SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Vermox 100 mg toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 100 mg af mebendazoli.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 0,06 mg azoélitarefni (appelsinugult S, E110).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla (ljésappelsinugul, kringlétt, 10 mm i pvermal, audkennd ,,Me/100 og ,,JANSSEN®). Skoran er
ekki til pess ad skipta toflunni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sykingar i meltingarfaerum af voldum njalgs (enterobiasis), spoéluorma (ascariasis), svipuorma
(trichuriasis), bitorma (ancylostomiasis, necatoriasis).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir eru peer somu vid medferd hja béornum og fullordnum.

Njalgur: 100 mg (1 tafla) sem stakur skammtur. Medferdina skal endurtaka eftir u.p.b. 2 vikur til ad
koma i veg fyrir endursykingu. Mzlt er med pvi ad allir innan sému fjolskyldu fai medferd 4 sama
tima til ad koma i veg fyrir tbreidslu smitsins.

Spoluormar, svipuormar, bitormar og blandadar sykingar: 100 mg (1 tafla) tvisvar sinnum a
solarhring, ad morgni og kvoldi i prja daga. Vid meirihattar svipuormasyki getur verid porf 4 medferd
i 4-5 daga eda endurtaka medferd eftir mat & medferdararangri.

Born yngri en 2 ara:

Vermox hefur ekki verid rannsakad itarlega hja bornum yngri en 2 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i koflum 4.4, 4.8 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja
akveodna skammta a4 grundvelli peirra. Vermox er ekki &tlad bornum yngri en 1 ars vegna pess ad ekki
eru til fullnaegjandi 6ryggisupplysingar (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.2).

fhuga skal notkun Vermox mixtaru, dreifu hja sjuklingum eins og t.d. ungum bornum sem ekki geta
gleypt tofluna.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um krampa hja bérnum, p.m.t. bérnum yngri en 1 ars, eftir
markadssetningu (sja kafla 4.8). Vermox hefur ekki verid rannsakad itarlega hja bornum yngri en

2 éra. bess vegna skal adeins nota Vermox hja bérnum 4 aldrinum 1 til 2 dra ef hugsanlegur
avinningur vegur pyngra en hugsanleg dhatta. bvi skal einungis gefa mjog ungum bérnum Vermox ef
ormasyking raskar verulega naringarastandi og likamlegum proska peirra. Vermox er ekki etlad
bornum yngri en 1 ars vegna pess ad ekki eru til fullnagjandi 6ryggisupplysingar.

Til pess a0 minnka hattu 4 kdfnun 4 ad ihuga gjof Vermox mixtaru, dreifu hja sjuklingum sem geta
ekki gleypt tofluna t.d. smaborn.

Nidurstodur ur tilfella-viomidunarrannsokn (case-control study), par sem rannsékud voru nokkur tilvik
Stevens-Johnson heilkennis og hudpekjudrepsloss (toxic epidermal necrolysis), benda til mégulegs
sambands milli Stevens-Johnson heilkennis/hudpekjudrepsloss og samhlida notkunar mebendazéls og
metronidazols. Ekki eru fyrirliggjandi frekari gogn sem syna fram 4 ad pessi milliverkun geti
mogulega att sér stad og skal pvi fordast samhlida notkun mebendazoéls og metronidazols.

Naudsynlegt er a0 gaeta fyllsta hreinlatis, badi personulegs hreinleetis og 1 naesta umhverfi til ad draga
ur haettunni 4 endursmiti.

Vermox toflur innihalda azélitaretnid appelsinugult S (E110) sem getur valdid ofne@misviobrogdum.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Cimetidin hamlar umbroti mebendazols pannig ad plasmapéttni eykst. Hefur liklega ekki kliniska
pydingu.

Fordast skal samhlida notkun mebendazols og metronidazdls (sja kafla 4.4).
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Upplysingar um takmarkadan fjolda pungana benda til a0 mebendazol hafi valdid mjog litilli og

tolfreedilega omarktaekri aukningu 4 fjolda vanskapadra barna, hja konum sem voru medhondladar
med mebendazdli & fyrsta pridjungi medgongu. Mebendazol hefur valdid vanskdpunum i
dyrarannsokn (sja kafla 5.3).

Ekki skal nota Vermox 4 fyrsta pridjungi medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Geeta skal varidar
vid avisun Vermox 4 68rum og pridja pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar ur tilfellarannséknum syna ad mebendazdl getur skilst ut i1 brjostamjolk eftir
inntoku. Meta verdur porf méour fyrir medhondlun med Vermox og avinning brjostagjafar meo tilliti
til ahaettu fyrir barnio.

Frjosemi
Nidurstodur ur rannséknum med mebendazoli 4 axlun syndu ekki fram 4 nein ahrif 4 frjésemi vid
skammta upp ad og ad medtdldum 10 mg/kg/solarhring (60 mg/m?) (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vermox hefur 4 heildina 1iti0 engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. b6 hefur i
mjog sjaldgaefum tilfellum verid greint fra sundli og krampa hja fullordnum eftir markadssetningu



lyfsins, pvi er maelt med ad varadar sé gett vegna hugsanlegra ahrifa pess a haefni sjuklings til aksturs
og notkunar véla

4.8 Aukaverkanir

i pessum kafla er greint fra aukaverkunum. Aukaverkanir eru 6zskileg ahrif sem eru talin tengjast
notkun mebendazéls, byggt 4 vidtaeku mati 4 fyrirliggjandi upplysingum um aukaverkanir. I einstaka
tilvikum er ekki haegt ad stadfesta ad um tengsl vid Vermox sé ad reeda. bar sem kliniskar rannsoknir
eru gerdar vid mismundandi adstedur er ekki haegt ad gera beinan samanburd 4 tidni aukaverkana sem
koma fram i kliniskum rannsoknum & akveonu lyfi vio tioni aukaverkana annars lyfs og parf ekki ad
endurspegla aukaverkanationina sem kemur fram vid notkun lyfsins.

Oryggi Vermox var metid hja 6.276 sjuklingum sem toku patt i 39 kliniskum rannséknum 4 ’
medhondlun vid snikjudyrasykingum (einni eda fleiri tegund snikjudyra) i meltingarfeerum. [ pessum
rannsoknum kom engin aukaverkun fram hja > 1% sjuklinga sem medhondladir voru med Vermox.

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu 4 Vermox eru gefnar
upp 1 téflu 1. Aukaverkanirnar eru flokkadar samkvamt eftirfarandi tioni:

Algengar (> 1/100, < 1/10)

Sjaldgaefar (> 1/1.000, < 1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000, < 1/1.000)
Koma é&rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tafla 1: Aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu Vermox

Aukaverkanir
Tioni
Liffeerakerfi Koma orsialdan
Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar 0 af;risl! alda
(>1/100, <1/10) | (>1/1.000, <1/100) | (>1/10.000, <1/1.000) (<1/10.000)
) . Daufkyrningafaed®

Bl60 og eitlar

Ofnaemisviobrogd
. p.m.t. bradaofnamis-
Onzmiskerfi viobrogd og brada-

ofnamislik vidbrogd®

Krampar®, sundl?®
Taugakerfi

Kvidverkur® Opegindi fra Ogledi, uppkost
Meltingar- kylé i a
toeri nidurgangur?,
upppemba?®

Lifrarbolga®, 6edlileg
Lifur og gall gildi lifrarstarfsemi®

Huoutbrot?,
Hio og hadpekjudrepslos®,

s Stevens-Johnson
dirhuo

i heilkenni®, tthot”,




Aukaverkanir

Tioni
Lifferakerfi K orsjald
Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgzefar omaf;:is:a "
(>1/100, <1/10) | (=>1/1.000, <1/100) | (>1/10.000, <1/1.000) (<1/10.000)

ofnemisbjugur®,
ofsakladi®, skalli®

2 Tidni aukaverkana Ur kliniskum eda faraldsfredilegum rannséknum.

® Aukaverkanir sem komu ekki fram 1 kliniskum rannsoknum, par sem tidnin er reiknud samkvamt
vidmidunarreglum SmPC 2009 (bls. 19 Adverse reactions from spontaneous reporting). 6.276 sjuklingar i
kliniskum og faraldsfraedilegum rannsoknum, deilt med 3 (tioni = 1/2.092).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra kyrningapurrd og nyrnagauklabélgu eftir notkun
mebendazo6ls 1 haerri skommtum en radlagdir eru eda eftir medfero i langan tima.

Einkenni
Vid ofskdmmtun geta komid fram krampar i kvid, 6gledi, uppkost og nidurgangur.

Medferd
Ekki er til sértaekt motefni. Ef talid er videigandi ma gefa lyfjakol.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Ormalyf, ATC flokkur: PO2CAOI.

Vid tileetladri abendingu virkar mebendazol stadbundid i pormum med pvi ad trufla myndun tabulins i
parmafrumum ormanna. Mebendazo6l binst tubulini i parmafrumum ormsins og veldur pannig
hrérnunarbreytingum sem trufla glikoésaupptoku og meltingarstarfsemi ormanna i pad miklum meeli
a0 sjalfseyoingarferli fer af stad.

5.2 Lyfjahvérf

Frasog

Eftir ad merktur skammtur er tekinn inn er adgengid < 10% vegna 6fullkomins fasogs og vidamikils
umbrots vid fyrstu umferd 1 lifur (first-pass effect). Hamarksplasmapéttni kemur venjulega fram

2-4 Klst. eftir inntdku. Vid jafnveegi er utsetning ad medaltali 3 sinnum heerri en eftir stakan skammt.
Adgengi mebendazols eykst pegar pad er gefid samhlida fiturikri maltid.


http://www.lyfjastofnun.is/

Dreifing
Plasmaproteinbinding mebendazols er 90-95%. Dreifingarrimmalid er 1-2 litrar/kg sem bendir til
dreifingar i vefi.

Umbrot

Umbrot mebendazols eftir inntoku er umfangsmikid og fer ad mestu leyti fram i lifur. Plasmapéttni
helstu umbrotsefnanna (eftir vatnsrof mebendazols og afoxun mebendazols) er herri en plasmapéttni
mebendazols. Skert lifrarstarfsemi, minnkad umbrot eda minnkad brotthvarf med galli getur leitt til
aukinnar plasmapéttni mebendazols.

Brotthvarf

Mebendazol, samtengingar pess og umbrotsefni fara liklega i 4kvedna lifrar-parma endurhringrés og
skiljast ut i pvagi og galli. Synilegur helmingunartimi i brotthvarfsfasanum eftir inntdku er 3-6 klst.
hja flestum sjuklingum.

Born

Takmarkadar upplysingar eru til um péttni mebendazols 1 plasma hja bérnum og unglingum a
aldrinum 1 til 16 ara. bessar upplysingar benda ekki til umtalsvert meiri altaekrar utsetningar fyrir
mebendazo6li hja bérnum 4 aldrinum 3 til 16 4ra en hja fullordnum. Hja bérnum a aldrinum 1 til <3 é4ra
er altaek utsetning meiri en hja fullordnum vegna steerri mg skammts 4 hvert kg samanborid vid
fullordna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Mebendazol hefur eiturverkanir 4 fosturvisa i misum og rottum. Vanskapanir saust einnig eftir gjof
staks skammts fra 10 mg/kg (einn skammtur af somu steerd og kliniski skammturinn i mg/m? likams-
yfirbords) 4 liffeeramyndunarskeidi.

Endurtekin gjof mebendazoéls hja karlkyns rottum olli ryrnun a eistum asamt hrérnunarbreytingum a
sedisgongum og minnkadri sedismyndun. Mebendazol hafoi po ekki ahrif 4 frjdsemi karlkyns rotta.
Ekki er pekkt hvada pydingu pessar nidurstoour hafa fyrir menn.

Ormaeydandi hrif mebendazols eru afleiding bindingar efnisins vid tibulin i parmafrumum ormsins
(sja kafla 5.1). Mebendazol binst einnig vid tibulin i spendyrafrumum og olli pannig mislitnun
(aneuploidy) i rannséknum 4 eiturdhrifum 4 erfdaetni in vitro og in vivo. Vegna pessara ahrifa komu i
1jos péttni- og skammtaproskuldar. Plasmapéttni vid radlagda skammta fer liklega ekki yfir péttni sem
veldur mislitnun.

Mebendazol var ekki krabbameinsvaldandi i langtimarannséknum &4 musum og rottum.

Frjosemi hjéa karlkynsrottum var obreytt vid skammta upp ad 40 mg/kg (240 mg/m?) i 60 solarhringa.
begar kvenkynsrottur fengu skammta sem voru allt ad 10 mg/kg likamspyngdar i 14 sélarhringa fyrir
og 4 medgongu saust engin marktaek ahrif & fostur og afkvaemi. begar kvenkynsrottur fengu 40 mg/kg
(240 mg/m?) skammta fakkadi p6 fjolda pungana.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristalladur selluldsi, natriumsterkjuglycolat, talkim, maissterkja, natriumsakkarin, hert
bomullarfraejaolia, magnesiumsterat, appelsinubragdefni, vatnsfri kisilkvoda, natriumlaurylsulfat og
azolitarefni (appelsinugult S, E110).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

6 toflur 1 pynnupakkningu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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