CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VERMOX, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg mebendazolu (Mebendazolum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tabletka zawiera 110 mg laktozy jednowodnej.
Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Prawie biate, ptaskie tabletki w ksztatcie dysku, o $cietych brzegach i nieznacznym, charakterystycznym
zapachu, z napisem ,, VERMOX” po jednej stronie i linig dzielaca po drugiej stronie tabletki. Powierzchnia
linii dzielacej jest biata.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na rowne
dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vermox jest wskazany do stosowania w leczeniu infestacji pojedynczych lub mieszanych
przewodu pokarmowego pasozytami z gatunkow:

- Enterobius vermicularis (owsik ludzki);

- Ascaris lumbricoides (glista ludzka);

- Trichuris trichiura (wlosogtowka);

- Ancylostoma duodenale (tegoryjec dwunastniczy);

- Necator americanus (tggoryjec amerykanski).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Owsica

100 mg (1 tabletka) jednorazowo. Ze wzgledu na to, ze ponowne infestacje owsikiem ludzkim wystepuja
bardzo czgsto, zaleca si¢ powtdrzenie leczenia po uplywie 2 i1 4 tygodni, szczegodlnie w czasie programow

eradykacyjnych.

Glistnica, infestacje wltosogltowkq, tegoryjcem i infestacje mieszane
200 mg na dobe (1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem) przez 3 kolejne dni.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 2 lat



Dzieci w wieku powyzej 2 lat mogg otrzymywac¢ takie same dawki, jakie zalecane sg dla pacjentow
dorostych, niezaleznie od ich masy ciata i wieku.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Dzieci w wieku ponizej 2 lat, patrz punkt 4.4.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki mozna rozgryzac¢ lub potyka¢ w catosci. Przed podaniem tabletki matemu dziecku, tabletke nalezy
rozkruszy¢. Nalezy zawsze nadzorowaé dziecko podczas przyjmowania tego produktu leczniczego.
Podczas leczenia nie jest konieczne przestrzeganie specjalnej diety ani stosowanie srodkow
przeczyszczajacych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Metronidazol

Wyniki badania porownawczego, dotyczacego przypadkow rozwoju zespotu Stevensa-Johnsona i (lub)
martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka, sugerujg mozliwy zwiazek miedzy wystapieniem zespotu
Stevensa-Johnsona i (lub) martwicy toksyczno-rozptywnej naskoérka i jednoczesnym stosowaniem
mebendazolu i metronidazolu. Nie sg dostepne inne dane sugerujace wystgpowanie tego typu interakcji.
Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania mebendazolu i metronidazolu.

Reakcje niepozadane

Zglaszano przypadki odwracalnych zaburzen czynnosci watroby, zapalenia watroby oraz neutropenii, ktore
wystepowaly u pacjentow leczonych mebendazolem w zalecanych dawkach i wskazaniach.

Tego typu reakcje oraz kigbuszkowe zapalenie nerek i agranulocytoze zgtaszano rowniez po zastosowaniu
dawek znacznie przekraczajgcych zalecany zakres, a takze podczas leczenia dtugotrwatego.

Dzieci i mtodziez (dzieci w wieku ponizej 2 lat)

Po wprowadzeniu produktu do obrotu bardzo rzadko zgltaszano drgawki u dzieci, w tym u niemowlat w
wieku ponizej 1 roku (patrz punkt 4.8).

Mebendazol nie byt szeroko badany u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dlatego produkt leczniczy Vermox
powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku od 1 do 2 lat tylko wtedy, gdy potencjalna korzy$¢ uzasadnia
potencjalne ryzyko.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa, produkt leczniczy Vermox nie
powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie cymetydyny moze spowodowa¢ zahamowanie metabolizmu mebendazolu w
watrobie i zwigkszenie stgzenia substancji czynnej w osoczu, zwtaszcza podczas dtugotrwatego leczenia. U
pacjentéw poddanych dtugotrwatej terapii produktem leczniczym Vermox zaleca si¢ oznaczanie stezenia
mebendazolu w surowicy, co daje mozliwos¢ modyfikacji dawkowania.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania mebendazolu i metronidazolu (patrz punkt 4.4).
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4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Mebendazol wykazuje dziatanie embriotoksyczne i teratogenne u szczuréw i myszy po podaniu

pojedynczych dawek doustnych. Produktu leczniczego Vermox nie nalezy stosowaé w okresie cigzy,
szczegblnie podczas pierwszego trymestru.

Karmienie piersig

Ograniczone dane pochodzace z opiséw przypadkoéw wykazaty, ze po podaniu doustnym stwierdza si¢
niewielkie ilo$ci mebendazolu w mleku ludzkim. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
produktu leczniczego Vermox u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé
Dane niekliniczne — patrz punkt 5.3.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mebendazol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jesli produkt leczniczy Vermox stosowany jest w zalecanych dawkach, zazwyczaj nie powoduje zadnych
dolegliwosci.

Notowano sporadycznie bol brzucha i biegunke u pacjentow z masywng infestacja.

Rzadko obserwowano reakcje nadwrazliwosci, takie jak: obrzgk naczynioruchowy, wykwity skorne,

wysypka i pokrzywka.

Dane z badan klinicznych

Bezpieczenstwo stosowania mebendazolu zostato ocenione u 6276 0s6b uczestniczacych w 39 badaniach
klinicznych, dotyczacych leczenia pojedynczych i mieszanych infestacji pasozytniczych przewodu
pokarmowego. W tych 39 badaniach klinicznych, u >1% pacjentow leczonych mebendazolem nie
zaobserwowano zadnych dziatan niepozgdanych. Dziatania niepozadane wystepujace u <1% pacjentow
leczonych mebendazolem przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1. Dzialania niepozadane wystepujace u <1% pacjentéw leczonych mebendazolem w 39
badaniach klinicznych

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw Dzialania niepozadane

Zaburzenia zoladka i jelit Uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej
Biegunka
Wzdecia

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Wysypka

Dziatania niepozadane wystepujace po raz pierwszy po wprowadzeniu mebendazolu do obrotu
przedstawiono w Tabeli 2 i w Tabeli 3. W kazdej tabeli czesto$¢ wystepowania przedstawiona jest zgodnie
Z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W Tabeli 2 przedstawiono dziatania niepozadane zgodnie z czgstos$cia wystgpowania na podstawie
szacunkowych danych z raportéow spontanicznych, natomiast w Tabeli 3 te same dziatania niepozadane
przedstawiono zgodnie z czgstos$cig wystepowania na podstawie czgstosci w badaniach klinicznych lub
epidemiologicznych (jezeli sa znane).



Tabela 2. Dzialania niepozadane wystepujace po wprowadzeniu mebendazolu do obrotu
przedstawione zgodnie z czesto$cia wystepowania oszacowang na podstawie spontanicznych raportéw
o dzialaniach niepozadanych

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw
Czestos¢ wystepowania |

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko

Agranulocytoza*, neutropenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko

Nadwrazliwo$¢, w tym reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko

Drgawki, zawroty gtowy

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo rzadko

Bol brzucha, nudnoéci, wymioty

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko

Zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki testow
czynnosciowych watroby

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko

Martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, osutka, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, tysienie

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko

Klebuszkowe zapalenie nerek™

* Obserwowano po zastosowaniu duzych dawek oraz podczas dtugotrwatego leczenia.

Tabela 3. Dzialania niepozadane wystepujace po wprowadzeniu mebendazolu do obrotu
przedstawione zgodnie z czesto$cia wystepowania oszacowana na podstawie badan klinicznych lub
epidemiologicznych

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw
Czesto$¢ wystgpowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko
Nieznana

Agranulocytoza*
Neutropenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana

Nadwrazliwo$¢, w tym reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Nieznana Drgawki

Rzadko Zawroty glowy
Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Bo6l brzucha
Niezbyt czgsto Nudnoéci, wymioty

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Nieznana

Zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki testow
czynnosciowych watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nieznana

Martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, osutka, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, tysienie

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko

Kle¢buszkowe zapalenie nerek*

* Obserwowano po zastosowaniu duzych dawek oraz podczas dlugotrwatego leczenia.




Dzieci i mtodziez
Bardzo rzadko zglaszano wystepowanie drgawek u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Przypadkowe przedawkowanie moze wywota¢ skurcze w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty i biegunke.

Zgodnie z zaleconym dawkowaniem, produktu leczniczego Vermox nie nalezy podawacé dtuzej niz trzy dni.
U pacjentow leczonych duzymi dawkami produktu leczniczego Vermox przez dluzszy czas obserwowano
przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby (zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby),
kiebuszkowe zapalenie nerek i neutropenig.

Leczenie
Brak swoistego antidotum. W ciagu godziny od przyjecia leku mozna wykona¢ ptukanie zotadka. W razie
konieczno$ci mozna poda¢ wegiel aktywowany.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, pochodne benzimidazolu, kod ATC: PO2CA01

Mechanizm dziatania

Mebendazol jest syntetycznym lekiem przeciwrobaczym, o szerokim spektrum dziatania. Stosowany zgodnie
ze wskazaniami terapeutycznymi (patrz punkt 4.1), mebendazol dziata miejscowo w §wietle jelita,
zaburzajac proces tworzenia tubuliny w komorkach jelita pasozytow. Mebendazol wigze si¢ swoiscie

zZ tubuling i powoduje ultrastrukturalne zmiany degeneracyjne jelita, blokujac pobor glukozy i prawidlowe
trawienie w organizmie pasozyta. Zaburzenia te sg tak silne, ze prowadza do autolizy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo
Nie ma dowodow na to, ze produkt leczniczy Vermox jest skuteczny w leczeniu cysticerkozy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym mebendazol wchtania si¢ w niewielkim stopniu z przewodu pokarmowego. Wigkszos¢
dawki podanej doustnie pozostaje w przewodzie pokarmowym.

Po podaniu w dawkach stosowanych w leczeniu infestacji lek wykazuje mata dostgpnosc¢ biologiczng (okoto
20% dawki), co jest zwigzane ze znacznym metabolizmem pierwszego przejs$cia oraz bardzo staba
rozpuszczalnos$cia substancji. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje zazwyczaj od 2 do 4 godzin po
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podaniu. Stosowanie jednoczesnie z pokarmem o duzej zawarto$ci thuszczu prowadzi do niewielkiego
zwigkszenia dostepnosci biologicznej mebendazolu.

Dystrybucja

90% do 95% wchtonietej dawki wigze si¢ z biatkami surowicy. Objetos$é dystrybucji wynosi 1-2 I/kg, co
wskazuje na to, ze mebendazol przenika do przestrzeni pozanaczyniowych. Potwierdzaja to dane dotyczace
pacjentow dtugotrwale leczonych mebendazolem (np. 40 mg/kg mc. na dobg przez 3 do 21 miesigcy), ktore
dotycza poziomu leku w tkance.

Metabolizm

Po podaniu doustnym mebendazol jest w znacznym stopniu metabolizowany gltéwnie w watrobie. Stezenie
w osoczu gtéwnych metabolitoéw (hydrolizowanych i zredukowanych pochodnych mebendazolu) jest
znacznie wigksze niz stezenie mebendazolu. Zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia metabolizmu lub
zaburzenia wydzielania zétci moga prowadzi¢ do zwigkszenia poziomu mebendazolu w osoczu.

Eliminacja

Mebendazol, sprz¢zone pochodne mebendazolu i jego metabolity prawdopodobnie podlegaja w pewnym
stopniu recyrkulacji wewnatrzwatrobowej i sg wydzielane z moczem i z z6tcig. Wzgledny czas pottrwania
w fazie eliminacji po podaniu dawki doustnej u wigkszo$ci pacjentow wynosi od 3 do 6 godzin.

U cztowieka, okoto 2% podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata cze$¢ z katem w postaci
niezmienionej lub gtéwnego metabolitu.

Farmakokinetyka w stanie stacjonarnym

Podczas dlugotrwatego podawania (np. 40 mg/kg mc. na dobe przez 3 do 21 miesigcy), stezenie
mebendazolu i jego gtdéwnych metabolitOw w osoczu wzrasta, czego wynikiem jest 3-krotnie wyzsza
ekspozycja w stanie stacjonarnym niz po podaniu pojedynczej dawki.

Dzieci i mtodziez

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stezen mebendazolu w osoczu u dzieci i mlodziezy w wieku od 1
do 16 lat. Dane te nie wskazujg na istotnie wickszg ekspozycje ogdlnoustrojowa na mebendazol u osob w
wieku od 3 do 16 lat w porownaniu z osobami dorostymi. U os6b w wieku od 1 do < 3 lat, ekspozycja
ogolnoustrojowa jest wieksza niz u dorostych ze wzgledu na wigksza dawke w mg/kg mc. w porownaniu z
dorostymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksycznosci przewlektej po doustnym podaniu dawek wielokrotnych szczurom w dawkach
toksycznych wynoszacych 40 mg/kg mc. i wiekszych, wykazaty zmiany w masie watroby z nieznacznym
lezacym w srodkowej czesci zrazika obrzekiem i wakualizacje komorek watroby oraz zmiany w masie jader
z nieznaczng degeneracja kanalikow, ztuszczaniem i wyraznym zahamowaniem spermatogenezy.

Dziatanie rakotworcze 1 mutagenne
Nie obserwowano dziatania rakotworczego u myszy oraz szczuréw. W badaniach mutacji genow in vitro nie
wykazano dziatania mutagennego.

W badaniach in vivo nie wykazano strukturalnych uszkodzen chromosoméw. Wyniki testow
mikrojadrowych wykazaty dziatanie aneugeniczne w ssaczych komoérkach somatycznych powyzej stezenia
progowego w osoczu wynoszacego 115 ng/ml.

Dziatanie embriotoksyczne i teratogenne

W dawkach toksycznych dla matek wykazano dziatanie embriotoksyczne i teratogenne u cigzarnych samic
szczura po pojedynczej dawce 10 mg/kg mc. lub wigksze;.

Dziatanie teratogenne i toksyczny wplyw na ptoéd zaobserwowano takze u myszy przy stosowaniu dawek
toksycznych dla matek wynoszacych 10 mg/kg mc. lub wigkszych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, sodu sacharynian, talk, skrobia
kukurydziana, laktoza jednowodna.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci

5 lat.

6.4 Specjalne $srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

6 tabletek w blistrach z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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