FASS ()

Vermox®

McNeil
Oral suspension 20 mg/ml
(mjolkvit oral suspension med banansmak)

Anthelmintikum

Aktiv substans:
Mebendazol

ATC-kod:
P02CAO01

Lakemedel fran McNeil omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-08-11.

Indikationer

Gastrointestinala infestationer orsakade av springmask
(enterobiasis), spolmask (ascariasis), piskmask (trichuriasis),
hakmask (ancylostomiasis, necatoriasis).

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Doseringen ar densamma vid behandling av barn och vuxna.
Springmask: 100 mg (5 ml oral suspension) som engangsdos.
Behandlingen ska upprepas efter cirka 2 veckor for att undvika
reinfektion. For att undvika smittspridning rekommenderas att alla |
familjen behandlas samtidigt.

Spolmask, piskmask, hakmask samt blandinfektioner. 100 mg (5 ml
oral suspension) tva ganger dagligen morgon och kvall i tre dagar.

Vid massiv piskmaskinfektion kan behandlingen behova utstrackas
till 4-5 dagar eller upprepas efter kontroll av behandlingsresultatet.

Barn under 2 ar:

Vermox har inte studerats i ndgon stérre omfattning hos barn
under 2 ar. Tillgédnglig information finns i avsnitt Varningar och
forsiktighet, Biverkningar och Farmakokinetik men ingen
doseringsrekommendation kan faststallas. Pa grund av avsaknad
av tillrackliga sakerhetsdata ska Vermox inte anvandas till barn
under 1 ar (se avsnitt Varningar och forsiktighet, Biverkningar och
Farmakokinetik).

Vermox oral suspension bor 6vervagas till patienter som t.ex. sma
barn som inte kan svalja tabletten.
Varningar och forsiktighet

| mycket sallsynta fall har krampanfall rapporterats hos barn
(inklusive barn under 1 ar) efter godkannande for forsaljning (se
avsnitt Biverkningar). Vermox har inte studerats i nagon storre
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omfattning hos barn under 2 ar. Vermox ska saledes endast
anvandas till barn i aldern 1 till < 2 ar om den eventuella nyttan
overvager den eventuella risken. Vermox ska darfor ges till mycket
sma barn endast om maskinfektionen patagligt paverkar
nutritionsstatus och fysisk utveckling. Pa grund av avsaknad av
tillrackliga sakerhetsdata ska Vermox inte anvandas till barn under
1 ar.

For att minska risken for kvavning ska Vermox oral suspension
overvagas for patienter som inte kan svalja tabletten, exempelvis
smabarn.

Resultat fran en fall-kontrollstudie betréffande ett antal fall av
Stevens-Johnson-syndrom och toxisk epidermisk nekrolys (SJS/TEN)
antyder en mgjlig relation mellan SJS/TEN och samtidig anvandning
av mebendazol och metronidazol. Inga ytterligare data som belyser
en sadan mojlig interaktion ar tillgangliga varfér samtidig
anvandning av mebendazol och metronidazol bor undvikas.

Noggrann hygien, saval personlig som i omgivningen ar vasentlig
for att minska risken for atersmitta.

Vermox oral suspension innehaller socker (sackaros). Patienter
med nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda
detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption
eller sukras-isomaltas-brist.

Vermox oral suspension innehaller metylhydroxibensoat och

propylhydroxibensoat som kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
5 ml, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Cimetidin hammar metabolismen av mebendazol med okade
plasmakoncentrationer som foljd. Sannolikt ringa klinisk betydelse.

Samtidig anvandning av mebendazol och metronidazol bor
undvikas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet

Data fran ett begransat antal graviditeter antyder att mebendazol
orsakade en mycket liten, ej statistiskt signifikant 0kning av antalet
barn med missbildningar hos kvinnor som behandlades med
mebendazol under forsta trimestern. Mebendazol ar teratogent i
djurforsok (se Prekliniska uppgifter).

Vermox ska ej anvandas under forsta trimestern om inte
behandling ar absolut nodvandig. Forskrivning av Vermox under
andra och tredje trimestern ska ske med forsiktighet.

Amning

Begransade data fran fallrapporter visar att mebendazol kan
utsondras i brostmjolk efter oral administrering. Moderns behov av
behandling med Vermox och fordelarna med amning maste végas
mot de potentiella riskerna for barnet.

Fertilitet

Resultat fran reproduktionsstudier med mebendazol visade inte pa
nagra effekter pa fertilitet vid doser upp till och inklusive 10

mg/kg/dag (60 mg/mz) (se Prekliniska uppagifter).
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Trafik

Sammantaget har Vermox ingen eller forsumbar effekt pa
formagan att framfoéra fordon och anvanda maskiner. Emellertid
har sallsynta fall av yrsel och krampanfall rapporterats hos vuxna
efter marknadsforing, darfor rekommenderas forsiktighet for dess
potentiella inverkan pa patientens formaga att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

| detta avsnitt presenteras biverkningar. Baserat pa en omfattande
bedomning av den tillgangliga biverkningsinformationen avser
biverkningar sddana o6nskade handelser som anses rimligen
associerade med anvandandet av mebendazol. Ett orsakssamband
med Vermox kan inte sakerstallas i enskilda fall. Eftersom kliniska
provningar utfors under vitt skilda forhallanden kan
biverkningsfrekvenser observerade i kliniska provningar av ett
lakemedel inte direkt jamforas med frekvenser i kliniska provningar
av ett annat lakemedel och behover inte reflektera
biverkningsfrekvenserna observerade i klinisk praxis.

Sakerheten hos Vermox utvarderades hos 6276 patienter som
deltog i 39 kliniska studier for behandling av parasitinfektioner (en
eller flera sorters parasiter) i magtarmkanalen. | dessa studier
uppkom ingen enskild biverkan hos =1 % av de patienter som
behandlats med Vermox.

Biverkningar identifierade i kliniska provningar och efter
marknadsintroduktionen av Vermox ar inkluderade i tabell 1.
Beskrivna frekvenskategorier utgar ifran féljande klassificering:

Vanliga (=1/100, <1/10)
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Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Mycket sallsynta (<1/10 000)

Tabell 1: Biverkningar rapporterade i kliniska provningar och efter
marknadsintroduktionen av Vermox

r inklusive
anafylaktiska
och

anafylaktoid

a reaktionerb

Organsyste Biverkningar

m Frekvenskategori
Vanliga Mindre Sallsynta Mycket
(=1/100, vanliga (=1/10 000, |sallsynta
<1/10) (=1/1 000, |<1/1000) |(<1/10000)

<1/100)

Blodet och ly Neutropeni®

mfsystemet

Immunsyste Overkéansligh

met ets-reaktione

Centrala och
perifera

Krampanfallb

gasbildning®
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nervsysteme
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Magtarmkan g ksmarta @ |Obehag fran illamaende,
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Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 18:02




Level‘ OCh Hepat|tb’

gallvagar onormala
leverfunktion

svérdenb

Huden och s Hudutslag®?, t
ubkutan vav oxisk

nad epidermal

nekrolysb,
Stevens-John

son

syndromb,

exantemb,

angiobdemb,

urticariab, al

opecib

2 Biverkningsfrekvens-data fran kliniska prévningar eller
epidemiologiska studier

b Biverkningar som inte observerats i kliniska provningar och dar
frekvensen raknats ut enligt SmPC guideline 2009 (page 19
Adverse reactions from spontaneous reporting). 6276 patienter
exponerade i kliniska provningar och i epidemiologiska studier,
dividerat med 3 (frekvens = 1/2092).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 18:02



Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Foljande biverkningar har i sallsynta fall rapporterats hos patienter
som behandlats i doser som vida Overstiger de rekommenderade
eller som behandlats under lang tid: alopeci, reversibel
leverfunktionsstorning, hepatit, agranulocytos, neutropeni och
glomerulonefrit. Med undantag for agranulocytos och
glomerulonefrit har dessa biverkningar aven rapporterats hos
patienter som behandlats med mebendazol i normaldos (se avsnitt
Biverkningar).

Symtom
Vid dverdosering kan kramper i buken, illamaende, krakningar och
diarré uppkomma.

Behandling
Det finns ingen sarskild antidot. Aktivt kol kan ges om det bedoms
lampligt.

Farmakodynamik

Vid avsedd indikation verkar mebendazol lokalt i tarmlumen genom
att interferera med den cellulara tubulinbildningen i maskarnas
tarmar. Mebendazol binds till tubulin i maskens tarmceller och
orsakar darmed degenerativa forandringar med hammat
glukosupptag och amnesomsattning, vilket leder till autolys.
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Farmakokinetik

Absorption

Vid oral administrering av en spardos ar biotillgangligheten < 10
%, p.g.a. ofullstandig absorption och omfattande first-pass-
metabolism. Maximal plasma koncentration ses vanligtvis 2-4
timmar efter intaget. Vid steady state ar exponeringen i medeltal 3
ganger sa hég som efter en enkeldos. Dosering tillsammans med
en maltid med hogt fettinnehall 6kar biotillgdngligheten for
mebendazol.

Distribution

Plasmaproteinbindningsgraden for mebendazol ar 90-95 %.
Distributionsvolymen ar 1-2 liter/kg, vilket tyder pa distribution till
vavnader.

Metabolism

Oralt administrerat mebendazol metaboliseras i stor utstrackning
primart i levern. Plasmanivaerna for huvudmetaboliterna
(hydrolyserade och reducerade former av mebendazol) ar hogre an
plasmanivaerna for mebendazol. Nedsatt leverfunktion, nedsatt
metabolism, eller minskad elimination via gallan kan medfora
hogre plasmanivaer for mebendazol.

Eliminering

Mebendazol, dess konjugat och metaboliter undergar troligen en
viss enterohepatisk recirkulering och utsondras i urin och galla.
Den skenbara halveringstiden i eliminationsfasen efter oralt intag
uppgar till 3-6 timmar hos huvuddelen av patienterna.

Pediatrisk population
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Det finns begransade data pa mebendazolkoncentrationerna i
plasma hos barn och ungdomar 1 till 16 ar. Dessa data tyder inte
pa nagon vasentligt hogre systemexponering for mebendazol hos
patienter i aldern 3 till 16 ar jamfort med vuxna. Hos patienter i
aldern 1 till < 3 ar ar systemexponeringen hogre an hos vuxna pa
grund av hogre dos i mg/kg i forhallande till vuxna.

Prekliniska uppgifter

Mebendazol ar embryotoxiskt pa mus och ratta. Missbildningar
sags aven vid tillforsel av enkeldoser fran 10 mg/kg (en dos i

samma storleksordning som den kliniska uttryckt i mg/m2
kroppsyta) under organogenesen.

Upprepad tillforsel av mebendazol till hanrattor orsakade
testikelatrofi med degenerativa forandringar i sadeskanalerna och
minskad spermatogenes. Mebendazol paverkade dock inte
fertiliteten hos hanratta. Betydelsen av dessa fynd hos manniska ar
okand.

Mebendazols antihelmintiska effekt beror pa bindning av
substansen till tubulin i maskens tarmceller (se Farmakodynamik).
Mebendazol binds aven till tubulin i daggdjursceller och orsakade
darfor aneuploidi i genotoxicitetstester in vitro och in vivo. For
denna effekt sags koncentrations- och dostrosklar.
Plasmakoncentrationerna vid rekommenderad dosering overskrider
sannolikt inte aneugena koncentrationer.

Mebendazol var inte cancerframkallande i [angtidsstudier pa mus
och ratta.
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Fertiliteten hos hanrattor paverkades inte med doser upp till 40

mg/kg (240 mg/mz) i 60 dagar. Nar honrattor doserades med upp
till 10 mg/kg kroppsvikt i 14 dagar innan och under draktighet sags
inga signifikanta effekter pa foster och avkomma. Nar honrattor

doserades med 40 mg/kg (240 mg/mz) observerades dock ett
minskat antal draktigheter.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml oral suspension innehaller 20 mg mebendazol.

Hialpamne med kand effekt
1 ml oral suspension innehaller 100 mg sackaros, 1,8 mg
metylhydroxibensoat och 0,2 mg propylhydroxibensoat.

Forteckning dver hjalpamnen

Sackaros 100 mg/ml, mikrokristallin cellulosa, karmellosnatrium,
metylcellulosa, metylhydroxibensoat (E218), natriumlaurylsulfat,
propylhydroxibensoat (E 216), bananarom, citronsyramonohydrat
och renat vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Sarskilda anvisningar for destruktion
Suspensionen omskakas fore anvandning.

Forpackningsinformation

Oral suspension 20 mg/ml mjolkvit oral suspension med
banansmak

30 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska

30 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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