AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3706/2003/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vermox 100 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine mebendazol 100 mg.
Excipienti: fiecare comprimat contine si Orange Yellow S.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

Comprimate plate, rotunde, de culoare portocaliu deschis, marcate cu “ME/100” pe o parte si “JANSSEN”
pe cealalta parte.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul infestarilor gastrointestinale simple sau multiple cu Trichuris trichuria (tricocefali),
Enterobius vermicularis (oxiuri), Ascaris lumbricoides (ascarizi), Ancylostoma duodenale (helminti cu

carlig cu lame chitinoase si dinti chitinosi), Necator americanus (helminti cu carlig cu lame chitinoase).

Nu exista date disponibile privind eficacitatea Vermox comprimate in tratamentul
cisticercozei.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si copii cu varsta peste 2 ani:

Tn tratamentul tricocefalozei, ascaridiozei si al ankilostomiazei se administreaza un comprimat de dous ori
pe zi, timp de trei zile consecutiv.

In tratamentul oxiurozei se administreaza un singur comprimat. Daca se suspecteaza reinfestarea, se
recomanda ca dupa doua saptimani sa se administreze un al doilea comprimat.

Comprimatele pot fi mestecate sau inghitite intregi. Comprimatul trebuie zdrobit inainte de a fi administrat
unui copil mic. Supravegheati intotdeauna copilul atunci cand ia acest medicament.




Mod de administrare

Administrare orala.
4.3 Contraindicatii

Vermox este contraindicat in cursul sarcinii §i la pacientii cu hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Nu este recomandat Tn tratamentul copiilor cu varsta sub 2 ani.

Un studiu de caz-control al singurei declansari de sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica
(SSJ/NET) a relevat posibilitatea unei asocieri cu administrarea concomitenta de metronidazol si
mebendazol. Desi nu sunt disponibile date suplimentare referitoare la aceasta interactiune potentiala,
trebuie evitata administrarea concomitenta de mebendazol si metronidazol.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu cimetidind poate inhiba metabolizarea hepatica a mebendazolului, ceea ce
duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale mebendazolului.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de mebendazol si metronidazol (vezi pct 4.4).
4.6 Sarcina si alaptarea

Pacientele care cred ca sunt gravide sau care pot fi gravide nu trebuie sa ia acest medicament, deoarece
Vermox este contraindicat in sarcina.

Alaptarea
Alaptarea nu este recomandata dupa administrarea VVermox, deoarece nu se cunoaste daca mebendazolul

este excretat in laptele uman.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vermox nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tn aceasta sectiune sunt prezentate reactiile adverse. Reactiile adverse sunt evenimente a caror asociere Cu
utilizarea Vermox este considerata rezonabild, pe baza evaluarii comprehensive a informatiilor disponibile
despre evenimentele adverse. Tn cazuri speciale, relatia de cauzalitate cu Vermox nu poate fi stabiliti cu
sigurantd. Prin urmare, frecventele de aparitie a reactiilor adverse din studii clinice pentru un medicament
nu pot fi comparate direct cu frecventele de aparitie din studii clinice pentru alte medicamente si nu pot
reflecta frecventele de aparitie din practica clinica, deoarece studiile clinice sunt desfasurate la scara larga,
in conditii diferite.

Informatii din studii clinice

Siguranta Vermox a fost evaluata la 6276 de subiecti care au participat la 39 de studii clinice pentru
tratamentul infestarilor parazitare simple sau multiple ale tractului gastrointestinal. Tn cadrul acestor 39 de
studii clinice, la > 1% dintre subiectii tratati cu Vermox nu au aparut reactii adverse la medicament
(RAM).



RAM identificate in cadrul studiilor clinice si din experienta dupa punerea pe piatd a Vermox, sunt
prezentate in Tabelul 1. Categorile de frecventda enumerate folosesc urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10); Frecvente (>1/100 si <1/10); Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

Rare (>1/10000 si <1/1000); Foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Tabelul 1: Reactii adverse la medicament aparute in studii clinice §i dupd punerea pe piata a Vermox

Clasificarea pe aparate, Reactii Adverse la Medicament
sisteme si organe

Categoria de frecventa

Frecvente Mai putin frecvente | Rare(>1/10000 si
(>1/100 si (>1/1000 si <1/100) | <1/1000)
<1/10)
Tulburari hematologice Neutropenie”
si limfatice
Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate
imunitar inclusiv reactii

anafilactice si reactii
anafilactoide”

Tulburari ale sistemului
nervos Conwvulsii®
Tulburiri de echilibru®

Tulburari Dureri Disconfort
gastrointestinale abdominale® abdominal®; diaree?;
flatulentd®
Tulburari hepatobiliare Hepatita”; rezultate
anormale ale testelor
functionale hepatice”
Afectiuni cutanate si ale Eruptii cutanate
tesutului subcutanat tranzitorii; necroliza

epidermica toxica”;
sindromul Stevens-
Johnson®; exantem®;
angioedem®; urticarie®;
alopecie”

#informatiile despre frecventa RAM provin din studii clinice si studii epidemiologice

®RAM nu au fost semnalate in studii clinice si frecventa a fost calculata folosindu-se “Regula celor 3%, asa
cum este descrisa in ghidul de RCP din 2009. 6276 de pacienti expusi la Vermox in studii clinice
interventionale si studii epidemiologice, impartit la 3 (Frecventa=1/2092). Nota: frecventele difera fata de
cele raportate In CCDS din august 2009, deoarece acestea nu au fost calculate folosindu-se formula
descrisa in ghidul de RCP din 2009.



4.9 Supradozaj

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate rar la pacientii carora li s-au administrat doze ce depasesc cu
mult dozele recomandate sau in cazul utilizarii prelungite: alopecie, tulburari reversibile ale functiei
hepatice, hepatita, agranulocitoza, neutropenie si glomerulonefrita. Cu exceptia agranulocitozei si
glomerulonefritei, aceste reactii au fost raportate si la pacientii care au fost tratati cu mebendazol in doze
standard (vezi pct. 4.8)

Simptome
In cazul unui supradozaj accidental, pot si apara crampe abdominale, greatd, varsaturi si diaree.

Tratament
Nu exista un antidot specific. In prima ora dupa ingestie, se poate efectua lavaj gastric. Daca se considera
necesar, se poate administra carbune activat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice cu administrare orald, derivati de benzimidazol
Codul ATC: P02CA01

Studiile in vitro si in vivo sugereaza faptul cd mebendazolul blocheaza captarea de glucoza de catre
helmintii adulti sau in stadiu larvar, in mod selectiv si ireversibil. Se pare ca inhibarea captarii de glucoza
duce la epuizarea endogena a depozitelor de glicogen ale helmintilor. Lipsa glicogenului conduce la
scaderea formarii de ATP si provoaca modificari ultrastructurale la nivelul celulelor.

Nu exista date disponibile privind eficacitatea Vermox comprimate in tratamentul

cisticercozei.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Utilizand o doza-trasor de mebendazol marcat cu H®, au fost examinate farmacocinetica si
biodisponibilitatea in cazul unei solutii orale si al administrarii IV. Dupa adminstrarea orala, timpul de
injumatatire plasmatic a fost de 0,93 ore. Absorbtia acestei doze-trasor a fost aproape completa, dar
disponibilitatea redusa a indicat un efect ridicat al primului pasaj. Este foarte dificil sa se masoare valorile
plasmatice la doze terapeutice normale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile informatii relevante in afara celor mentionate la alte puncte din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina

Amidonglicolat de sodiu

Talc

Amidon de porumb
Zaharina sodica



Stearat de magneziu

Ulei vegetal hidrogenat

Aroma de portocale

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Laurilsulfat de sodiu

Orange Yellow S.

Apa purificata*

2-propanol*

* Nu sunt prezente in produsul final.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
La temperaturi sub 25°C, in ambalajul original
6.5 Natura si continutul ambalajului
Marimea ambalajului: cutie cu un blister a 6 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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