הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 26.01.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Vermox Tablets 130.12.30986.00
     Vermox Suspension 106.69.21882.00          
שם בעל הרישום:J-C Health Care Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration 

	
	Vermox oral suspension should be considered for patients such as young children who are unable to swallow the tablet

	Contraindications


	VERMOX is contraindicated in pregnancy and in persons with a known hypersensitivity to the drug or its components excipients
	VERMOX is contraindicated in pregnancy and in persons with a known hypersensitivity to the drug or its components excipients


	INTERACTIONS WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS AND OTHER FORMS OF INTERACTIONS

	Concomitant treatment with cimetidine may inhibit the metabolism of mebendazole in the liver, resulting in increased plasma concentrations of the drug, especially during prolonged treatment. In the latter case, determination of plasma concentrations is recommended in order to allow dose adjustments.

Concomitant use of mebendazole and metronidazole should be avoided
	Concomitant treatment with cimetidine may inhibit the metabolism of mebendazole in the liver, resulting in increased plasma concentrations of the drug, especially during prolonged treatment. In the latter case, determination of plasma concentrations is recommended in order to allow dose adjustments.
Concomitant use of mebendazole and metronidazole should be avoided

	PREGNANCY AND LACTATION, BREAST FEEDING AND FERTILITY
	Mebendazole has shown embryotoxic and teratogenic activity in rats and in mice at single oral doses. No harmful effects on reproduction were noted in other animal species tested. (see section 5.3 ).

The possible risks associated with prescribing VERMOX during pregnancy, particularly during the first trimester, should be weighed against the expected therapeutic benefits.

Mebendazole is only absorbed to a small extent. It is not known whether mebendazole is excreted in human breast milk. Therefore, caution should be exercised when VERMOX is administered to nursing women.

.


	
Pregnancy

Mebendazole has shown embryotoxic and teratogenic activity in rats and in mice at single oral doses. No harmful effects on reproduction were noted in other animal species tested. (see section 5.3 Preclinical safety data).

The possible risks associated with prescribing VERMOX during pregnancy, particularly during the first trimester, should be weighed against the expected therapeutic benefits.

Breast feeding
Mebendazole is only absorbed to a small extent. It is not known whether mebendazole is excreted in human breast milk. Therefore, caution should be exercised when VERMOX is administered to nursing breast feeding women.
Fertility

Results of mebendazole reproduction studies showed no effects on fertility up to and including doses of 10 mg/kg/day (60 mg/m2) (see section 5.3 Preclinical safety data).


	OVERDOSE
	Treatment

There is no specific antidote. Activated charcoal may be given if considered appropriate.


	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.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...26.01.15
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 
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שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Vermox Tablets 130.12.30986.00

     Vermox Suspension 106.69.21882.00          
שם בעל הרישום:J-C Health Care Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם
	· הינך בהריון 

	· הינך בהריון 


	
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
     סימטידין (לטיפול ביתר חומציות בקיבה). 
יש להימנע משימוש בורמוקס יחד עם תכשירים המכילים מטרונידאזול (לטיפול בזיהומים). 
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
     סימטידין (לטיפול ביתר חומציות בקיבה). ייתכן ויהיה צורך לשנות את מינון הורמוקס. 
יש להימנע משימוש בורמוקס יחד עם תכשירים המכילים מטרונידאזול (לטיפול בזיהומים). הרופא יחליט האם אתה יכול להשתמש בורמוקס במקביל. 
· 

	הריון והנקה
	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון

אם הינך מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.

	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון
אם הינך בהריון או את חושבת שהינך עשויה להיות בריון, יידעי את הרופא אשר יחליט האם את יכולה לקחת ורמוקס. 
אם הינך מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.


	לפני השימוש בתרופה
	
	___________
נהיגה ושימוש במכונות

לורמוקס אין השפעה על העירנות או היכולת לנהוג או להשתמש במכונות.

	כיצד תשתמש בתרופה
	השגח תמיד על הילד בעת נטילת התרופה.
	..........
השגח תמיד על הילד בעת נטילת התרופה. יש למעוך את הטבליה טרם נתינתה לילד. 

................
בנטילת כמויות גבוהות מהמומלץ או למשך זמן ארוך מהמקובל עלולות להופיע הפרעות בדם, בכליות ובכבד – חלקן עלולות להיות רציניות. גם נשירת שיער, שלעיתים עלולה להיות קבועה, יכולה להופיע.
בנטילת מנת יתר של ורמוקס הינך יכול לסבול מהתכווצויות בבטן, בחילות, הקאות ושלשולים. במקרה שהינך חש באחת התופעות הנ"ל יש להיוועץ ברופא. ייתכן והוא ימליץ על נטילת פחם פעיל שנועד לספוג את שאריות הורמוקס שנותרו בקיבה. 

	תופעות לוואי

	כמו לכל תרופה, השימוש בורמוקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

הפסק את השימוש בורמוקס ופנה מיידית לרופא במידה  ואחת מהתופעות החמורות הבאות מתרחשות. יתכן ותצטרך טיפול רפואי דחוף:

· התנפחות פתאומית של הפנים ו/או הגרון

· אורטיקריה (פריחה המתבטאת בנגעים מורמים אדומים ומגרדים על פני העור)

· גירוי חריף, אדמומיות או שלפוחיות על העור

כל אלו יכולים להיות סימנים של תגובה אלרגית חריפה

· שלפוחיות על העור, בפה, בעיניים ובאיברי המין

· פרכוסים (התכווצויות)

תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי נפוצות (משפיעות על פחות מ 1 ל 10 אנשים): 

כאב בטן

תופעות לוואי לא נפוצות (משפיעות על פחות מ 1 ל 100 אנשים): 

· חוסר נוחות בבטן
· שלשולים
· גזים
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 ל 1000 אנשים): 

· פריחה
· דלקת בכבד
· שינוי באנזימי כבד (ניתן לראות בבדיקות דם)
· ירידה בתאי דם לבנים (ניתן לראות בבדיקות דם) העלולה לגרום לך לסבול מיותר זיהומים, נשירת שיער, סחרחורת. 
	כמו לכל תרופה, השימוש בורמוקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

הפסק את השימוש בורמוקס ופנה מיידית לרופא במידה  ואחת מהתופעות החמורות הבאות מתרחשות. יתכן ותצטרך טיפול רפואי דחוף:

· תגובה המופיעה סמוך לנטילת התרופה הכוללת פריחה בעור, גרד, קוצר נשימה והתנפחות פתאומית של הפנים ו/או הגרון

· אורטיקריה (פריחה המתבטאת בנגעים מורמים אדומים ומגרדים על פני העור)

· גירוי חריף, אדמומיות או שלפוחיות על העור
· , התעלפות וקשיי נשימה
כל אלו יכולים להיות סימנים של תגובה אלרגית חריפה

· שלפוחיות על העור, בפה, בעיניים, בפי הטבעת ובאיברי המין, מלווה בחום
· פרכוסים (התכווצויות)

תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי נפוצות (משפיעות על פחות מ 1 ל 10 אנשים): 

כאב בטן

תופעות לוואי לא נפוצות (משפיעות על פחות מ 1 ל 100 אנשים): 

· חוסר נוחות בבטן
· שלשולים
· גזים
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 ל 1000 אנשים): 

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

תופעות לוואי נוספות:

· הפרעות בדם ובכבד
· בעיות בכיליות עלולות להתרחש בשימוך ממושך בורמוקס במינונים גבוהים מהמומלץ.

	מידע נוסף
	· נוסף על החומר הפעיל ורמוקס תרחיף מכיל גם:
Sucrose 500mg, Microcrystalline Cellulose & carboxymethylcellulose sodium, Methylcellulose, Sodium lauryl sulphate 5mg, Methyl parahydroxybenzoate, Propyl parahydroxybenzoate, Banana flavor 1, Citric acid monohydrate, Purified water
	· נוסף על החומר הפעיל ורמוקס תרחיף מכיל גם:
Sucrose 500mg, Microcrystalline Cellulose & carboxymethylcellulose sodium, Methylcellulose 15mPa.s, Sodium lauryl sulphate 5mg, Methyl parahydroxybenzoate, Propyl parahydroxybenzoate, Banana flavor 1, Citric acid monohydrate, Purified water



	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
	ורמוקס תרחיף: 

· תרחיף אחיד בצבע לבן
· ורמוקס תרחיף קיים באריזה קרטון ובה בקבוק זכוכית חום של 30 מ"ל 
	ורמוקס תרחיף: 

· תרחיף אחיד בצבע לבן
· ורמוקס תרחיף קיים באריזה קרטון ובה בקבוק זכוכית חום של 30 מ"ל וכפית מדידה של 5 מ"ל


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
