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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Vermox
100 mg tablety

mebendazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- 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’aj$i G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st 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 ti¢inky

Ako uchovavat’ Vermox

Obsah balenia a d’alie informacie

ANl e

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

Vermox sa pouziva na liecbu infekcii sposobenych jednym alebo niekol'kymi z nasledujacich cervov:
- mrla 'udska (Enterobius vermicularis);

- bicikovec tenkohlavy (Trichuris trichiura);

- Skrkavka detska (Ascaris lumbricoides);

- machovec (4ncylostoma duodenale, Necator americanus);,

- tropické hlisty (Strongyloides stercoralis);

- pasomnica (Taenia spp.)

Vermox je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vermox

Neuzivajte Vermox
- ak ste alergicky na mebendazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

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

Pocas liecby Vermoxom sa mézu zriedkavo vyskytnit’ poruchy funkcie peene (vymizna po ukonceni
liecby), zapal peCene (hepatitida) a zniZenie poctu neutrofilov v krvi (druh bielych krviniek).

Pocas dlhodobej liecby a pri uzivani vyrazne vyssich davok Vermoxu sa méze vyskytnat’ zapalové
ochorenie oblic¢iek (glomerulonefritida) a zniZenie poc¢tu granulocytov v krvi (druh bielych krviniek).
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Stbezné uzivanie Vermoxu a liekov obsahujticich metronidazol (liek na liecbu infekcii spdsobenych
baktériami a prvokmi) sa neodporuca, z ddvodu mozného vzniku zadvaznych koznych vedlajsich
ucinkov.

Deti

Nakol'ko st skusenosti s pouzivanim Vermoxu u deti mladsich ako 2 roky obmedzené, Vermox sa ma
podavat’ detom do 2 rokov len v pripade, Ze infekcia ¢ervami vyznamne nartsa ich vyzivu alebo
fyzicky vyvoj. Vel'mi zriedkavo sa pocas pouzivania Vermoxu u deti vratane doj¢iat vyskytli zachvaty
kt€ov, z toho dévodu sa ma Vermox podavat’ detom mladsim ako 2 roky iba vtedy, ak im ho lekar
vyslovne predpisal. Vermox sa nema 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 zniZzenie mnozstva zaludo¢nej kyseliny), informujte o tom svojho lekara,
pretoze moze byt potrebné upravit’ davku Vermoxu.

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

vysiie).

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

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vermox nema 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 vyzadujliice zvySenu pozornost’.

Vermox obsahuje farbivo oranzova zIta S (E 110) a sodik
Farbivo oranzova zItd S moze vyvolat’ alergické reakcie. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Vermox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vermox tablety sa podavaju peroralne (Gstami). Tablety mozno pozut’ alebo prehltnut’ celé. Tablety
zapite tekutinou. Pred podanim lieku malému diet'at'u tablety rozdrvte. VZdy dohliadnite na dieta
pocas uZzivania tohto lieku.

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

Déavka lieku Vermox, ktort mate uzit, bude zavisiet od druhu cervov, ktoré spdsobili infekciu. Ak si
nie ste nie¢im isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom.

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

Uzite 1 tabletu podanu v jednej davke. Liec¢bu opakujte po 2 a 4 tyzdioch, aby ste zabranili
opatovnému vyskytu infekcie a Cervy uplne odstranili. Prva liecba usmrti Cervy, ale nie ich vajicka.
Ked’ sa vajicka vyliahnu, mézu sposobit’ d’alsiu infekciu, ak lieCbu nezopakujete.

Infekcia bicikovcom tenkohlavym, Skrkavkou detskou, machovcom alebo niekolkymi druhmi cervov
UzZivajte 1 tabletu dvakrat denne, t. j. rano a vecer, 3 po sebe nasledujtce dni.

Infekcia tropickymi hlistami alebo pasomnicou
Dospeli: Uzivajte 2 tablety dvakrat denne, t. j. rano a vecer, 3 po sebe nasledujtce dni.
Deti starsie ako 2 roky: Uzivajte 1 tabletu dvakrat denne, t. j. rano a vecer, 3 po sebe nasledujtice 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 uZzivania tohto lieku.

Ak uZijete viac Vermoxu, ako mate

Pri uzivani vyrazne vyssich davok ako su odportacané davky, alebo ak Vermox uzivate dlhodobo,
mozu sa u vas vyskytnat’ priznaky ako je vypadavanie vlasov (alopécia), vratna porucha funkcie
pecene, zapal pecCene (hepatitida), znizenie po¢tu neutrofilov a granulocytov v krvi (druhy bielych
krviniek) a zapalové ochorenie obli¢iek (glomerulonefritida).

Pri predavkovani sa mozu tiez vyskytnat’ kice v bruchu, nevol'nost’, vracanie a hnac¢ka. V takom
pripade ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Vermoxu sa u vas mozu vyskytnat’ nasledovné vedl'ajSie ucinky, ktoré st zoradené do
skupin podla ¢astosti ich vyskytu:
Ak sa u vas vyskytnu nasledovné vedl'ajSie ucinky, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1000 os6b)

- Reakcia, ktora sa objavi kratko po podani a mozno ju rozpoznat’ podla koznej vyrazky,
svrbenia, skrateného dychu a/alebo opuchu tvare.

- Vazna reakcia z precitlivenosti, ktora sa objavi zakratko po podani a je pre fiu typicka
zihlavka, svrbenie, sCervenanie, mdloby, tazkosti s dychanim a d’alSie mozné priznaky.

- Zavazné poruchy koze (Stevensov-Johnsonov syndrom a Toxicka epidermalna nekrolyza),
ktoré pozostavaju z koznych vyrazok, pluzgierov na kozi a ranach v ustach, ociach, alebo
v oblasti analneho otvoru a pohlavnych organov a st sprevadzané horuckou.

- Opuch podkozného tkaniva (angioedém).

Dalsie vedlajsie ti¢inky:

Casté (méZu postihovat’ az 1 z 10 osdb)
- Bolest brucha.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ az 1 zo 100 osob)
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- Traviace tazkosti, hnacka, plynatost’, zalido¢na nevol'nost’ a vracanie.

Zriedkavé (moZu postihovat’ az 1 z 1000 osdb)

- Kfce.

- Zavraty.

- Poruchy krvi: nizky pocet neutrofilov (druh bielych krviniek) v krvi — neutropénia a pokles az
vymiznutie granulocytov (druh bielych krviniek) v krvi — agranulocytéza, ktord sa modze
vyskytnit' pri uzivani vy$$ich davok ako st odporucané davky a pri dlhodobej liecbe.
Neutropénia sama o sebe zvyCajne nemd priznaky, ale méze sa prejavovat ako zvySena
teplota, opakujice sa infekcie, bolest’ v istach alebo d’asnach a infekcie koze. Ak spozorujete
tieto priznaky a pretrvavaju alebo st zavazné, kontaktujte svojho lekara.

- Zapal pecene (hepatitida), porucha funkcie pecene (zI¢é vysledky pecenovych testov).

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

- Zapalové ochorenie oblic¢iek (glomerulonefritida), najmi pri dlhodobom uzivani vyrazne
vys$sich davok Vermoxu ako je odporucené.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uéinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Vermox
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vermox obsahuje

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

- Dalsie zlozky su koloidny oxid kremiéity bezvody, hydrogenovany bavlnikovy olej, stearat
horecnaty, kukuricny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, pomarancova prichut’, oranzova zlta 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. Dodavajua
sa v PVC/Al blistroch.

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

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Johnson & Johnson, s.r.o.
Karadzi¢ova 12

821 08 Bratislava


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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.



