tenkohlavy (Trichuris trichiura), Skrkavka detska
(Ascaris lumbricoides), machovec (Ancylostoma duodenale, Necator americanus), tropické hlisty
(Strongyloides stercoralis), pasomnica (Taenia spp.).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Déavkovanie
Dospeli

Mrla ludska (Enterobius vermicularis):

Jedna tableta podand v jednej davke.

Zname su Gasté pripady reinfekcie Enterobius vermicularis, preto sa na Uplné odstranenie infekcie
odportca liecbu opakovat’ po 2 a 4 tyzdnoch.

Skrkavka detska (Ascaris lumbricoides), bicikovec tenkohlavy (Trichuris trichiura), machovec
(Ancylostoma duodenale, Necator americanus) alebo infekcia niekolkymi druhmi cervov:
Jedna tableta podavana dvakrat denne, t. j. rdno a vecer, 3 po sebe nasledujuce dni.

Pasomnica (Taenia spp.) a tropické hlisty (Strongyloides stercoralis):
Hoci bolo zistené, Ze priaznivé vysledky boli dosiahnuté podavanim nizSich davok, odporaca sa
podavat’ 2 tablety dvakrat denne, t. j. rano a vecer, 3 po sebe nasledujdce dni.
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Pediatricka populécia

Deti a dospievajtici (> 2 az 16 rokov)

Udaje o u¢innosti a bezpe¢nosti u deti a dospievajucich vo veku > 2 a7 16 rokov st obmedzené.
Mebendazol sa ma pouzivat’ len vtedy, ak neexistuje Ziadna ina terapeuticka alternativa.

Deti mladSie ako 2 roky

Vermox sa neskimal vo velkom rozsahu u deti mladsich ako 2 roky. V stcasnosti dostupné udaje su
opisané v CGastiach 4.4, 4.8 a 5.2, ale neumoziiuji uviest’ odporac¢ania na davkovanie. Vzhl'adom na
nedostatok udajov o bezpecnosti sa Vermox nema pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok (pozri Casti 4.4,
4.8a5.2).

Mrla ludska (Enterobius vermicularis):

Jedna tableta podana v jednej davke.

Zname su Casté pripady reinfekcie Enterobius vermicularis, preto sa na Uplné odstranenie infekcie
odporuca liecbu opakovat’ po 2 a 4 tyzdioch.

Skrkavka detska (Ascaris lumbricoides), bicikovec tenkohlavy (Trichuris trichiura), machovec
(Ancylostoma duodenale, Necator americanus) alebo infekcia niekolkymi druhmi cervov:

Jedna tableta podavana dvakrat denne, t. j. rdno a vecer, 3 po sebe nasledujuce dni.

Pasomnica (Taenia spp.) a tropické hlisty (Strongyloides stercoralis):
Jedna tableta podavana dvakrat denne, t. j. rdno a vecer, 3 po sebe nasledujuce dni.

Sposob podavania

Na peroralne pouZzitie.

Nie je potrebny Ziadny Specialny postup, napr. diéta alebo uZivanie laxativ.

Tablety sa mdZu pozut’ alebo prehltnut’ celé. Pred podanim malému diet'at'u sa maju tablety rozdrvit’.
VZdy je potrebné dohliadat’ na diet'a pocas uzivania tohto lieku.

4.3 Kontraindikécie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych Iatok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nakolko st klinické skaisenosti s pouzivanim Vermoxu u deti mladSich ako 2 roky obmedzeng, je
potrebné individualne posudit’ prinos a riziko lie¢by v tejto vekovej skupine. Vermox sa ma podavat’
det'om vo veku do 2 rokov len v pripade, Ze infekcia Cervami vyznamne nartisa ich vyzivu alebo
fyzicky vyvoj. Zachvaty ki¢ov u deti vratane doj¢iat mladSich ako jeden rok sa vyskytli pocas
postmarketingovych skusenosti s Vermoxom vel'mi zriedkavo (pozri ¢ast’ 4.8). Vzhl'adom na
nedostatok tidajov o bezpecnosti sa Vermox nema pouzivat’ u deti mladSich ako 1 rok.

Zriedkavo boli hlasené pripady reverzibilnych porach funkcie pecene, hepatitidy a neutropénie

u pacientov, ktori boli lie¢eni mebendazolom v Standardnych davkach pre indikované stavy. Tieto
pripady, spolu s glomerulonefritidou a agranulocytézou, boli tiez hlasené pri davkach vyrazne vysSich
ako odporacané davky a pri dlhodobej lie¢be.

Vysledky kontrolovanej Stadie zameranej na skimanie prepuknutia Stevensovho-Johnsonovho
syndromu/toxickej epidermalnej nekrolyzy (SJS/TEN) sved¢ia o moznej suvislosti medzi SIS/TEN

a stibeznym uZivanim mebendazolu a metronidazolu. Dal3ie udaje o vzdjomnych liekovych
interakciach nie st k dispozicii. Z toho dévodu sa mebendazol a metronidazol nemaji uzivat’ subezne.

Tento liek obsahuje farbivo oranzova ZIta S (E 110). Mo6ze vyvolat’ alergické reakcie.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

SUbeZné lie¢ba cimetidinom méze inhibovat’ metabolizmus mebendazolu v peceni, ¢o vedie
k zvySeniu plazmatickych hladin lieku najmé pocas predlzenej liecby.

Mebendazol a metronidazol sa nemaja uzivat’ sibezne (pozri Cast’ 4.4).
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Mebendazol pri podavani mysiam a potkanom vykazoval embryotoxicku a teratogénnu aktivitu. Pri
inych druhoch zvierat sa nepozorovali $§kodlivé ucinky na reprodukciu (pozri ¢ast’ 5.3).

Je potrebné zvazit, obzvlast’ pocas prvého trimestra, ¢i predpokladany prinos prevazi nad moznym
rizikom slvisiacim s predpisanim Vermoxu.

Dojcenie
Obmedzené udaje z hlaseni dokazuju, Ze malé mnoZstvo mebendazolu je po peroralnom podani
pritomné v P'udskom mlieku. Preto je potrebna opatrnost’ pri podavani lieku Vermox poc¢as dojéenia.

Fertilita
Vysledky Studii reprodukcie s mebendazolom nepreukazali Ziadne u¢inky na fertilitu pri davkach do
velkosti 10 mg/kg/den (60 mg/m?) (pozri ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vermox nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
ale v zriedkavych pripadoch méze vyvolat’ zavraty. Je potrebné vopred overit', ako pacient reaguje na
Vermox a to eSte predtym, ako bude vykonavat’ ¢innosti vyzadujice zvySeni pozornost’.

4.8 NeZiaduce ucinky

V tejto Casti sa uvadzaju neziaduce reakcie. Neziaduce reakcie s neziaduce Gcinky, ktoré suvisia

s uzivanim mebendazolu na zaklade komplexného posidenia dostupnej informacie o neziaducom
u¢inku. V jednotlivych pripadoch sa neda spolahlivo stanovit’ pri¢inna suvislost’ s uzivanim Vermoxu.
Navyse, z dévodu réznych podmienok, v ktorych sa klinické Stadie vykonavaju, miery neziaducich
reakcii pozorované v klinickej Studii s liekom nemozno priamo porovnat’ s mierami neZiaducich
reakcii z klinickych Stadii inych liekov a rovnako nemusia odzrkadlovat ich vyskyt v praxi.

Udaje z klinickych 3tadii a postmarketingovych skdsenosti

Bezpecénost’ Vermoxu bola hodnotena u 6 276 0s6b v 39 klinickych Stadiach, zameranych na lie¢bu
gastrointestinalneho traktu napadnutého jednym alebo viacerymi parazitmi. V tychto 39 klinickych
Stadiach sa nevyskytli Ziadne neZiaduce reakcie na liek u>1 % o0s6b lieCenych Vermoxom. Neziaduce
reakcie na liek, ktoré sa vyskytli v klinickych 3tudiach a pocas postmarketingovych skusenosti

s liekom Vermox, st uvedené v tabul’ke 1. Frekvencie su definované nasledovne:

Velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 aZz < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).
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Tabulka 1: NeZiaduce reakcie na liek hlasené v klinickych Studiach a pocas
postmarketingovych skisenosti s lieckom Vermox
NeZiaduce reakcie na liek
Kategorie frekvencii
Casté Menej &asté Zriedkavé
(=1/100 az < 1/10) |(= 1/1 000 a7 < 1/100)| (> 1/10 000 az < 1/1 000)
neutropénia®,
agranulocyt6za*

hypersenzitivita vratane

Poruchy imunitného systému anafylaktickej a
anafylaktoidnej reakcie®

Trieda organovych systémov

Poruchy krvi a lymfatického systému

Poruchy nervového systému kice®, zavraty

bolest’ brucha? traviace t'azkosti?,
hnacka?, plynatost’®,
zalido¢na nevolnost’,
vracanie

Poruchy gastrointestinal-neho traktu

hepatitida®, zIé vysledky
peéeiovych testov®
vyrazka?, toxicka
epidermalna nekrolyza®,
Stevensov-Johnsonov
syndrém®, exantém®,
angioedém?®, urtikaria®,
alopécia®

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest glomerulonefritida*

* Pozorované s vy3sim a predizenym davkovanim

& Udaje o frekvencii neziaducich ti¢inkov pochadzajuce z klinickych a epidemiologickych $tdii

b Neziaduce reakcie na liek nezaznamenané v Klinickych studiach a frekvencia vypogitana pomocou
“Pravidla tretin”, ako je uvedené v Smernici pre SPC z roku 2009. 6276 pacientov, ktori sa
zudastnili klinickych a epidemiologickych Studii, vydelené 3 (frekvencia = 1/2092).
Poznémka: frekvencie sa liSia od tych, ktoré boli uvedené v poslednom SPC, pretoZe neboli
vypocitané pomocou vzorca uvedené¢ho v Smernici pre SPC z roku 2009.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hl&seni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

49 Predavkovanie

U pacientov lie¢enych vyrazne vy$s$imi davkami ako je odporacané alebo pri dlhodobej liecbe, boli
zriedkavo hlasené nasledovné neZiaduce reakcie na liek: alopécia, reverzibilna porucha funkcie
pecene, hepatitida, agranulocytdza, neutropénia a glomerulonefritida. S vynimkou agranulocytozy
a glomerulonefritidy boli tieto neziaduce reakcie na liek tiez hlasené u pacientov, ktori boli lie¢eni
Standardnymi davkami mebendazolu (pozri ¢ast’ 4.8).

Prejavy a priznaky
Pri pripadnom predévkovani sa mézu vyskytnut’ kfc¢e brucha, nauzea, vracanie a hnacky.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Liecba
Neexistuje Specifické antidotum. M4 sa zvazit’ podanie aktivneho uhlia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, derivaty benzimidazolu
ATC kéd: PO2CA01

Mechanizmus t¢inku

V terapeutickych indikéciach u¢inkuje mebendazol lokalne v dutine ¢reva tak, Ze reaguje s bunkovym
tubulinom v traviacom trakte ¢ervov. Mebendazol sa viaze Specificky na tubulin a spdsobuje
ultrastrukturalne degenerativne zmeny v traviacom trakte parazitov. V doésledku toho sa narusa
absorpcia gluk6zy a normalne traviace funkcie ¢ervov az po ich autolyzu.

Neexistuje dokaz o ti¢innosti Vermoxu V lie¢be cysticerkozy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa < 10 % davky dostane do systémového obehu z dévodu nelplnej absorpcie

a rozsiahleho presystémoveho metabolizmu (a¢inok prvého prechodu pe¢enou). Vaésina perordlne
podanej davky zostava v gastrointestinalnom trakte.

Maximalne koncentracie v plazme sa zaznamenali 2 aZ 4 hodiny po podani. Davkovanie s jedlom
s vysokym obsahom tuku zvysuje biologickl dostupnost’ mebendazolu, hoci sa neocakava, ze bude
celkovy vplyv jedla na mnozstvo lieku zostavajlce v gastrointestinalnom trakte podstatny.

Distribucia

90 - 95 % mebendazolu sa viaZe na plazmatickeé bielkoviny. Distribu¢ny objem je 1 aZz 2 I/kg, ¢o
naznacuje, Ze mebendazol prenika do priestoru mimo cievneho priestoru. Potvrdzuji to aj Udaje od
pacientov dlhodobo liecenych mebendazolom (napr. 40 mg/kg/deti po dobu 3 — 21 mesiacov), ktoré
poukazuju na hladiny lieku v tkanive.

Biotransformécia

Peroralne podavany mebendazol sa metabolizuje hlavne v peceni. Plazmatické koncentracie jeho
hlavnych metabolitov (hydrolyzované a redukované formy mebendazolu) st vy3Sie ako koncentracie
mebendazolu. Porucha funkcie pecene, poskodeny metabolizmus alebo porucha vylucovania zI¢ovymi

vvrs

cestami moZe viest’ k vy38im plazmatickym hladinam mebendazolu.

Eliminacia

Mebendazol, konjugované formy mebendazolu a jeho metabolity pravdepodobne prechadzaju istym
stupiiom enterohepatalnej recirkulécie a st vylu¢ované moc¢om a zI¢ou. Zjavny elimina¢ny pol¢as po
peroralnej davke sa u viacsiny pacientov pohybuje medzi 3 az 6 hodinami.

Farmakokinetika v ustalenom stave

Pocas dlhodobého uzivania (napr. 40 mg/kg/deni pocas 3 — 21 mesiacov) sa plazmatické koncentracie
mebendazolu a jeho hlavnych metabolitov zvysuja, ¢o ma za nasledok priblizne 3-nasobne vy3siu
expoziciu v ustalenom stave v porovnani s jednorazovou davkou.

Pediatricka populacia
U deti a dospievajlcich vo veku 1 aZ 16 rokov su k dispozicii obmedzené Gdaje o koncentraciach
mebendazolu v plazme. Tieto udaje nenaznacuju podstatne vyssiu systémovi expoziciu mebendazolu
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u 0s6b vo veku 3 az 16 rokov v porovnani s dospelymi. U 0s6b vo veku 1 aZ < 3 roky je systémovéa
expozicia vyssia ako u dospelych z dévodu vy3Sej davky mg/kg v porovnani s dospelymi.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Hodnotenie toxicity jednorazovej davky u réznych druhov zvierat odhalilo, Ze mebendazol je dobre
tolerovany a ma Siroké rozpitie bezpecnosti. Vysledky chronickej toxicity u potkanov po peroralnom
podavani opakovanych toxickych davok 40 mg/kg (240 mg/m?) a vyssich odhalilo zmenu v hmotnosti
pecene s miernym centrilobularnym opuchom a hepatocelularnou vakuolizaciou a zmenu v hmotnosti
semennikov s istou tubularnou degeneraciou, deskvaméciou a vyraznou inhibiciou spermatogenézy.

Karcinogenita a mutagenita

U mysi a potkanov neboli pozorované ziadne karcinogénne u¢inky. V Studidch génovej mutagenity sa
nepreukazala Ziadna mutagénna aktivita.

Testy in vivo neodhalili aktivitu poSkodzujdcu Struktiru chromozomu. Vysledky testu mikronuklei
preukazali aneugenicky ucinok v somatickych bunkach cicavcov nad hrani¢nou plazmatickou
koncentraciou 115 ng/ml.

Reprodukénd toxicita

Pri davkach toxickych pre matku sa preukéazala embryotoxické a teratogénna aktivita u oplodnenych
potkanov pri jednorazovej davke 10 mg/kg a vy38ej. Teratogénne a fetotoxické ucinky boli
pozorované u mysi pri davkach toxickych pre matku vo vyske 10 mg/kg (60 mg/m?) a vyssich.

U inych skuSanych druhov zvierat sa nezaznamenali ziadne Skodlivé G¢inky na reprodukciu.

Fertilita

Fertilita samcov potkanov nebola ovplyvnena davkami do velkosti 40 mg/kg (240 mg/m?)
podavanymi v priebehu 60 dni. Ked’ sa samiciam potkanov podavala davka do vel’kosti 10 mg/kg
telesnej hmotnosti 14 dni pred gestaciou a pocas brezivosti, nepozorovali sa Ziadne vyznamné G¢inky
na plody a mlad’atd. Ked’ sa vSak samiciam potkanov podavala davka 40 mg/kg (240 mg/m?),
pozorovalo sa zniZenie miery brezivosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremi¢ity bezvody
hydrogenovany bavinikovy olej
stearat hore¢naty

kukuri¢ny skrob
mikrokrystalicka celul6za
pomarancova prichut

oranzova ZItad S (E 110)
laurylsiran sodny

sodna sol’ sacharinu

sodna sol’ karboxymetyl$krobu
mastenec

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/AI blister, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova Skatul’a.

Velkost balenia: 6 tabliet a 48 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na zaobchadzanie s liekom Vermox sa nevyZaduju Ziadne Specialne opatrenia.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Johnson & Johnson, s. r. 0.

Karadzi¢ova 12

821 08 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

10/0073/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’ 07. maja 1992

Datum posledného predlzenia registracie: 18. maja 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022
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