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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

VERMOX 100 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg mebendazolo.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 110 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Tabletės yra baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais, vienoje jų pusėje pažymėta “VERMOX”, kitoje yra dalijimo vagelė. 
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vienos ar kelių rūšių kirmėlių: spalinių (Enterobius vermicularis), plaukagalvių (Trichuris trichiura), askaridžių (Ascaris lumbricoides), kreivagalvių ankilostomų (Ancylostoma duodenale), amerikinių nekatorių (Necator americanus), sukeltų virškinimo trakto infestacijų gydymas. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 2 metų vaikams
Toliau nurodytų indikacijų atveju vaistinio preparato dozė suaugusiesiems ir vaikams yra vienoda.

Enterobiozė
Reikia gerti vienkartinę 100 mg dozę. 
Kadangi spalinėmis labai dažnai užsikrečiama iš naujo, tokią pat dozę patariama gerti po 2 savaičių ir dar kartą po 4 savaičių, ypač vykdant kirmėlių naikinimo programą.

Askaridozė, trichocefaliozė, ankilostomidozė arba kelių rūšių kirmėlių infestacija
Tris dienas reikia gerti po 100 mg 2 kartus per parą (po vieną tabletę ryte ir vakare).  

Vaikams iki 2 metų
Vaikams iki 2 metų amžiaus Vermox nebuvo plačiai ištirtas. Šiuo metu turimi duomenys aprašyti 4.4, 4.8 ir 5.2 skyriuose, tačiau rekomendacijų dėl dozavimo pateikti negalima.. Kadangi nepakanka duomenų apie saugumą, jaunesnių nei 1 metų vaikų negalima gydyti  Vermox (žr. 4.4, 4.8 ir 5.2 skyrius). 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Tabletes galima nuryti nekramčius arba sukramtyti prieš nuryjant. Prieš duodant mažiems vaikams, tabletę reikia susmulkinti. Visada reikia stebėti vaiką, kuomet jis vartoja šio vaistinio preparato.
[bookmark: _Hlk65957021]Laikytis specialios dietos arba vartoti vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų nereikia. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Nėštumas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nepageidaujamas poveikis
Gauta pranešimų apie  grįžtamojo pobūdžio kepenų funkcijos sutrikimus, hepatitą ir neutropeniją, pasireiškusius pacientams, kurie dėl patvirtintų indikacijų vartojo standartines mebendazolo dozes (žr. 4.8 skyrių).
Taip pat vartojant dozes, skiriamas echinokokozei gydyti , pasireiškė  agranulocitozė ir glomerulonefritas.

Metronidazolas 
[bookmark: OLE_LINK2]Atvejo ir kontrolės tyrimo metu tiriant staiga išsivysčiusius Stivenso – Džonsono sindromo ar toksinės epidermio nekrolizės (SDS ir TEN) atvejus buvo iškelta prielaida, kad yra galimas priežastinis ryšys tarp metronidazolo ir mebendazolo vartojimo kartu bei SDS ir TEN atsiradimo. Tikslesnių duomenų apie tokią veikiųjų medžiagų sąveika nėra, todėl reikia vengti vartoti mebendazolo ir metronidazolo kartu.  

Vaikų populiacija
Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, gauta pranešimų apie labai retus traukulių atvejus vaikams, įskaitant ir jaunesnius nei vienerių metų kūdikius (žr. 4.8 skyrių).
Vermox nebuvo plačiai ištirtas jaunesniems nei 2 metų vaikams. Todėl  1- 2 metų vaikus Vermox reikia gydyti tik tokiu atveju, jeigu galima nauda viršija potencialią riziką.
Turimi saugumo duomenys nepakankami, todėl jaunesnių nei 1 metų vaikų negalima gydyti  Vermox. 

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas –visiškas laktazės stygius, galaktozės netoleravimas ar gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Kiekvienoje šio vaistinio preparato  tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartojamas cimetidinas gali slopinti mebendazolo metabolizmą kepenyse, todėl pastarosios veikliosios medžiagos koncentracija kraujyje gali padidėti, ypač vartojant jo ilgai. Tokiu atveju rekomenduojama nustatinėti mebendazolo koncentraciją kraujo plazmoje, kad laiku būtų galima koreguoti jo dozę.

Reikia vengti vartoti mebendazolo kartu su metronidazolu (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė, kad žiurkėms ir pelėms mebendazolas sukelia embriotoksinį ir teratogeninį poveikį. Tokių duomenų negauta atliekant tyrimus su kitų rūšių gyvūnais (žr. 5.3 skyrių).
Nors tik labai mažas mebendazolo kiekis yra absorbuojamas į organizmą, nėščioms moterims ar moterims, manančioms, kad gali būti pastojusios, vaistinio preparato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Turimi riboti duomenys rodo, kad pavartojus mebendazolo, mažas jo kiekis  išsiskiria į gydytų moterų pieną, todėl žindymo metu vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

VERMOX gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Klinikinių tyrimų duomenys
Mebendazolo saugumas buvo įvertintas 6 276 tiriamiesiems, kurie dalyvavo 39 klinikiniuose tyrimuose, gydant pavienes ar mišrias virškinimo trakto parazitinių kirmėlių infestacijas. Šiuose 39 klinikiniuose tyrimuose 1 % mebendazolu gydytų tiriamųjų nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą (NRV) nebuvo. Mažiau nei 1 % mebendazolo vartojusių pacientų pasireiškusios NRV yra išvardytos 1 lentelėje. 

1 lentelė. Nepageidaujamas poveikis, pasireiškęs mažiau kaip 1 % mebendazolu gydytų pacientų 39 klinikinių tyrimų metu
	Organų sistemų klasės
Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas
	
Nemalonūs jutimai pilve 
Viduriavimas
Pilvo pūtimas 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas
	
Išbėrimas



2 lentelė. NRV, apie kurias pranešta vaistiniam preparatui jau esant rinkoje. 
	Organų sistemų klasė
Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Nežinomas
	
Neutropenija
Agranulocitozė* (labai retas nepageidaujamas poveikis pagal klinikinių ir epidemiologinių tyrimų duomenis) 


	Imuninės sistemos sutrikimai 
Nežinomas
	
Padidėjęs jautrumas, įskaitant anafilaksines ir anafilaktoidines reakcijas 

	Nervų sistemos sutrikimai
Nežinomas
	
Traukuliai, svaigulys (retas nepageidaujamas poveikis pagal  klinikinių ir epidemiologinių tyrimų duomenis) 

	Virškinimo trakto sutrikimai
Nežinomas
	
Pilvo skausmas (dažnas nepageidaujamas poveikis pagal klinikinių ir epidemiologinių tyrimų duomenis) 
Pykinimas, vėmimas (nedažnas nepageidaujamas poveikis pagal klinikinių ir epidemiologinių tyrimų duomenis) 

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
Nežinomas 
	Hepatitas, nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys 

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Nežinomas 
	Toksinė epidermio nekrolizė, Stivenso – Džonsono sindromas, egzantema, angioneurozinė edema, dilgėlinė, alopecija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Nežinomas
	Glomerulonefritas* (labai retas nepageidaujamas poveikis pagal klinikinių ir epidemiologinių tyrimų duomenis) 


* Pasireiškė vartojant  dozes, skiriamas echinokokozei gydyti.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.“

4.9	Perdozavimas

Simptomai
VERMOX perdozavus, gali atsirasti pilvo dieglių, pykinimas, vėmimas, viduriavimas. 
Agranulocitozė ir glomerulonefritas yra nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios gydant echinokokozę, kuri gydoma didesnėmis dozėmis ir ilgesnį laiką, palyginti su kitomis indikacijomis, tačiau perdozavimo simptomai tikėtini ne tik gydant echinokokozę (žr. 4.8 skyrių).

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra. Galima plauti skrandį, o jei reikia, galima skirti aktyvintosios anglies.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antihelmintiniai vaistiniai preparatai, benzimidazolo dariniai, ATC kodas – P02CA01. 

Veikimo mechanizmas
Mebendazolas yra plataus poveikio sintetinis vaistinis preparatas nuo kirmėlių. Mebendazolas lokaliai veikia žarnų spindyje, slopindamas kirmėlių ląstelių tubulino formavimąsi, todėl trikdo gliukozės pasisavinimą ir virškinimą. Dėl to pasireiškia kirmėlių autolizė.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgerto mebendazolo rezorbuojasi mažai. Didžioji išgertos dozės dalis lieka virškinimo trakte. 
Terapinės dozės biologinis prieinamumas yra mažas (apie 20 % vaistinio preparato dozės pasiekia sisteminę kraujotaką), kadangi mebendazolas blogai tirpsta ir ardomas pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu. Vartojant vaistinio preparato kartu su labai riebiu maistu, nežymiai padidėja mebendazolo bioprieinamumas.

Pasiskirstymas
3 dienas pavartojus po 100 mg mebendazolo 2 kartus per parą, jo koncentracija plazmoje neviršija 0,03 μg/ml, o svarbiausio metabolito - 2-amino, neviršija 0,09 μg/ml. Mebendazolo metabolitai kirmėlių neveikia. 90 % to mažo mebendazolo kiekio, kuris absorbuojamas, prisijungia prie plazmos baltymų.

Biotransformacija
Išgėrus vaistinio preparato, mebendazolas pirmiausiai yra intensyviai metabolizuojamas kepenyse. Esant kepenų funkcijos, metabolizmo ar tulžies nutekėjimo sutrikimui mebendazolo koncentracija kraujo plazmoje gali padidėti.

Eliminacija
Iš žmogaus organizmo 2 % pavartotos dozės išsiskiria su šlapimu, likusi dalis – su išmatomis (su tulžimi) nepakitusios veikliosios medžiagos arba metabolitų pavidalu.

Vaikų populiacija
Turimi duomenys apie mebendazolo koncentraciją  vaikų ir paauglių nuo 1 iki 16 metų amžiaus kraujo plazmoje yra riboti. Šie duomenys nerodė, jog mebendazolo sisteminė ekspozicija 3-16 metų asmenų organizme  yra žymiai didesnė palyginti su suaugusiaisiais. 1-3 metų  amžiaus vaikų organizme sisteminė ekspozicija yra didesnė, nei suaugusiųjų, kadangi vaikams dozė mg/kg kūno svorio yra didesnė, nei suaugusiesiems.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Su daugeliu gyvūnų rūšių atlikti vienkartinių dozių toksiškumo tyrimai parodė, kad mebendazolas buvo gerai toleruojamas ir kad vaistinio preparato saugumo ribos yra plačios. Kartotinių vaistinio preparato dozių lėtinio toksiškumo tyrimuose su žiurkėmis pavartojus geriamąsias toksines 40 mg/kg kūno svorio ir didesnes vaistinio preparato dozes buvo rasti kepenų svorio pakitimai, nežymus centrilobulinės srities pabrinkimas ir hepatoceliulinė vakuolizacija kepenyse bei sėklidžių svorio pakitimai su tubuline degeneracija, deskvamacija ir išreikštu spermatogenezės slopinimu.

Embriotoksinis ir teratogeninis poveikis
Vartojant toksinį poveikį patelėms sukeliančias dozes embriotoksinis ir teratogeninis poveikis nėščioms žiurkėms pasireiškė pavartojus vienkartines 10 mg/kg kūno svorio ir didesnes vaistinio preparato dozes. Teratogeninis poveikis ir fetotoksinis poveikis buvo stebimas pelėms pavartojus toksinį poveikį patelėms sukeliančias 10 mg/kg kūno svorio ir didesnes vaistinio preparato dozes. 
Triušiams, šunims, avims ir arkliams tokio poveikio vaistinis preparatas nesukėlė.

Kancerogeninis ir mutageninis poveikis
Pelėms ir žiurkėms, kurioms 2 metus buvo duodama 40 mg/kg kūno svorio paros dozė, kancerogeninio poveikio neatsirado. Pelėms vienkartinė 640 mg/kg kūno svorio dozė mutageninio poveikio nesukėlė (tirta Dominant lethal mutation testu). Mutageninio poveikio nepastebėta nei spermatocito, F1  translokacijos, nei Ames testo metu. Mikrobranduolių tyrimų metu aneugeninis poveikis žinduolių somatinėms ląstelėms pasireiškė vaistinio preparato koncentracijai plazmoje viršijus 115 ng/ml ribą.

Poveikis vaisingumui
40 mg/kg kūno svorio paros dozė, duodama pelių patinėliams ir patelėms atitinkamai 60 dienų ir 14 dienų prieš suporuojant, poveikio vaisiui ar atsivestiems palikuonims nesukėlė, nors patelėms pasireiškė silpnas toksinis poveikis.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio laurilsulfatas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas
Sacharino natrio druska
Talkas
Kukurūzų krakmolas
Laktozė monohidratas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/AL lizdinėje plokštelėje yra 6 tabletės, kartono dėžutėje – viena lizdinė plokštelė. 

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS 

Gedeon Richter Plc. 
Gyömrői út 19-21 
1103 Budapest, 
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/1102/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. kovo 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. kovo 21 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:// vvkt.lrv.lt/lt.































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Gedeon Richter Plc. 
Gyömrői út 19-21 
1103 Budapest 
Vengrija 


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.



































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VERMOX 100 mg tabletės
mebendazolum 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg mebendazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

6 tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO 
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc. 
Gyömrői út 19-21 
1103 Budapest, Vengrija 

((RG logo))


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/1102/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

vermox


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VERMOX 100 mg tabletės
mebendazolum 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Gedeon Richter Plc.

((RG emblem))


3.	TINKAMUMO LAIKAS

[Tinka iki] {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

[Serija]


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
VERMOX 100 mg tabletės
mebendazolas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į     gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra VERMOX ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant VERMOX 
3.	Kaip vartoti VERMOX 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti VERMOX 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 


1.	Kas yra VERMOX ir kam jis vartojamas

VERMOX, kurio veiklioji medžiaga yra mebendazolas, yra vaistas nuo kirmėlių, vartojamas suaugusiesiems ir vaikams virš 2 metų amžiaus.
VERMOX skiriamas virškinimo trakto užkrėtimui tiek vienos rūšies, tiek ir kelių rūšių kirmėlėmis:  spalinėmis (Enterobius vermicularis), askaridėmis (Ascaris lumbricoides), plaukagalviais (Trichuris trichiura), kreivagalvėmis ankilostomomis (Ancylostoma duodenale), amerikiniais nekatoriais (Necator americanus), gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant VERMOX

VERMOX vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija mebendazolui arba bet kuriai pagalbinei medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei esate nėščia arba manote, kad galbūt esate nėščia.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti VERMOX. 
VERMOX visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Simptomams išnykus, būtina atlikti gydytojo paskirtą išmatų tyrimą.

Gauta pranešimų apie grįžtamojo pobūdžio kepenų funkcijos sutrikimo, hepatito ir tam tikro tipo  baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimo atvejus vartojant rekomenduojamas mebendazolo dozes. Ilgą laiką vartojant dideles mebendazolo dozes, pasireiškė ženklus baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas (agranolocitozė) ir inkstų uždegimas (glomerulonefritas). Todėl negalima viršyti rekomenduojamos vaisto dozės ar vartoti ilgiau, negu paskirta gydytojo.

Gydymo metu ir jį baigus labai svarbu laikytis asmeninės higienos, kad būtų išvengta pakartotino užsikrėtimo bei neužsikrėstų kiti asmenys.

Vaikams
Jaunesniems nei 2 metų vaikus VERMOX vartoti galima tik paskyrus gydytojui. 
Jaunesnių nei 1 metų vaikų negalima gydyti Vermox. 

Kiti vaistai ir VERMOX
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Reikia vengti vienu metu vartoti mebendazolo ir metronidazolo (vartojamas kai kurių bakterijų ar pirmuonių sukeltoms ligos gydyti), nes galimas sunkus šalutinis poveikis. 
Jeigu vartojate kitų vaistų, pvz., cimetidino (skrandžio rūgšties kiekį mažinančio vaisto), informuokite apie tai gydytoją, kadangi gali tekti keisti Vermox dozę.

VERMOX vartojimas su maistu ir gėrimais
VERMOX rekomenduojama vartoti po valgio, užsigeriant vandeniu.
Laikytis specialios dietos arba vartoti vidurių laisvinamųjų vaistų nereikia. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Jeigu esate nėščia arba manote, kad esate nėščia, šio vaisto vartoti negalima.
Žindymo laikotarpiu VERMOX galima vartoti tik gydytojui paskyrus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
VERMOX gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

VERMOX sudėtyje yra laktozės monohidrato (pieno cukraus) ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 
Kiekvienoje šio vaisto  tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti VERMOX

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Dozę ir gydymo VERMOX trukmę nustato gydytojas, atsižvelgdamas į kirmėlių rūšį. Paprastai gydymas trunka 3 dienas. 
Vartokite tiksliai tokią VERMOX dozę, kokią nurodė gydytojas. Simptomams išnykus, būtina atlikti gydytojo paskirtą išmatų tyrimą.

Rekomenduojamos dozės nurodytos toliau.

Spalinės 
Reikia gerti po 1 tabletę vieną kartą per parą, geriau vakare.
Jei reikia, gydytojui skyrus, gydymą galima kartoti po 2 ir 4 savaičių.

Askaridės, plaukagalviai, dvylikapirštės žarnos kreivagalviai arba užsikrėtimas kelių rūšių kirmėlėmis
Reikia gerti po 1 tabletę ryte ir 1 tabletę vakare tris dienas iš eilės.

Tabletes galima nuryti nekramtytas arba sukramtyti ar perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, užsigeriant trupučiu vandens. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes. Prieš duodant mažiems vaikams, tabletę reikia susmulkinti. Visada stebėkite vaiką, kuomet jis vartoja šio vaisto.


Ką daryti pavartojus per didelę VERMOX dozę?
Jei išgėrėte per daug tablečių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausią ligoninę. Kartu pasiimkite vaisto dėžutę ir šį pakuotės lapelį.
Pavartojus per didelę VERMOX dozę, gali atsirasti pilvo dieglių, pykinimas, vėmimas, viduriavimas. Pacientams, kurie ilgai buvo gydomi didelėmis dozėmis, pasireiškia , glomerulonefritas (inkstų uždegimas) ir agranulocitozė (ženklus baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas). Šie simptomai tikėtini ir pavartojus per didelę dozę.
Specifinio priešnuodžio nėra. Jei nuo vaisto pavartojimo praėjo mažiau nei valanda, galima plauti skrandį. Jei reikia, galima išgerti aktyvintosios anglies.

Pamiršus pavartoti VERMOX
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. Kitą dozę išgerkite įprastu laiku ir vėliau vartokite taip, kaip skyrė gydytojas.

Nustojus vartoti VERMOX
Tokiu atveju gali sumažėti vaisto veiksmingumas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): nemalonūs jutimai pilve, pilvo pūtimas, viduriavimas ir išbėrimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių  dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių, vadinamų leukocitais, sumažėjimas (neutropenija), dėl kurio gali padažnėti infekcijos, alerginės reakcijos, įskaitant anafilaksines ir anafilaktoidines reakcijas, traukuliai, svaigulys, pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, kepenų funkcijos sutrikimai, kepenų uždegimas (hepatitas), toksinė epidermio nekrolizė (sunki liga su odos pūslėmis, odos lupimasis, apėmęs daugiau nei 30 proc. kūno paviršiaus), Stivenso – Džonsono sindromas (sunki liga su odos, burnos, akių ar genitalijų pūslėmis ir odos lupimusi), odos išbėrimas, angioneurozinė edema (pasireiškia veido, ryklės, burnos, gerklų pabrinkimu, pasunkėjusiu kvėpavimu), dilgėlinė, plaukų slinkimas.


Kaip ir kiti vaistai, VERMOX gali sukelti organizmo padidėjusio jautrumo (alerginių) reakcijų, todėl atsiradus odos išbėrimui, dilgėlinei ar angioneurozinei edemai (alerginiam pabrinkimui), nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Ilgą laiką vartojant dideles dozes pasireiškė šie šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
- agranulocitozė (ženklus baltųjų kraujo ląstelių sumažėjimas, dėl kurio gali pasireikšti infekcijos)
- glomerulonefritas (inkstų uždegimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.“




5.	Kaip laikyti VERMOX 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Ant dėžutės po „Tinka iki” ir ant lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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VERMOX sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra mebendazolas. Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg mebendazolo.
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio laurilsulfatas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, sacharino natrio druska, talkas, kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas. 

VERMOX išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais, vienoje jų pusėje pažymėta “VERMOX”, kitoje yra dalijimo vagelė. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

PVC/AL lizdinėje plokštelėje yra 6 tabletės. Kartono dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė.

Registruotojas ir gamintojas
Gedeon Richter Plc. 
Gyömrői út 19-21 
1103 Budapest, 
Vengrija 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Gedeon Richter Plc. atstovybė
Maironio 23-3,
Vilnius 
Tel. +370 5 268 53 92

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-21.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lrv.lt/lt/.
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