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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VERMOX
100 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Mebendazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

technisch bedingt

ramen | féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

wichtige Informationen.

E * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist VERMOX und woftir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist VERMOX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist VERMOX und wofiir wird es angewendet?
VERMOX ist ein Breitspektrum-Wurmmittel zur Behandlung
gegen Rundwirmer und Bandwrmer.

VERMOX wird angewendet bei Madenwurmbefall (Enterobia-
sis bzw. Oxyuriasis), Spulwurmbefall (Askariasis), Peitschen-
wurmbefall (Trichuriasis), Hakenwurmbefall (Ankylostomia-
sis), Bandwurmbefall (Taeniasis), Zwergfadenwurmbefall
(Strongyloidiasis).

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

VERMOX darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Mebendazol, Orangegelb (Azoru-
bin (E122)) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
VERMOX einnehmen.

VERMOX darf bei Leberfunktionsstorungen nur mit besonde-
rer Vorsicht und nach strenger Nutzen-Risiko-Abschétzung
durch lhren Arzt eingenommen werden. Ihre Leberfunktion
sollte dabei regelméBig kontrolliert werden.

Wenn Sie Anzeichen und Symptome einer Lebererkrankung
bei sich beobachten, wie Appetitlosigkeit, Gelbsucht, Dunkel-
farbung des Urins, Juckreiz oder Druckempfindlichkeit des
Bauches, brechen Sie die Einnahme von VERMOX ab und
holen Sie drztlichen Rat ein.

Bei schweren Lebererkrankungen (Hepatopathien) und hoher
Mebendazol-Dosierung wie z. B. bei der Therapie des Zwerg-
fadenwurm-Befalls (Strongyloidiasis) und des Bandwurm-
befalls (Taeniasis) sollte VERMOX nicht gegeben werden.

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

Bei Behandlung von Wurmerkrankungen und der gleichzei-
tigen Gabe von Arzneistoffen zur Unterdriickung der korper-
eigenen Abwehr (Immunsuppressiva) und hier vor allem
von Glukokortikoiden (Nebennierenrindenhormone) kann
das Krankheitsbild insbesondere bei hoheren Dosierungen
oder langerfristiger Anwendung der Glukokortikoide u.U.
ungunstig beeinflusst werden. Dies gilt vor allem bei potentiell
invasiven (ins Gewebe eindringenden) Parasiten wie z. B. bei
Zwergfadenwurm-Befall (Strongyloidiasis).

Da eine Schadigung der weiblichen Eizellen bzw. des mann-
lichen Samens nicht mit letzter Sicherheit auszuschlieBen
ist, sollten sowohl Patientinnen als auch Patienten, die eine
Behandlung mit VERMOX durchfthren, wéhrend der Behana-
lung eine wirksame Empféngnisverhitung austben.

Bei Diabetikern sollte eine sorgfaltige Uberwachung des
Blutzuckerspiegels erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Bei der Behandlung von Kindern, einschlieBlich Kleinkin-
dern unter 1 Jahr, wurde sehr selten tber Krampfanfélle
(Konvulsionen) berichtet. VERMOX wurde bei Kindern unter
2 Jahren nicht umfassend untersucht. Daher darf VERMOX
bei Kindern zwischen 1 und 2 Jahren nur angewendet wer-
den, wenn der Nutzen die potenziellen Risiken iberwiegt.
Da keine ausreichenden Daten zur Sicherheit vorliegen, soll
VERMOX bei Kindern unter 1 Jahr nicht angewendet werden.

Einnahme von VERMOX zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

VERMOX sollte nicht zusammen mit Metronidazol (ein Arz-
neimittel gegen Infektionen durch Bakterien oder Protozoen)
angewendet werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Cimetidin (ein Arzneistoff,
der die Magensdurefreisetzung hemmt) kann den Abbau von
Mebendazol in der Leber verzigern, woraus sich erhohte
Plasmakonzentrationen ergeben, insbesondere bei verlan-
gerter Anwendungsdauer. Eine gleichzeitige Behandlung mit
Phenytoin und Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie) kann die Plasmakonzentrationen des Arznei-
mittels vermindern. Eine Langzeitbehandlung mit Ritonavir
(einem Arzneimittel zur Behandlung von HIV) hat zu einem
Abfall der Mebendazolaufnahme gefuhrt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Einzelféalle haben gezeigt, dass eine geringe Menge
Mebendazol nach Einnahme in die Muttermilch ibergeht.
Daher sollte wéhrend 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 Fortpflanzungs-
fahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

VERMOX beeintrachtigt nicht das Reaktionsvermdgen und
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr.

VERMOX enthélt Orangegelb (Azorubin (E122)) und
Natrium

Orangegelb (Azorubin (E122)) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®,

3. Wie ist VERMOX einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker 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 Kor-
perhygiene, Sanierung der Umgebung und die Behandlung
von Kontaktpersonen (z. B. Familienangehdrige) 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 Tab-
lette VERMOX eingenommen (entsprechend téglich 200 mg
Mebendazol).

Bei ungentigendem Erfolg der Wurmkur wird die Behand-
lung wiederholt, nicht aber die tdgliche Arzneimenge erhont.
Bei starkem Wurmbefall werden der Durchfall und die Ent-
zindung der Darmschleimhaut zusatzlich behandelt.

Hakenwurmbefall

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

Bandwurmbefall

Es werden 3 Tage lang morgens und abends je 3 Tablet-
ten VERMOX eingenommen (entsprechend taglich 600 mg
Mebendazol) oder es werden 4 Tage lang morgens und
abends je 2 Tabletten VERMOX eingenommen (entspre-
chend taglich 400 mg Mebendazol).

Zwergfadenwurmbefall

Die chemotherapeutische Behandlung des Zwerg-
fadenwurmbefalls ist nicht unproblematisch. Mit
einem Rickfall oder auch therapeutischen Miss-
erfolgen ist zu rechnen. Unter anderem wird fol-
gende Dosierung empfohlen: Es werden drei Tage

lang morgens und abends je 3 Tabletten VERMOX techg:ggnge”dmgt
eingenommen (entsprechend téaglich 600 mg

Mebendazol).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen H
Die Tabletten konnen zerkaut oder im Ganzen
geschluckt werden. ZerstoBen Sie die Tabletten,

ehe Sie sie einem kleinen Kind geben. Uberwa-
chen Sie immer Ihr Kind bei der Einnahme dieses
Arzneimittels.

Kinder ab 2 Jahren

Madenwurm-, Spulwurm-, Peitschenwurm- oder Hakenwurm-
befall

Die Dosierung ist die gleiche wie bei Erwachsenen.
Bandwurmbefall

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

Kinder unter 2 Jahren

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 VorsichtsmaBnahmen").

Wiederholung der Behandlung:
Wenn sich bei Madenwurm-, Spulwurm-, Peitschenwurm-
oder Hakenwurmbefall bei einer Stuhluntersuchung (friihes-
tens 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 Didt noch die
zusatzliche Einnahme von Laxantien (Abflinrmitteln).

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 Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von VERMOX zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge VERMOX eingenommen
haben, als Sie sollten
Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.

Bei Einnahme zu hoher Arzneimengen oder wenn VERMOX
fur langere Zeit eingenommen wird, kann es zu einer Verstar-
kung der unerwiinschten Wirkungen kommen. Es kdnnen
Blut, Nieren- und Lebererkrankungen, Haarausfall, Bauch-
krampfe, 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 Gegen-
mittel steht nicht zur Verfligung.

Wenn Sie die Einnahme von VERMOX vergessen haben
Wenn Sie Ihr Versehen noch am gleichen Tag bemerken,
nehmen Sie die zu wenig eingenommene Arzneimenge noch
am selben Tag nachtrdglich ein.

Bemerken Sie Ihr Versehen erst am nachsten Tag, so kann
es erforderlich sein, die Behandlung um einen Tag zu verlan-
gern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte mit Inrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von VERMOX abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder Sie zeit-
weise unterbrechen, gefahrden Sie den Behandlungserfolg.
In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt informieren.

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

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

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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 verfigba-
ren Daten nicht abschatzbar
Haufig:
- Bauchschmerz
Gelegentlich: .
-Bauchbeschwerden, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen
Selten:

- Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen (Neutropenie)

- Uberempfindlichkeit des Immunsystems einschlieBlich aller-
gischer Reaktionen

- Krampfanfélle, Schwindel

- Leberentziindung (Hepatitis), verdnderte Leberwerte

-Hautausschlag, schwere Hautreaktionen, die mit Blasen
einhergehen kénnen, Mund, Hals, Augen und Geschlechts-
organe betreffen und die lebensbedrohlich sein kdnnen
(Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse), starke Schwellung der Haut und anderen Gewe-
bes (am haufigsten der Lippen oder der Augen), entziindli-
cher Hautausschlag, Nesselsucht, Haarausfall

Bei erheblich hoheren Dosierungen als den empfohlenen
Standarddosierungen und bei verldngerter Behandlungs-
dauer wurde neben den oben genannten Nebenwirkun-
gen auch Uber Nierenentziindung und eine Verminderung
bestimmter weiBer Blutzellen (Agranulozytose) berichtet.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Orangegelb (Azorubin (E122)) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist VERMOX aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdlt-
nis und der duBeren Umhiillung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht dber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

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, Hydriertes Pflan-
zendl, Orangenaroma, Natriumdodecylsulfat, Orangegelb
(Azorubin (E122)), Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke,
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie VERMOX aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind blass-orange geférbt, rund und flach mit
abgeschrdgtem Rand, einer Bruchkerbe und der Pragung
,Me* sowie , 100" auf einer und ,JANSSEN* auf der anderen
Seite.

Blisterpackung mit 6 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2021.
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