הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך  _____20.03.2012_____
שם תכשיר באנגלית VERMOX , VERMOX SUSPENSION 
מספר רישום:   (30986) , (21882)                       
שם בעל הרישום_J-C Health care Ltd.
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Trade name of medicinal product
	
	

	Posology and method of administration
	
	Tablets may be chewed or swallowed whole.  Crush the tablet before giving it to a young child.  Always supervise a child while they are taking this medicine. 




	Special warnings

and special

precautions for use
	Use infants below 2 year of age: as well-documented experience in children below 2 year of age is scarce and as there have been very exceptional reports of convulsions in this age group, .VERMOX is not recommended in children below 2 years of age.

Results from a case-control study investigating an outbreak of Stevens-Johnson syndrome /toxic epidermal necrolysis (SJS/TEN) suggested a possible relationship between SJS/TEN and the concomitant use of mebendazole and metronidazole. Further data suggesting such a drug-drug interaction are not available. Therefore, concomitant use of mebendazole and metronidazole should be avoided.


	Vermox is not recommended in the treatment of children under 2 years.

Use Convulsions in children, including in infants below 2 year of age: as well-documented experience in children below 2 year of age is scarce and as there have been reported very exceptional reports of convulsions in this age group, rarely during post-marketing experience with VERMOX (see section 4.8). VERMOX is not recommended in children below 2 years of age.

VERMOX 100 mg should only be given to very young children if their worm infestation interferes significantly with their nutritional status and physical development
Results from a case-control study investigating an outbreak of Stevens-Johnson syndrome /toxic epidermal necrolysis (SJS/TEN) suggested a possible relationship between SJS/TEN and the concomitant use of mebendazole and metronidazole. Further data suggesting such a drug-drug interaction are not available. Therefore, concomitant use of mebendazole and metronidazole should be avoided.

Vermox oral suspension contains sucrose. Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption of sucrose-isomaltase insufficiency should not take this medicine. 



	Undesirable effects


	At the recommended dose, VERMOX is generally well tolerated. However, patients with high parasitic burdens when treated with VERMOX have manifested diarrhea and abdominal pain. 

Post-marketing experience

Within each system organ class, the adverse drug reactions are ranked under the headings of reporting frequency, using the following convention:

Very common (>1/10)
Common (>1/100, < 1/10)
Uncommon (>1/1000, < 1/100)
Rare (>1/10000, < 1/1000)
Very rare (< 1/10000) including isolated reports. 

Blood and the lymphatic system disorders
Very rare: neutropenia (with prolonged use at dosages substantially above those recommended) 

Immune system disorders
Very rare: hypersensitivity reactions such as anaphylactic and anaphylactoid reactions 

Nervous system disorders
Very rare: convulsions in infants (see also section 4.4)

Gastrointestinal disorders
Very rare: abdominal pain, diarrhea (these symptoms can also be the result of the worm infestation itself)

Hepato-biliary disorders
Very rare: hepatitis and abnormal liver function tests (with prolonged use at dosages substantially above those recommended) 

Skin and subcutaneous tissue disorders
Very rare: toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, exanthema, angio-edema, urticaria, rash

Renal and urinary disorders
Very rare: glomerulonephritis (with prolonged use at dosages substantially above those recommended) 


	At the recommended dose, VERMOX is generally well tolerated. However, patients with high parasitic burdens when treated with VERMOX have manifested diarrhea and abdominal pain. 

Post-marketing experience

Within each system organ class, the adverse drug reactions are ranked under the headings of reporting frequency, using the following convention:

Very common (>1/10)
Common (>1/100, < 1/10)
Uncommon (>1/1000, < 1/100)
Rare (>1/10000, < 1/1000)
Very rare (< 1/10000) including isolated reports. 

Blood and the lymphatic system disorders
Very rare: neutropenia (with prolonged use at dosages substantially above those recommended) 

Immune system disorders
Very rare: hypersensitivity reactions such as anaphylactic and anaphylactoid reactions 

Nervous system disorders
Very rare: convulsions in infants (see also section 4.4)

Gastrointestinal disorders
Very rare: abdominal pain, diarrhea (these symptoms can also be the result of the worm infestation itself)

Hepato-biliary disorders
Very rare: hepatitis and abnormal liver function tests (with prolonged use at dosages substantially above those recommended) 

Skin and subcutaneous tissue disorders
Very rare: toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, exanthema, angio-edema, urticaria, rash

Renal and urinary disorders
Very rare: glomerulonephritis (with prolonged use at dosages substantially above those recommended) 

Throughout this section adverse reactions are reported. Adverse reactions are adverse events that were considered to be reasonably associated with the use of VERMOX based on the comprehensive assessment of the available adverse event information. A causal relationship with VERMOX cannot be reliably established in individual cases. Further, because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not reflect the rates observed in clinical practice.

The safety of VERMOX was evaluated in 6276 subjects who participated in 39 clinical trials for the treatment of single or mixed parasitic infestations of the gastrointestinal tract. In these 39 clinical trials, no adverse drug reactions (ADRs) occurred in ≥1% of VERMOX-treated subjects. 

ADRs identified from clinical trials and post-marketing experience with Vermox are included in Table 1. The displayed frequency categories use the following convention: 
[image: image1.emf]


	Overdose

	Symptoms

In the event of accidental overdose, abdominal cramps, nausea, vomiting and diarrhea may occur.

Although the maximum recommended treatment duration of VERMOX is limited to three days, there have been rare reports of reversible liver function disturbances, hepatitis and neutropenia described in patients who were treated for hydatid disease with dosages substantially above those recommended for prolonged periods of time.

Treatment

There is no specific antidote. Within the first hour after ingestion, gastric lavage may be performed. Activated charcoal may be given if considered appropriate.


	In patients treated at dosages substantially higher than recommended or for prolonged periods of time, the following adverse reactions have been reported rarely: alopecia, reversible liver function disturbances, hepatitis, agranulocytosis,  neutropoenia, and glomerulonephritis. With the exception of agranulocytosis and glomerulonephritis, these also have been reported in patients who were treated with mebendazole at standard dosages. (See 4.8.2.)
Symptoms

In the event of accidental overdose, abdominal cramps, nausea, vomiting and diarrhea may occur.

Although the maximum recommended treatment duration of VERMOX is limited to three days, there have been rare reports of reversible liver function disturbances, hepatitis and neutropenia described in patients who were treated for hydatid disease with dosages substantially above those recommended for prolonged periods of time.
Treatment

There is no specific antidote. Within the first hour after ingestion, gastric lavage may be performed. Activated charcoal may be given if considered appropriate.

	Pharmacodynamic
 properties


	Mebendazole interferes with the cellular tubulin formation in the intestines of worms by. specifically binding to tubulin and causing causes ultrastructural degenerative changes in the intestine. As a result, the glucose uptake and the digestive functions of the worm are disrupted to such an extent that an autolytic process occurs
	Mebendazole interferes In therapeutic indications (section 4.1) mebendazole acts locally in the lumen of the gut by interfering with the cellular tubulin formation in the intestines of worms by. Mebendazole binds specifically binding to tubulin and causing causes ultrastructural degenerative changes in the intestine. As a result, the glucose uptake and the digestive functions of the worm are disrupted to such an extent that an autolytic process occurs

	List of
excipients


	The inactive ingredients of the tablets are microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, talc, maize starch, sodium saccharin, magnesium stearate, hydrogenated vegetable oil, orange flavour, colloidal anhydrous silica, sodium lauryl sulphate and orange yellow S.

The inactive ingredients of the oral suspension are sucrose, microcrystalline cellulose, sodium carmellose, methylcellulose, methyl parahydroxybenzoate, sodium lauryl sulphate, propyl parahydroxybenzoate, banana flavor 1, citric acid monohydrate and purified water.

	The inactive ingredients of the tablets are microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, talc, maize starch, sodium saccharin, magnesium stearate, cottonseed oil hydrogenated vegetable oil, orange flavour, colloidal anhydrous silica, sodium lauryl sulphate and orange yellow S.

The inactive ingredients of the oral suspension are sucrose, microcrystalline cellulose, sodium carmellose, methylcellulose, methyl parahydroxybenzoate, sodium lauryl sulphate, propyl parahydroxybenzoate, banana flavor 1, citric acid monohydrate and purified water.
Each 5ml suspension contains 500mg of sucrose

	
	
	


בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הרכב
	 כמו כן, כל טבליה מכילה :

Microcrystalline Cellulose, Sodium Starch Glycolate, Talc, Maize Starch, Saccharin Sodium 5.00 mg, Magnesium Stearate, Hydrogenated Vegetable Oil, Orange Flavour, Colloidal Anhydrous Silica,  Sodium Lauryl Sulphate 0.5 mg and Orange Yellow S.
	כמו כן, כל טבליה מכילה :

Microcrystalline Cellulose, Sodium Starch Glycolate, Talc, Maize Starch, Saccharin Sodium 5.00 mg, Magnesium Stearate, Cottonseed oil Hydrogenated Vegetable Oil, Orange Flavour, Colloidal Anhydrous Silica,  Sodium Lauryl Sulphate 0.5 mg and Orange Yellow S.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	(X) אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 
(X) תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים אלא בהוראה מפורשת של רופא

 (X) אל תשתמשי בתכשיר כאשר הנך בהריון 
	(X) אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 
(X) תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים אלא בהוראה מפורשת של רופא
 (X) אל תשתמשי בתכשיר כאשר הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון, אלא בהוראה מפורשת מהרופא

	אזהרות
	     אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה
. 


	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה
תרחיף ורמוקס מכיל סוכרוז. אם הינך סובל מאי סבילות לסוכרים מסויימים, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה

	תגובות בין תרופתיות


	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. (X ) במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
(X) סימטידין (X)  יש להמנע משימוש בוורמוקס יחד עם תכשירים המכילים מטרונידאזול 
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת כולל תרופות הניתנות ללא מרשם או תוספי תזונה עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. (X ) במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
(X) סימטידין ( לטיפול ביתר חומציות בקיבה)
(X)  יש להמנע משימוש בוורמוקס יחד עם תכשירים המכילים מטרונידאזול (לטיפול בזיהומים)

	תופעות לוואי
	, בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי

      כגון: שלשול  או כאב בטן .תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך  זמן קצר לאחר  קופת ההסתגלות לתכשיר, אך אם הן נמשכות או מטרידות במיוחד, יש לפנות לרופא

	      בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי

      כגון:  שלשול  או כאב בטן .תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך 
      זמן קצר לאחר  קופת ההסתגלות לתכשיר, אך אם הן נמשכות או מטרידות במיוחד, יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי נפוצות:

כאב בטן

תופעות לוואי לא נפוצות:

חוסר נוחות בבטן, שילשול, גזים, 

תופעות לוואי נדירות:

פריחה, דלקת בכבד, שינוי באינזימי כבד (ניתן לראות בבדיקות דם), ירידה בתאי דם לבנים (ניתן לראות בבדיקות דם) היכולה לגרום לך לסבול מיותר זיהומים, נשירת שיער, סחרחורת.

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
	. 

       פריחה בעור, קוצר נשימה, גרד, עקצוץ בעור או התנפחות של הפנים  (נדיר): הפסק טיפול ופנה 
          לרופא.  .

במקרים נדירים ביותר עלולה להתפתח בעיית עור שסימניה הם גרד ופצעים על פני העור, פצעים בפה, בעיניים, באיברי המין ובאזור פי הטבעת, וחום. במקרים אלו יש לפנות לרופא מידית.

 פרכוסים עלולים להתרחש במקרים נדירים ביותר בילדים קטנים המקבלים את התכשיר, במקרים אלו יש לפנות לרופא.  

    במקרים נדירים ביותר ובשימוש ארוך טווח במינונים גבוהים בהרבה מהמינון המקובל עלולות 

         להתפתח בעיות בכבד, בכליות ובדם.

         בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי 
        בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	הפסק שימוש בורמוקס ופנה מייד לרופא במידה ואחת מהתופעות החמורות הבאות מתרחשות. יתכן ותצטרך טיפול רפואי דחוף:

-התנפחות פתאומית של הפנים הגרון. אורטיקריה (פריחה המתבטאת בנגעים מורמים אדומים ומגרדים על פני העור), גירוי חריף, אדמומיות או פצעים על העור. כל אלו עלולים להיות סימנים של תגובה אלרגית חריפה. 

-פצעם על העור, בפה, עיניים ובאברי המין. 

       פריחה בעור, קוצר נשימה, גרד, עקצוץ בעור או התנפחות של הפנים  (נדיר): הפסק טיפול ופנה 
          לרופא.  .

במקרים נדירים ביותר עלולה להתפתח בעיית עור שסימניה הם גרד ופצעים על פני העור, פצעים בפה, בעיניים, באיברי המין ובאזור פי הטבעת, וחום. במקרים אלו יש לפנות לרופא מידית.

 פרכוסים עלולים להתרחש במקרים נדירים ביותר בילדים קטנים המקבלים את התכשיר, במקרים אלו יש לפנות לרופא.  

    במקרים נדירים ביותר ובשימוש ארוך טווח במינונים גבוהים בהרבה מהמינון המקובל עלולות 

         להתפתח בעיות בכבד, בכליות ובדם.

         בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי  בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	מינון
	בהתאם לסוג הזיהום קיימים 3 מינונים אפשריים. בכל מקרה, יש להיוועץ ברופא בנוגע למינון 
          הנדרש:              

1. 5 מ"ל תרחיף או טבליה אחת בלקיחה חד פעמית. מומלץ לחזור על הטיפול לאחר 2-4 

שבועות ולטפל בהוראת הרופא בכל דיירי הבית באותו זמן. 5 מ"ל תרחיף או טבליה אחת, , בבוקר ואחת ובערב במשך 3 ימים רצופים.  

      מינונים אלה מתאימים הן לילדים מעל לגיל שנתיים והן למבוגרים.

2. מבוגרים: 10 מ"ל תרחיף או 2 טבליות במנה אחת,       בוקר ובערב, במשך 3 ימים רצופים.

 ילדים מעל גיל שנתיים:  5 מ"ל תרחיף או טבליה אחת פעמיים ביום במשך 3 ימים רצופים.

     מינון לפי הוראת הרופא בלבד

    אין לעבור על המנה המומלצת

 תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתים אלא רק בהוראה מפורשת 
         של רופא.

      יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

      אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת: אך בשום אופן אין ליטול 
          שתי מנות ביחד ! 
	 בהתאם לסוג הזיהום קיימים 3 מינונים אפשריים. בכל מקרה, יש להיוועץ ברופא בנוגע למינון 
          הנדרש:              

3. 5 מ"ל תרחיף או טבליה אחת בלקיחה חד פעמית. מומלץ לחזור על הטיפול לאחר 2-4 
שבועות ולטפל בהוראת הרופא בכל דיירי הבית באותו זמן. שבועיים וגם לאחר 4 שבועות.

4. 5 מ"ל תרחיף או טבליה אחת, פעמיים ביום, בבוקר ואחת ובערב במשך 3 ימים רצופים.  

      מינונים אלה מתאימים הן לילדים מעל לגיל שנתיים והן למבוגרים.
5. מינון נוסף למבוגרים בהתאם להוראת הרופא: 10 מ"ל תרחיף או 2 טבליות במנה אחת, פעמיים 
       ביום, בבוקר ובערב, במשך 3 ימים רצופים.
 ילדים מעל גיל שנתיים:  5 מ"ל תרחיף או טבליה אחת פעמיים ביום במשך 3 ימים רצופים.
     מינון לפי הוראת הרופא בלבד

    אין לעבור על המנה המומלצת

 תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות מתחת לגיל שנתים אלא רק בהוראה מפורשת 
         של רופא.

      יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

      אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת: אך בשום אופן אין ליטול 
          שתי מנות ביחד ! , אל תיקח את המנה שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן שנקבעה. 

      במידה ומשתמשים בכמות גדולה מהמומלץ של ורמוקס או   אם ורמוקס נלקח לאורך תקופות זמן ארוכות, עלולות להתפתח בעיות בדם, בכליות ובכבד. כאשר חלק    

    מהבעיות הללו עלולות להיות חמורות. נשירת שיער יכול להתרחש ובמקרים מסוימים אף עלול להיות 

    לצמיתות.  במידה ונטלת מנה גדולה מדי של ורמוקס את/ה עלול/ה לחוש בהתכווצויות בבטן, בחילות, 

    הקאות ושלשולים. יש לפנות לרופא.


	אופן השימוש
	     אין ללעוס! ,  לבלוע את התרופה  עם מים  
      לנער את התרחיף  לפני השימוש
      יש להקפיד על ניקיון אישי ולדאוג לכבס את כלי המיטה והנמנמות על מנת למנוע הדבקות 

        חוזרות.

     הוראות פתיחת בקבוק התרחיף:

     לחץ על מכסה הפלסטיק ובו זמנית סובב אותו עם  כיוון השעון.
	X) ניתן לקחת ורמוקס עם או בלי אוכל.

(X ) אין צורך לקחת משלשלים או לשנות את הדיאטה. 

     (X) 5 מ"ל תרחיף מכילים את אותה כמות חומר פעיל כמו בטבליה אחת.

(X ) השגח תמיד על הילד בעת נטילת התרופה. 

     טבליות:
     אין ללעוס! , ניתן לבלוע את התרופה  הטבליה עם מים  או ללעוס אותה 
    תרחיף:
      לנער את התרחיף היטב לפני השימוש
      יש להקפיד על ניקיון אישי ולדאוג לכבס את כלי המיטה והנמנמות על מנת למנוע הדבקות 

        חוזרות.

     הוראות פתיחת בקבוק התרחיף:

     לחץ על מכסה הפלסטיק ובו זמנית סובב אותו עם נגד כיוון השעון.

	כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול
	
	     התרחיף טוב לשימוש במשך 28 ימים לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה.


	אחסנה
	ורמוקס טבליות:   במקום קריר 

	ורמוקס טבליות:   במקום קריר 15°-  30°C



                                                                  חתימת הרוקח הממונה
















