KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

VERMAZOL 100 mg ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir ¢igneme tableti 100 mg mebendazol igerir.
Yardimcer maddeler:

Ponceau 4R (E 124): 0.005 g

Sodyum sakkarin ~ : 5.00 mg

Sodyum lauril siilfat: 0.50 mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Ucuk pembe renkli, yuvarlak, bikonveks tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 - Terapotik endikasyonlar

Tekli veya karma Trichuris trichuria (kamgil kurt), Enterobius vermicularis (oksiyiir veya kil
kurdu), Ascaris lumbricoides (yuvarlak solucan), Ancylostoma duodenale (basit kancali kurt),
Necator americanus (Amerika kancal1 kurdu) enfestasyonlarinin tedavisinde endikedir.
Vermazol tabletlerin sistiserkoz tedavisinde etkili olduguna iliskin herhangi bir kanit yoktur.

4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Eriskinler ve 2 yasindan biiylik cocuklar:

Trisliriyaz, askariyaz ve kancali kurt enfeksiyonlarinin kontrol altina alinmasi i¢in ardisik ii¢
giin boyunca giinde iki defa bir tablet olarak uygulanir.

Enterobiyazin kontrol altina alinmasi igin tek bir tablet olarak uygulanir. Enfeksiyonun tekrar
etmesinden siipheleniliyorsa, iki hafta sonra ikinci bir tabletin alinmasi 6nerilmektedir.

Tabletler ¢ignenebilir veya tek parca halinde yutulabilir. Tablet kiiciik ¢ocuklara verilmeden
once ezilmelidir. Tlac1 kullanmakta olan ¢ocuklar daima gdzetim altinda tutulmalidir.

Uygulama sekli:
Oral kullanim.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

VERMAZOL karaciger fonksiyon bozuklugunda kontrendikedir.
Bobrek yetmezliginde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir

Pediyatrik popiilasyon:

2 yasin altindaki ¢ocuklarin tedavisi i¢in dnerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda kullanima iligskin veri mevcut degildir.

4.3 - Kontrendikasyonlar

VERMAZOL, gebelik doneminde ve {irline veya tirlin bilesenlerinden herhangi birine karsi
asir1 duyarlilik gosteren bireylerde kontrendikedir.

4.4 - Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
2 yasin altindaki ¢ocuklarin tedavisi i¢in 6nerilmemektedir.

Tek bir Stevens-Johnson sendromu/ toksik epidermal nekroliz (SJS/TEN) salginiyla ilgili olgu
kontrol ¢alismasi, bu durumun metronidazol ve mebendazoliin birlikte olarak kullanilmasiyla
iligkili olabilecegini ortaya koymustur. Bu olas1 etkilesimle ilgili herhangi bir ek bilgi
bulunmasa da mebendazol ve metronidazoliin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

VERMAZOL renklendirici madde olarak Ponceau 4R (E 124) kirmizi i¢ermektedir. Bu
madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

VERMAZOL her dozunda 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Enfestasyonun tekrar olugmasi ve yayilmasini onlemek i¢in temizligin O6nemi hastalara
bildirilmelidir. Enterobiozis (oksiyuriyazis - kil kurdu enfeksiyonlar1) aile bireyleri arasinda
kolay yayilabilir. Bu nedenle hasta ile yakin temasta olan biitiin aile bireylerinin hepsine ayni
VERMAZOL tedavisi uygulanmalidir. Tuvalet ve lavabolar her giin dezenfekte edilmeli, tim

camagirlar, yatak carsafi, gece elbiseleri ve havlular her giin yikanmalidir.
4.5 - Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Simetidinle birlikte tedavi mebendazoliin karaciger metabolizmasini inhibe ederek ilacin

plazma konsantrasyonlarinda artisa yol agabilir.
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Mebendazol ve metronidazoliin birlikte kullanimindan kaginilmalidir. (bkz. boliim 4.4).
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin yeterli veri mevcut degildir.

4.6 - Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
VERMAZOL’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina, gebelik testi ve
dogum kontroliine iliskin 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
VERMAZOL gebelik doneminde kontrendike oldugu i¢in gebe oldugunu veya olabilecegini
diistinen hastalar, bu ilac1 kullanmamalidir.

Laktasyon donemi:
Mebendazoliin insanlarda anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmedigi icin VERMAZOL
kullanimini takiben emzirme onerilmemektedir.

Ureme yetenegi / fertilite
Veri mevcut degildir.

4.7 - Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
VERMAZOL’{in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 - istenmeyen etkiler

Bagimsiz olgularda VERMAZOL'le kesin bir neden-sonug iligkisi ortaya konmamistir.
Ayrica, klinik calismalar genis Olgiide degiskenlik gosteren kosullarda yiiriitiildiigiinden,
klinik calismalarda bir ilagla ilgili olarak gézlenen advers reaksiyon oranlar1 diger bir ilagla
ilgili klinik caligmalardaki oranlarla dogrudan karsilagtirllamaz ve uygulamada godzlenen
oranlar1 da yansitmayabilir.

VERMAZOL'un giivenliligi, gastrointestinal sistemde tekli veya karma parazit
enfestasyonlar1 tedavisine yonelik 39 klinik ¢aligmada yer alan 6276 hasta genelinde
degerlendirilmistir. Bu 39 klinik calismada, VERMAZOL tedavisi alan hastalarin en az
%1'inde ortaya ¢ikan bir advers ila¢ reaksiyonu olmamustir.

VERMAZOL'le ilgili klinik caligmalarda ve pazarlama sonrasi deneyimde tespit edilen
Advers Ilag Reaksiyonlar1 Tablo 1'de yer almaktadir. Gosterilen siklik kategorileri

belirlenirken asagidaki doniisiim kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); Yaygin (=1/100 ila <1/10); Yaygin olmayan (>=1/1000 ila <1/100);
Seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); Cok Seyrek
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(<1/10.000), Siklig1 bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Seyrek: Notropeni”

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Anafilaktik reaksiyon ve anafilaktoid reaksiyon dahil asiri duyarhhkb

Sinir sistemi hastalhiklar:
Konviilsiyonlarb (6zellikle gocuklarda), bas donmesi®

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Abdominal agri®, Abdominal rahatsizlik *, diyare *, flatiilans®

Hepatobiliyer hastaliklar
Seyrek: Hepatit”, Anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Seyrek: Dokiintii * , toksik epidermal nekrolizb, Stevens-Johnson sendromub, ekzantem”
anjiyoédemb, iirtiker®, alopesib, glomerilonefrit

a Klinik Calismalarda veya Epidemiyolojik Calismalarda elde edilen AIR siklig1 verileri

b Klinik ¢alismalarda gézlenmeyen ve sikliklar1 2009 KUB kilavuzunda ayrintilari verilen "Kural 3" kullanilarak
hesaplanmis olan AlR'ler. Klinik ¢aligmalara ve epidemiyolojik calismalara dahil edilen 6276 hasta 3'e
boliinmiistiir (Stklik = 1/2092) Not: Sikliklar, 2009 KUB kilavuzunda ayrintilart verilmis olan formiil
kullanilarak hesaplanmadigi icin Agustos 2009 tarihli FCVF'de bildirilen sikliklarla farklilik gostermektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir.Raporlama yapilmasi,ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08 ; faks:0 312 218 35 99).

4.9 - Doz asim ve tedavisi

Onerilen dozajdan énemli 6lgiide yiiksek dozajlarla ya da uzun siireli olarak tedavi edilen
hastalarda seyrek olarak bildirilen advers reaksiyonlar arasinda alopesi, geri doniisiimlii
karaciger fonksiyonu rahatsizliklari, hepatit, agraniilositoz, nétropeni ve glomeriilonefrit yer
almistir. Agraniilositoz ve glomeriilonefrit disinda, standart dozajlarda mebendazol tedavisi
alan hastalarda da ayni1 advers reaksiyonlar bildirilmistir (bkz. boliim 4.8)

Semptomlar

Yanliglikla asir1 doz alinmasi halinde, abdominal kramplar, bulanti, kusma ve diyare meydana
gelebilir.
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Tedavi

Herhangi bir spesifik antidotu yoktur. Alinmasindan itibaren bir saat igerisinde gastrik lavaj
uygulanabilir. Uygun goriildiigii takdirde aktif komiir verilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 - Farmakodinamik ozellikler
ATC kodu: PO2CAO01

Farmakoterapotik Grup: Antihelmintik laglar, Benzimidazol Tiirevleri

In vitro ve in vivo galismalar, mebendazoliin yetiskin ve larva evresindeki helmintlerin glukoz
alimin1 segici ve geri doniisiimsiiz olarak bloke ettigini ortaya koymaktadir. Glukoz aliminin
inhibisyonunun, helmintte bulunan glikojen depolarinin endojen olarak tilkenmesine yol actig1
diisiintilmektedir. Glikojen eksikligi ATP olusumunun azalmasina ve hiicrelerde ultra yapisal
degisikliklere yol agmaktadir.

VERMAZOL'un sistiserkoz tedavisinde etkili olduguna iligskin herhangi bir kanit yoktur.
5.2 - Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim

Oral uygulamadan sonra, emilimin diisiik olmasindan ve kapsamli presistemik
metabolizmadan (ilk gecis etkisi) dolayr dozun %10 undan az bir kismi sistemik dolagima
girer. Maksimum plazma konsantrasyonlarina, genelde uygulamadan 2 ila 4 saat sonra
ulagilir. Dozun yiiksek yagli bir oOglinle birlikte uygulanmasi, mebendazolun
biyoyararlaniminda hafif bir artisa yol agar.

Dagilim
Mebendazolun plazma protein baglama diizeyi %90 ila %95°tir. Dagilim hacmi, 1 ila 2 1/kg

olup bu, mebendazolun vaskiiler bosluk disindaki alanlara penetre oldugunu gosterir. Kronik
mebendazol tedavisi goren (6rn. 3-21 ay siireyle giinde 40 mg/kg) hastalarda dokulardaki ilag
diizeylerini gosteren veriler de bu sonucu desteklemektedir.

Metabolizma
Oral yoldan uygulanan mebendazol, dncelikli olarak karaciger ile biiyiik oranda metabolize

olur. Major metabolitlerinin (mebendazolun amino ve hidroksillenmis amino formlari) plazma
konsantrasyonlari mebendazolunkinden anlamli oranda daha yiiksektir. Hepatik fonksiyonda,
metabolizmada veya biliyer eliminasyonda bozulma mebendazolun daha yiiksek plazma
seviyelerine yol acabilir.

Eliminasyon
Mebendazol, mebendazolun konjuge formlari ve metabolitleri biiyiik bir ihtimalle belli bir
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derecede enterohepatik resirkiilasyona ugramakta olup idrar ve safra ile atilmaktadir. Bir oral
dozun ardindan goriiniir eliminasyon yar1 dmrii pek ¢ok hastada 3 ila 6 saattir.

Kararli durum farmakokinetigi

Kronik doz uygulamas: sirasinda (6rn. 3-21 ay siireyle giinde 40 mg/kg), mebendazolun ve
major metabolitlerinin plazma konsantrasyonlart artar ve bu da tek doz uygulamasina kiyasla
kararl1 durumda yaklagik 3 kat daha yiiksek bir maruziyet ile sonuglanir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

5.3 — Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kisa Uriin Bilgisinde yer alan bilgiler haricinde herhangi bir ek bilgi bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 - Yardimci maddelerin listesi

Avicel pH 101

Aerosil

Misir nisastasi

Sodyum sakkarin

Sodyum lauril siilfat

Esans frambuaz

Ponceau 4R

Talk

Magnezyum stearat

6.2 - Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3 - Raf omrii

36 ay

6.4 — Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 - Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, PVC/ALI blister ambalajlarda 30 ¢igneme tableti olarak piyasaya sunulmustur.
6.6 - Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

L.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S.
Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8
34485 Maslak, Sariyer/istanbul
Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
143/92

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi : 05.02.1988
Ruhsat yenileme tarihi : 24.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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