PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vermox 100 mg tabletés
Mebendazolas

2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg mebendazolo.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF (E110).

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
6 tabletés
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

|7

KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: MMMM/mm

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)




‘ 11.  LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB ,, Tojaris projektai

‘ 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

Lyg. imp. Nr.: LT/L/14/0226/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

vermox 100 mg

Gamintojas: Janssen-Cilag S.p.A., Italija.

Perpakavo
B] UAB “Norfachema”
UAB “ENTAFARMA”

Perpak. serija



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vermox 100 mg tabletés
Mebendazolas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr.4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Vermox ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Vermox
Kaip vartoti Vermox

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vermox

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrwdE

1. Kas yra Vermox ir kam jis vartojamas

Vermox yra parazitines kirméles veikiantis vaistas. Juo gydomos kirmélinés ligos, sukeltos Siy

kirméliy rasiy:

- spaliniy (Enterobius vermicularis);

- plaukagalviy (Trichuris trichiura);

- askaridziy (Ascaris lumbricoides);

- dvylikapirstés zarnos kreivagalviy arba amerikiniy nekatoriy (Ancylostoma duodenale; Necator
americanus).

2. Kas Zinotina pries vartojant VVermox

Vermox vartoti negalima:

- Jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

- jeigu esate arba galvojate, kad esate néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Vermox.

Vaikams
Jaunesnius nei dviejy mety vaikus gydyti Vermox galima tik gydytojo leidimu.

Kiti vaistai ir Vermox
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu vartojama cimetidino (skrandzio rugsties kiekj mazinancio preparato), informuokite apie tai
gydytoja, kadangi Vermox doze gali tekti koreguoti.



Negalima vienu metu vartoti Vermox (mebendazolas) ir metronidazolo (vaisto bakterinéms ir
pirmuoniy sukeltoms ligomis gydyti).

Vermox vartojimas su maistu ir gérimais
Vermox galima gerti ir ne valgio metu. Juo gydantis laikytis specialios dietos arba vartoti vidurius
laisvinanciy vaisty nereikia.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Néscioms arba manancioms, kad yra pastojusios, moterims Vermox vartoti negalima.

Kudikj zindan¢ioms moterims prie§ Vermox vartojima reikia kreiptis j gydytoja, kad jis pasakyty, ar
Siuo vaistu gydytis galima.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gebéjimui vairuoti arba dirbti su mechanizmais Vermox jtakos nedaro.

Vermox sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF. Gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Vermox

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Vermox tiekiamas geriamosiomis tabletémis. Tablete galima kramtyti arba nuryti visg uzsigeriant
skys¢iu. Prie§s duodant mazam vaikui tablete reikia sutrinti j miltelius. Vaikai §j vaistg vartoti gali tik
suaugusiy priezitiroje.

Kokig vaisto dozg vartoti, priklauso nuo kirméliy riisies.

Vartojimas vaikams

Vyresniems nei dviejy mety vaikams tinka suaugusio Zmogaus dozé. Rekomenduojamos dozés
nurodytos toliau.

Spaliniy sukelta liga

Gydymo pradzioje reikia iSgerti 1 tabletg. Kadangi po pirmos dozés zusta tik kirmélés, bet ne jy
kiau$inéliai, i§ kuriy iSauga naujos kirmélés, todél tokia pat doze reikia pakartotinai gerti po 2
savaiciy, kad kirmélés buity visiSkai sunaikintos.

Plaukagalviy, askaridziy, dvylikapirstés zarnos kreivagalviu, amerikiniy nekatoriu arba keliy kirméliy
rusiy sukelta lica

Tris dienas iS eilés ryte ir vakare reikia gerti po 1 tabletg.

Ka daryti pavartojus per didele Vermox doze?

Vartojant didesnes uz rekomenduojama Vermox dozes arba Vermox vartojant ilga laika, gali
pasireiksti kraujo, inksty ar kepeny veiklos sutrikimai, kurie kartais gali biiti sunkas. Taip pat gali
pasireiksti plikimas, kuris kai kuriais atvejais biina nuolatinis.

ISgérus per daug Vermox, gali atsirasti skrandzio spazmy, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Tokiu
atveju reikia kreiptis i Jisy gydytoja, kuris gali rekomenduoti gerti aktyvintosios anglies, kadangi ji
adsorbuoja skrandyje esantj Vermox.



Informacija gydytojui

Perdozavimo gydymas

- Specifinio prieSnuodzio néra.

- Jei reikia, galima duoti gerti aktyvuotos anglies.

- Pirmomis valandomis po apsinuodijimo galima iSplauti skrandj.
PamirsSus pavartoti Vermox

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti Vermox
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Gydymo Vermox metu buvo pranesta apie ir gali pasitaikyti i§vardytas nepageidaujamas poveikis:
- galvos sukimasis;

- pilvo diegliai ir skausmai, dujy kaupimasis virskinimo trakte ir viduriavimas;

- odos i$bérimas;

- dilgéling;

plikimas, kuris kai kuriais atvejais gali bti nuolatinis;

- kraujo ir kepeny sutrikimai;

ilga laikg vartojant Zymiai didesnes uz rekomenduojamas (gerokai didesnes nei jprastai
skiriamos) Vermox dozes, gali sutrikti inksty veikla.

Jeigu atsiranda toliau iSvardyty simptomy, nedelsdami kreipkités j Jasy gydytoja:

- sunkus odos sutrikimas, pasireiskiantis iSbérimais, ptslelémis odoje ir opomis burnoje, akyse ar
i8angés — lytiniy organy srityje, kartu su kar§¢iavimu;

- reakcija, kuri pasireiskia netrukus po vaisto pavartojimo ir yra atpazjstama i$ odos iSbérimo,
niezulio, dusulio ir (arba) patinusio veido;

- sunki padidéjusio jautrumo reakcija, kuri pasireiskia netrukus po vaisto pavartojimo ir kuriai
tarp kity galimy simptomy gali buti budinga dilgéling, niezulys, paraudimas, nualpimas ir
pasunkéjes kvépavimas;

- buvo pranesta apie pacientams, jskaitant kiidikius, pasireiskusius traukulius (priepuolius).
Jaunesnius nei dviejy mety vaikus gydyti Vermox galima tik gydytojo leidimu.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai, uzpilde interneto svetaingje
www.VvVKkt.It esancig forma, pastu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos, Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el.
pastu NepageidaujamaR @vvkt.It. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vermox
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,, Tinka iki®, lizdinés plokstelés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vermox sudétis

- Veiklioji medziaga yra mebendazolas. Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg mebendazolo..

- Pagalbinés medZziagos yra yra mikrokristaliné celiuliozé, karboksimetilkrakmolo A natrio
druska, talkas, kukurtizy krakmolas, sacharino natrio druska, magnio stearatas, hidrintas
augalinis aliejus, apelsiny kvapo medziaga, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, natrio
laurilsulfatas ir saulélydzio geltonasis FCF (E110).

Vermox iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Vermox 100 mg tabletés yra $velniai oranZinés spalvos, apvalios, ploks¢ios, su nuozulniu krastu ir per
vidurj einanéia vagele, vienoje jy puséje jspaustas uzrasas ,,Me/100%. Vagelé skirta tik tabletei
perlauzti, kad bty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti j lygias dozes.

Tabletés yra supakuotos j lizding plokstele (6 tabletés), kuri jdéta j kartono dézute.

Gamintojas

Janssen-Cilag S.p.A.

Via C. Janssen, Borgo S. Michele
1-04010 Latina

Italija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,TOJARIS PROJEKTAI*
Ukmergés g. 369a

LT-12142 Vilnius, Lietuva

Perpakavo

B] UAB “Norfachema”
Vytauto g. 6, Jonava
Lietuva

arba

UAB “ENTAFARMA”
Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvinty r. sav.
Lietuva

Rinkodaros teisés turétojas eksportuojancioje valstybéje JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2014-09-09

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

