Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

VERMOX®
100 mg Tabletten

Mebendazol

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informati-

onen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist VERMOX und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von VERMOX beachten?
Wie ist VERMOX einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist VERMOX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhwNE

1. Was ist VERMOX und wofir wird es angewendet?

VERMOX ist ein Breitspektrum-Wurmmittel zur Behandlung gegen Rundwirmer
und Bandwurmer.

VERMOX wird angewendet bei Madenwurmbefall (Enterobiasis bzw. Oxyuriasis),
Spulwurmbefall (Askariasis), Peitschenwurmbefall (Trichuriasis), Hakenwurmbefall
(Ankylostomiasis), Bandwurmbefall (Taeniasis), Zwergfadenwurmbefall (Strongyloi-
diasis).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von VERMOX beachten?

VERMOX darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Mebendazol, Gelborange S (E110) oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie VERMOX einnehmen.

VERMOX darf bei Leberfunktionsstérungen nur mit besonderer Vorsicht und nach
strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch Ihren Arzt eingenommen werden. lhre
Leberfunktion sollte dabei regelmafig kontrolliert werden.

Wenn Sie Anzeichen und Symptome einer Lebererkrankung bei sich beobachten,
wie Appetitlosigkeit, Gelbsucht, Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz oder Druckemp-
findlichkeit des Bauches, brechen Sie die Einnahme von VERMOX ab und holen
Sie arztlichen Rat ein.

Bei schweren Lebererkrankungen (Hepatopathien) und hoher Mebendazol-Dosie-
rung wie z.B. bei der Therapie des Zwergfadenwurm-Befalls (Strongyloidiasis) und
des Bandwurmbefalls (Taeniasis) sollte

VERMOX nicht gegeben werden.

Die gemeinsame Anwendung von Mebendazol und Metronidazol (ein Arzneimittel
gegen Infektionen durch Bakterien oder Protozoen) sollte vermieden werden.

Bei Behandlung von Wurmerkrankungen und der gleichzeitigen Gabe von Arz-
neistoffen zur Unterdriickung der kdrpereigenen Abwehr (Immunsuppressiva) und
hier vor allem von Glukokortikoiden (Nebennierenrindenhormone) kann das Krank-
heitsbild insbesondere bei htheren Dosierungen oder langerfristiger Anwendung
der Glukokortikoide u.U. unglnstig beeinflusst werden. Dies gilt vor allem bei po-
tentiell invasiven (ins Gewebe eindringenden) Parasiten wie z.B. bei Zwergfaden-
wurm-Befall (Strongyloidiasis).

Da eine Schadigung der weiblichen Eizellen bzw. des ménnlichen Samens nicht mit
letzter Sicherheit auszuschliel3en ist, sollten sowohl Patientinnen als auch Patien-
ten, die eine Behandlung mit VERMOX durchfiihren, wahrend der Behandlung eine
wirksame Empfangnisverhitung ausiben.

Bei Diabetikern sollte eine sorgfaltige Uberwachung des Blutzuckerspiegels erfol-
gen.

Kinder und Jugendliche

Da fur Kinder unter 2 Jahren keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen, darf VER-
MOX Kleinkindern bis zum Ende des zweiten Lebensjahres nur nach strenger Nut-
zen-Risiko-Abschéatzung und bei Fehlen therapeutischer Alternativen gegeben wer-
den. Bei der Behandlung von Kindern, einschlie8lich Kleinkindern unter 1 Jahr,
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wurde sehr selten Uber Krampfanfélle (Konvulsionen) berichtet. Daher soll VER-
MOX bei Kindern unter 1 Jahr nicht angewendet werden.

Einnahme von VERMOX zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben o-
der beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

VERMOX sollte nicht zusammen mit Metronidazol (ein Arzneimittel gegen Infektio-
nen durch Bakterien oder Protozoen) angewendet werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Cimetidin (ein Arzneistoff, der die Magensaurefrei-
setzung hemmt) kann den Abbau von Mebendazol in der Leber verzégern, woraus
sich erhdhte Plasmakonzentrationen ergeben, insbesondere bei verlangerter An-
wendungsdauer. Eine gleichzeitige Behandlung mit Phenytoin und Carbamazepin
(Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie) kann die Plasmakonzentrationen des
Arzneimittels vermindern. Eine Langzeitbehandlung mit Ritonavir (einem Arzneimit-
tel zur Behandlung von HIV) hat zu einem Abfall der Mebendazolaufnahme gefiihrt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mebendazol, der Wirkstoff von VERMOX steht in Verdacht, Erbschaden zu verur-
sachen. VERMOX sollte daher in der Schwangerschaft nicht gegeben werden, ins-
besondere nicht wahrend des ersten Trimesters, es sei denn, dies ist nach arztlicher
Konsultation unter strenger Nutzen-Risiko-Abwagung dringendst erforderlich.

Einzelfélle haben gezeigt, dass eine geringe Menge Mebendazol nach Einnahme in
die Muttermilch Gbergeht. Daher sollte wahrend einer Behandlung mit VERMOX
nicht gestillt werden.

Reproduktionsstudien mit Mebendazol, dem Wirkstoff von VERMOX, zeigten bei
Dosierungen bis zu/einschlieBlich 10 mg/kg/Tag keine Auswirkungen auf die Fort-
pflanzungsfahigkeit.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
VERMOX beeintrachtigt nicht das Reaktionsvermégen und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr.

VERMOX enthalt Gelborange S (E110)
Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wieist VERMOX einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene

Madenwurmbefall

Es wird 3 Tage lang je 1 Tablette VERMOX eingenommen (entsprechend taglich
100 mg Mebendazol). Es ist auf Kérperhygiene, Sanierung der Umgebung und die
Behandlung von Kontaktpersonen (z.B. Familienangehdérige) zu achten. Es wird
empfohlen, die Behandlung nach 2 und 4 Wochen zu wiederholen.

Spulwurmbefall
Es wird 3 Tage lang morgens und abends je 1 Tablette VERMOX eingenommen
(entsprechend téglich 200 mg Mebendazol).

Peitschenwurmbefall

Es wird 3 bis 4 Tage lang morgens und abends je 1 Tablette VERMOX eingenom-
men (entsprechend taglich 200 mg Mebendazol). Bei ungeniigendem Erfolg der
Wurmkur wird die Behandlung wiederholt, nicht aber die tagliche Arzneimenge er-
hoht. Bei starkem Wurmbefall werden der Durchfall und die Entziindung der Darm-
schleimhaut zuséatzlich behandelt.

Hakenwurmbefall
Es wird 3 Tage lang morgens und abends je 1 Tablette VERMOX eingenommen
(entsprechend téglich 200 mg Mebendazol).

Bandwurmbefall

Es werden 3 Tage lang morgens und abends je 3 Tabletten VERMOX eingenom-
men (entsprechend téglich 600 mg Mebendazol) oder es werden 4 Tage lang mor-
gens und abends je 2 Tabletten VERMOX eingenommen (entsprechend taglich 400
mg Mebendazol).

Zwergfadenwurmbefall

Die chemotherapeutische Behandlung des Zwergfadenwurmbefalls ist nicht unprob-
lematisch. Mit einem Rickfall oder auch therapeutischen Misserfolgen ist zu rech-
nen. Unter anderem wird folgende Dosierung empfohlen: Es werden drei Tage lang
morgens und abends je 3 Tabletten VERMOX eingenommen (entsprechend taglich
600 mg Mebendazol).



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder ab 2 Jahre

Madenwurm-, Spulwurm-, Peitschenwurm- oder Hakenwurmbefall
Die Dosierung ist die gleiche wie bei Erwachsenen.

Bandwurmbefall
Es wird 3 Tage lang morgens und abends je 1 Tablette VERMOX gegeben (ent-
sprechend taglich 200 mg Mebendazol).

Zwergfadenwurmbefall
Es wird 3 Tage lang morgens und abends je 1 Tablette VERMOX gegeben (ent-
sprechend taglich 200 mg Mebendazol).

Kinder unter 2 Jahre

VERMOX soll bei Kindern unter 1 Jahr nicht angewendet werden. Die Anwendung
bei Kindern unter 2 Jahren wird aufgrund nicht ausreichender Erfahrungen nicht
empfohlen (siehe "Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen ").

Wiederholung der Behandlung:

Wenn sich bei Madenwurm-, Spulwurm-, Peitschenwurm- oder Hakenwurmbefall
bei einer Stuhluntersuchung (friihestens eine Woche nach der Behandlung) zeigen
sollte, dass die Wirmer nicht vollstandig beseitigt wurden, kann die Behandlung
wiederholt werden.

Wie und wann sollten Sie VERMOX einnehmen?

Die Tabletten konnen wahrend der Mahlzeiten - zerkaut oder unzerkaut - mit etwas
Wasser eingenommen werden. Die Behandlung erfordert weder eine spezielle Diat
noch die zusétzliche Einnahme von Laxantien (Abfuihrmitteln).

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben,
diese im Ganzen zu schlucken, und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von VERMOX zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfRere Menge VERMOX eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

Bei Einnahme zu hoher Arzneimengen oder wenn VERMOX fiir langere Zeit einge-
nommen wird, kann es zu einer Verstarkung der unerwiinschten Wirkungen kom-
men. Es kénnen Blut, Nieren- und Lebererkrankungen, Haarausfall, Bauchkrampfe,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftreten. Es kann in solch einem Fall von Ihrem
Arzt medizinische Kohle gegeben werden. Weiterhin sind Kontrollen des Blutbildes
und der Leberwerte zu empfehlen. Ein spezifisches Gegenmittel steht nicht zur Ver-
fugung.

Wenn Sie die Einnahme von VERMOX vergessen haben

Wenn Sie lhr Versehen noch am gleichen Tag bemerken, nehmen Sie die zu wenig
eingenommene Arzneimenge noch am selben Tag nachtraglich ein. Bemerken Sie
lhr Versehen erst am nachsten Tag, so kann es erforderlich sein, die Behandlung
um einen Tag zu verlangern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von VERMOX abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder Sie zeitweise unterbrechen, ge-
fahrden Sie den Behandlungserfolg. In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt informie-
ren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar
Haufig:
- Bauchschmerz
Gelegentlich:

- Bauchbeschwerden, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen

Selten:

- Verminderung bestimmter weil3er Blutzellen (Neutropenie)

- Uberempfindlichkeit des Immunsystems einschlieRlich allergischer Reaktionen
- Krampfanfalle, Schwindel

- Leberentziindung (Hepatitis), veranderte Leberwerte

- Hautausschlag, schwere Hautreaktionen, die mit Blasen einhergehen konnen;
Mund, Hals, Augen und Geschlechtsorgane betreffen und die lebensbedrohlich
sein kdnnen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse),
starke Schwellung der Haut und anderen Gewebes (am haufigsten der Lippen
oder der Augen), entzindlicher Hautausschlag, Nesselsucht, Haarausfall

Bei erheblich héheren Dosierungen als den empfohlenen Standarddosierungen und
bei verlangerter Behandlungsdauer wurde neben den oben genannten Nebenwir-
kungen auch uber Nierenentziindung und eine Verminderung bestimmter weiRer
Blutzellen (Agranulozytose) berichtet.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

5. Wie ist VERMOX aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der &uBeren Um-
hillung nach ,EXP* bzw. "Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
VERMOX zwischen 15 °C und 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was VERMOX enthalt

- Der Wirkstoff ist: Mebendazol. 1 Tablette enthalt 100 mg Mebendazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz, Talkum, Saccharin-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hydriertes Baumwollsamendl, Orangenaroma,
Natriumdodecylsulfat, Gelborange S (E110), Mikrokristalline Cellulose,
Maisstérke, Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie VERMOX aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind blass-orange gefarbt, rund und flach mit abgeschragtem Rand.

Blisterpackung mit 6 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2017.
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