1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

VERMOX 100 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab 100 mg mebendasooli.
INN. Mebendazolum

Teadaolevat toimet omav abiaine: laktoosmonohiidraat (iga tablett sisaldab 110 mg
laktoosmonbhiidraati).
Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Peaaegu valge, lame, 1digatud servadega, kettakujuline, ndrga iseloomuliku 15hnaga tablett, mille tihel
kiiljel on mérgistus “VERMOX? ja teisel kiiljel poolitusjoon. Murdepind on valge.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

VERMOX on nédidustatud Enterobius vermicularis’e (naaskelsaba), Ascaris lumbricoides’e (solkmed),
Trichuris trichiura (piuglane), Ancylostoma duodenale, Necator americanus’e (kidaussid) poolt
pOhjustatud iihe infestatsiooni voi segainfestatsioonide raviks.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Enterobiaas:

Nii tdiskasvanutele kui ka lastele alates 1. eluaastast 100 mg (1 tablett) ithekordse annusena.

Et Enterobius vermicularis’e poolt pdhjustatud reinfektsioonid teatakse olevat viga sagedased,
soovitatakse ravi 2...4 nidala parast korrata.

Askariaas, trihhuriaas, ankiilostomiaas ja segainfektsioonid:

Nii tdiskasvanutele kui ka lastele alates 1. eluaastast 200 mg 66pdevas (1 tablett hommikul ja 1 tablett
ohtul) kolmel jérjestikusel paeval.

Kasutamine alla 1 aasta vanustel lastel (vt 151k 4.4).

Manustamisviis

Tablett tuleb alla neelata tervena vihese koguse veega parast s6oki.
Spetsiaalsed protseduurid nagu dieet voi lahtistite kasutamine ei ole vajalikud.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
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Kuna hésti dokumenteeritud kasutamise kogemus alla 1 aasta vanustel lastel on vihene ja on olnud
iiksikuid teateid krampide tekkest selles vanusegrupis, siis vdib VERMOX it anda alla 1 aasta
vanustele lastele vaid juhul, kui nende nugiussnakkus hdirib markimisvaérselt nende toitumust ja
fuiisilist arengut.

Stevensi-Johnsoni siindroomi/toksilise epidermaalse nekroliiiisi (SJS/TEN) puhangu kontrollitud
juhtude uuringu tulemused viitasid voimalusele, et SJS/TEN vaib olla seotud mebendasooli ja
metronidasooli samaaegse kasutamisega. Edasised andmed, mis viitaksid nende ravimite koostoimele,
puuduvad. Seepérast tuleb viltida mebendasooli kasutamist samal ajal metronidasooliga.

Kuna tabletid sisaldavad 110 mg laktoosmonohiidraati, siis patsiendid, kellel on harvaesinev parilik
galaktoositalumatus, laktaasidefitsiit, gliikkoosi-galaktoosi malabsorptsioon voi fruktoositalumatus, ei
tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi tsimetidiiniga voib pérssida mebendasooli metabolismi maksas, mille tulemusena
suureneb ravimi kontsentratsioon vereplasmas, eriti pikaajalisel ravil. Viimasel juhul soovitatakse
annuse kohandamiseks méérata ravimi kontsentratsioon plasmas.

Mebendasooli ja metronidasooli samaaegset kasutamist tuleb véltida (vt 15ik 4.4).
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Manustamisel ithekordse suukaudse annusena rottidele ja hiirtele on VERMOX niidanud
embriiotoksilist ja teratogeenset aktiivsust. Teistel loomadel sellist toimet tdheldatud ei ole. Raseduse
ajal (eriti esimesel trimestril) voib ravimit VERMOX kasutada vaid pérast vdimalike riskide ja ravist
saadava kasu suhte hoolikat kaalumist.

Imetamine
Mebendasool imendub vaid viahesel mééral. Ei ole teada, kas mebendasool eritub inimese rinnapiima,
seetdttu peab olema ettevaatlik, kui VERMOX it manustatakse imetavatele naistele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Mebendasoolil ei ole toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

Uksikjuhtudel ei ole voimalik pdhjuslikku seost Vermox“iga usaldusviirselt kinnitada.

VERMOX'i ohutust hinnati 6276-1 iiksik- vdi segaparasiitnakkusega patsiendil 39-s kliinilises
uuringus. Nende 39 kliinilise uuringu viltel ei tekkinud 1%-1 VERMOX"iga ravitud osalejatest mitte
ithtegi ravimi korvaltoimet. Ravi ajal VEMOX "iga vihem kui 1%-1 patsientidest esinenud

korvaltoimed on toodud tabelis 1.

Tabel 1. Kdrvaltoimed, mida esines 39 kliinilise uuringu viiltel viihem kui 1%-1 VERMOX iga
ravitud patsientidest

Organsiisteemi klass Kérvaltoime
Seedetrakti hiired K&huvaevused
Ko&hulahtisus
Ko&hupuhitus
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Lodve
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Esmakordselt turuletulekujargselt tuvastatud VERMOX i (mebendasooli) kdrvaltoimed on loetletud
tabelis 2 ja tabelis 3. Igas tabelis on mirgitud kdrvaltoimete esinemissagedus jargmise
klassifikatsiooni alusel:

Viga sage >1/10

Sage >1/100 kuni <1/10

Aeg-ajalt >1/1000 kuni <1/100

Harv >1/10 000 kuni <1/1000

Viga harv <1/10 000, sealhulgas iiksikjuhud

Tabelis 2 on kdrvaltoimed esitatud spontaansete kdrvaltoimete teatistel pdhineva esinemissageduse
alusel, tabelis 3 aga on samad korvaltoimed esitatud kdrvaltoimete esinemissageduse jérgi (kui see on
teada) kliinilistes voi epidemioloogilistes uuringutes.

Tabel 2. Turuletulekujirgselt tuvastatud VERMOX''i kdrvaltoimed spontaansete korvaltoimete
teatistel pohineva esinemissageduse alusel

Organsiisteemi klass Kérvaltoime
Esinemissageduse kategooria

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Viga harv Neutropeenia
Immuunsiisteemi hiired )
Viga harv Ulitundlikkus, sealhulgas anafiilaktiline

reaktsioon ja anafiilaktoidne reaktsioon

Nirvisiisteemi hiired

Viga harv Krambid, pearinglus

Seedetrakti hiired

Viga harv K&huvalu

Maksa ja sapiteede hiired

Viga harv Hepatiit, kdrvalekalded maksafunktsiooni
analiiiisides

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Viga harv Toksiline epidermaalnekroliiiis, Stevensi-
Johnsoni siindroom, eksanteem, angioddeem,
urtikaaria, alopeetsia

Tabel 3. Turuletulekujirgselt tuvastatud VERMOX'i korvaltoimed kliinilistel voi
epidemioloogilistel uuringutel phineva esinemissageduse alusel

Organsiisteemi klass Kérvaltoime

Esinemissagedus

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Teadmata Neutropeenia

Immuunsiisteemi hiired

Teadmata Ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas
anafiilaktiline reaktsioon ja anafiilaktoidne
reaktsioon

Niérvisiisteemi hiired

Teadmata Krambid

Harv Pearinglus

Seedetrakti hiiired

Sage Kghuvalu

Maksa ja sapiteede hiired

Teadmata Hepatiit, kdrvalekalded maksafunktsiooni
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analiiiisides

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata Toksiline epidermaalnekroliiiis, Stevensi-
Johnsoni siindroom, eksanteem, angioddeem,
l66ve, urtikaaria

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral vdivad ilmneda kohukrambid, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.
Kuigi VERMOX-ravi maksimaalne soovitatav kestus piirdub kolme pdevaga, on harvadel juhtudel
tdheldatud p6orduvaid maksafunktsiooni hiireid, hepatiiti, glomerulonefriiti ja neutropeeniat
patsientidel, kellel raviti pikaajaliselt suurte annustega hiidatidoosi.

Raviks

Spetsiifilist antidooti ei ole. Esimese tunni jooksul pérast sissevotmist vdib teha maoloputust.
Vajadusel voib manustada aktiivsiitt.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Suukaudsed antihelmintikumid/bensimidasooli derivaadid,
ATC-kood: P02CAO01

Mebendasool on laia toimespektriga siinteetiline antihelmintikum. Mebendasool toimib lokaalselt ussi
soolevalendikus, hiirides seal tsellulaarse tubuliini moodustumise protsessi. Mebendasool seondub
spetsiifiliselt tubuliiniga ja pShjustab sooles struktuurilisi degeneratiivseid muutusi, hiirides seega
gliikkoosi omastamist ja nugiussi normaalseid seedefunktsioone sellisel madral, et kdivitub
autoliiitiline protsess.

Puuduvad tdendid VERMOX i efektiivsuse kohta tsiistitserkoosi ravis.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub mebendasool seedetraktist vihesel méaral.

Tavalises annuses on ravimi biosaadavus viike (ligikaudu 20% annusest) seoses ulatusliku esmase
maksapassaazi ja viga vihese lahustuvuse tottu. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub
iildjuhul 2...4 tundi parast manustamist. Manustamine koos rasvarikka toiduga viib mebendasooli
biosaadavuse vihese suurenemiseni.

Vihesest imendunud kogusest 90% seondub plasmavalkudega.

Jaotumine

Mebendasool seondub 90...95% ulatuses plasmavalkudega. Jaotusruumala on 1...2 1/kg, mis nditab, et
mebendasool jouab veresoontest kaugemale. Seda toetavad andmed mebendasooliga pikaajalist ravi
(nt 40 mg/kg 66pédevas 3...21 kuu jooksul) saavatel patsientidel, mis néitavad ravimisisaldust kudedes.

Biotransformatsioon

Suukaudselt manustatud mebendasool metaboliseeritakse laialdaselt peamiselt maksas. Selle peamiste
metaboliitide (mebendasooli aminovormid ja hiidroksiiiilitud aminovormid) plasmakontsentratsioonid
on mebendasooli kontsentratsioonidest mirgatavalt suuremad. Kahjustunud maksafunktsioon,
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hdirunud ainevahetus v6i hdirunud sapieritus vdivad plasmas mebendasooli kontsentratsiooni
suurendada.

Eritumine

Mebendasool, selle konjugeeritud vormid ja metaboliidid alluvad tdenéoliselt teatavale
enterohepaatilisele retsirkulatsioonile ning eritatakse uriini ja sapiga. Enamikul patsientidest jaab
suukaudsele annusele jargnev eritumise poolvairtusaeg vahemikku 3...6 tundi.

Farmakokineetika tasakaalukontsentratsiooni tingimustes
Pikaajalise raviga (nt 40 g/kg 66pédevas 3...21 kuu jooksul) suurenevad mebendasooli ja selle peamiste

metaboliitide plasmakontsentratsioonid tasakaalukontsentratsiooni tingimustes ligikaudu 3 korda
vorreldes iiksikannuse manustamisega.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uksikannuse toksilisuse hindamised mitmetel liikidel niitasid, et mebendasool on histi talutav ja laiad
ohutuspiirid. Korduvtoksilisuse uuringu tulemused suukaudsel manustamisel rottidele (toksiline annus
40 mg/kg ja iile selle) nditasid muutusi maksa kaalus kesksagara kerge turse ja hepatotsellulaarse
vakuolisatsiooniga ning munandite kaalus koos mdningase tubulaarse degeneratsiooni,
deskvamatsiooni ja spermatogeneesi margatava parssumisega.

Hiirtel ega rottidel ei tiheldatud kantserogeenset toimet. /n vitro tsiitogeneetilises analiilisis ei
ilmnenud mutageenset toimet.

In vivo katsetes ei ilmnenud kromosoomide struktuurilisi kahjustusi pShjustavaid toimeid. Imetajate
somaatiliste rakkude mikrotuumaanaliitiside tulemused ei ole ndidanud toimet périlikkusele
plasmakontsentratsioonil iile 115 ng/ml. Emasloomale toksiliste annuste puhul ilmnes embriiotoksiline
ja teratogeenne toime tiinetel rottidel iiksikannuse 10 mg/kg juures ja iile selle.

Ka hiirtel tiheldati teratogeenset ja fetotoksilist toimet emasloomale toksiliste annuste juures

10 mg/kg ja iile selle.

Teistest liikidest katseloomadel ei tdheldatud reproduktsioonile kahjulikke toimeid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Naatriumlauriiiilsulfaat,
Veevaba kolloidne rdnidioksiid,
Magneesiumstearaat,
Naatriumsahhariin,

Talk,

Maisitérklis,
Laktoosmonohiidraat .

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/ALl blister pakendatud pappkarpi.
Pakendis 6 tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja Kiisitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest X

Gyomroi ut 19-21

Ungari

8. MUUGILOA NUMBER

093694
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 19.12.1994

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 19.10.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud jaanuaris 2014
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