Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pantelmin 100 mg -Tabletten
Wirkstoff: Mebendazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pantelmin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pantelmin beachten?
Wie ist Pantelmin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pantelmin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o S e

1. Was ist Pantelmin und wofiir wird es angewendet?

Pantelmin ist ein Arzneimittel, das gegen herkdmmliche Wurminfektionen wirksam ist. Pantelmin
hemmt bei Wurmparasiten die Aufnahme von Néhrstoffen. Dadurch kommt es zur Zerstdrung des
Parasitengewebes, wihrend der menschliche Organismus unbeeinflusst bleibt. Pantelmin eignet sich
zur Behandlung von Rund- und Bandwurminfektionen.

Anwendungsgebiet

Infektionen durch:

Madenwiirmer (Enterobiasis, Oxyuriasis), Spulwiirmer (Ascariasis), Peitschenwiirmer (Trichuriasis),
Hakenwiirmer (Ankylostomiasis), Zwergfadenwiirmer (Strongyloidiasis), Bandwiirmer (Taeniasis).

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

Pantelmin darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mebendazol, Gelborange S (E110) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- von Kindern unter einem Jahr

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pantelmin einnehmen.

- Die Anwendung von Mebendazol bei Patienten mit Leberfunktionsstérung sollte nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abschétzung durch den Arzt erfolgen. In diesen Féllen sollten Blutbild und Leber-
und Nierenfunktionsparameter regelméfig kontrolliert werden. Wenn Sie Anzeichen und
Beschwerden einer Nierenerkrankung, Verdnderungen des Blutbildes oder einer Lebererkrankung
bei sich beobachten, wie Appetitlosigkeit, Gelbsucht, Dunkelfiarbung des Urins, Juckreiz oder
Druckempfindlichkeit des Bauches oder Verringerung der Anzahl der Blutkdrperchen brechen Sie
die Einnahme von Pantelmin ab und holen Sie drztlichen Rat ein.

- Bei schweren Lebererkrankungen und hoher erforderlicher Mebendazol-Dosierung wie z.B. bei
der Behandlung von Zwergfadenwiirmern (Strongyloidiasis) oder Bandwiirmern (Taeniasis) sollte
Pantelmin nicht gegeben werden.

- Ergebnisse einer Untersuchung, die das Auftreten einer schweren Hautreaktion (Stevens-Johnson-
Syndroms/toxisch epidermalen Nekrolyse (SJS/TEN)) untersuchte, deuteten auf eine mogliche
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Beziehung zwischen SJS/TEN und der gemeinsamen Gabe von Mebendazol und Metronidazol
(ein Antibiotikum) hin. Die gemeinsame Anwendung von Mebendazol und Metronidazol sollte
daher vermieden werden.

- Bei der Behandlung von Infektionskrankheiten, die durch Parasiten hervorgerufen werden, und
der gleichzeitigen Gabe von Arzneimitteln, die die Funktion des Immunsystems vermindern
(Immunsuppressiva wie z.B. Glukokortikoide), kann das Krankheitsbild insbesondere bei hoheren
Dosierungen oder ldngerfristiger Anwendung speziell der Glukokortikoide unter Umsténden
ungiinstig beeinflusst werden. Dies gilt vor allem bei der Behandlung von Zwergfadenwiirmern
(Strongyloidiasis).

- Wihrend der Behandlung mit Pantelmin sollte von weiblichen wie auch von ménnlichen Patienten
eine wirksame Empfangnisverhiitung vorgenommen werden, da voriibergehende Verdnderungen
am Erbgut nicht ausgeschlossen werden konnen.

- Bei Diabetikern sollte eine sorgfiltige Uberwachung des Blutzuckerspiegels erfolgen.

- Keine speziellen DidtmaBnahmen oder Abfiihrmittel sind notwendig. Um Riickfille zu vermeiden,
sollten besondere Mafinahmen beachtet werden: Sorgfiltige Korperhygiene, wie oftmaliges und
griindliches Reinigen der Hénde (Verwendung einer Nagelbiirste) sowie hdufiges Wechseln und
Auskochen von Leib- und Bettwische. Alle im gemeinsamen Haushalt lebenden Personen sollten
sich gleichzeitig einer Behandlung unterziehen.

Kinder:

Bei der Behandlung von Kindern, einschlieSlich Kleinkindern unter einem Jahr, wurde nach
Markteinfiihrung sehr selten iiber Krampfanfille berichtet (siche ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich®). Da fiir Kinder unter 2 Jahren keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen, darf Pantelmin
Kleinkindern im Alter von 1-2 Jahren nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abschitzung und bei Fehlen
anderer Behandlungsmdglichkeiten gegeben werden. Pantelmin darf bei Kindern unter 1 Jahren nicht
gegeben werden.

Einnahme von Pantelmin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Gleichzeitige Einnahme von Cimetidin (ein Arzneistoff, der die Magensaurefreisetzung hemmt) kann
den Abbau von Mebendazol in der Leber verzogern, woraus sich, insbesondere bei ldngerer
Behandlung, erhdhte Blutspiegel ergeben. Eine gleichzeitige Behandlung mit Phenytoin oder
Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung epileptischer Anfille), kann den Blutspiegel des
Arzneimittels vermindern. Eine Langzeitbehandlung mit Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektion) hat zu einem Abfall der Mebendazolaufnahme gefiihrt.

Pantelmin sollte nicht zusammen mit Metronidazol (ein Antibiotikum) angewendet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Mebendazol, der Wirkstoff von Pantelmin steht in Verdacht, Erbschdden zu verursachen. Pantelmin
wird daher in der Schwangerschaft nicht gegeben, es sei denn, dies ist nach érztlicher Konsultation
dringendst erforderlich.

Da Mebendazol in geringen Mengen in die Muttermilch iibergeht, wird wiahrend einer Behandlung mit
Pantelmin nicht gestillt.

Reproduktionsstudien mit Mebendazol, dem Wirkstoff von Pantelmin, zeigten bei Dosierungen bis
einschlieBlich 10 mg/kg/Tag keine Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Seite 2von 5



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Pantelmin beeintréichtigt nicht das Reaktionsvermdgen und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Stralenverkehr.

Pantelmin enthélt Gelborange S (E 110) - dieser Bestandteil kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

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

3. Wie ist Pantelmin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt bei Erwachsenen:

- Madenwurmbefall:
Je 1 Tablette an 3 aufeinanderfolgenden Tagen. Da bei Madenwurmbefall der Entwicklungszyklus
des Wurmes sehr kurz ist, besteht eine hohe Wiederinfektionsgefahr. Daher wird eine
Wiederholung der Behandlung nach 2-4 Wochen empfohlen.

- Spulwurm-, Peitschenwurm-, Hakenwurmbefall:
Je 1 Tablette morgens und abends an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.
Bei ungeniigender Wirksamkeit wird nicht die Dosis erhdht, sondern die Behandlung wiederholt.
Bei starkem Wurmbefall sind die Durchfallerkrankung und die Entziindung der Darmschleimhaut
zusitzlich zu behandeln.

- Bandwurm und Zwergfadenwurmbefall:
Obwohl gute Resultate auch mit niedrigeren Dosen zu erzielen sind, werden zwecks Verbesserung
der Heilungsquote folgende Dosierungen angeraten:
Jeweils 2 Tabletten morgens und abends an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

- Madenwurm-, Spulwurm-, Peitschenwurm-, Hakenwurmbefall:
Kinder ab 2 Jahre
Die Kinderdosis entspricht der Erwachsenendosis.

Bandwurm und Zwergfadenwurmbefall:

Kinder und Jugendliche (> 2 bis 16 Jahre)

Die Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen im Alter > 2 bis 16 Jahre
sind begrenzt. Mebendazol soll nur angewendet werden, wenn es keine therapeutische Alternative
gibt.

Kinder unter 2 Jahre

Pantelmin wird fiir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren aufgrund nicht ausreichender
Erfahrungen nicht empfohlen (sieche Warnhinweise und Vorsichtsmafilnahmen). Da keine
ausreichenden Daten zur Sicherheit vorliegen, darf Pantelmin bei Kindern im Alter von unter 1 Jahr
nicht angewendet warden.

Die Tabletten konnen mit etwas Fliissigkeit wihrend der Mahlzeiten zerkaut oder im Ganzen

geschluckt werden. Zerdriicken Sie die Tablette, bevor Sie sie einem Kleinkind geben. Beaufsichtigen
Sie das Kind stets, wiahrend es dieses Arzneimittel einnimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Pantelmin zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groflere Menge von Pantelmin eingenommen haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Uberdosierung kénnen Bauchkrimpfe, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
auftreten. Als Gegenmittel kann Tierkohle eingenommen werden, sicherheitshalber sollten Sie jedoch
Ihren Arzt verstindigen, damit dieser Blutbild und Leberwerte iiberwachen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Pantelmin vergessen haben

Wenn Sie Ihr Versehen noch am gleichen Tag bemerken, nehmen Sie die zu wenig eingenommene
Arzneimenge noch am selben Tag nachtréiglich ein. Bemerken Sie Thr Versehen erst am néchsten Tag,
so kann es erforderlich sein, die Behandlung um einen Tag zu verldngern. Sprechen Sie in solchen
Fillen bitte mit [hrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Pantelmin abbrechen
Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unterbrechen, gefahrden Sie den
Behandlungserfolg. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Patienten mit starkem Wurmbefall wiesen wihrend einer Behandlung mit Pantelmin Durchfall und
Bauchschmerzen auf.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Bauchschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Bauchbeschwerden, Durchfall, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische und anaphylaktoide Reaktionen). Diese
Reaktionen kdnnen sich in Form von Hauterscheinungen mit und ohne Juckreiz, wie
Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angio6dem), aber auch
durch Luftnot oder Herz-/Kreislaufreaktionen duf3ern.

Schwindel

Krampfanfille

Leberentziindung (Hepatitis) und krankhaft verdnderte Leberwerte

Schwere Hauterkrankungen (toxisch epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom).
Exanthem, Angio—Odem, Urtikaria, Ausschlag, Haarausfall

Blutbildverdnderungen (Verminderung der weilen Blutkdrperchen)

Entziindung der Nieren

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das unten aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5
1200 WIEN
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OSTERREICH
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5. Wie ist Pantelmin aufzubewahren?

Zwischen 15° und 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und dem Umkarton angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pantelmin enthilt:

- Der Wirkstoff ist Mebendazol. 1 Tablette enthilt 100 mg Mebendazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Saccharin-Natrium, mikrokristalline Zellulose, Natriumstérkeglykolat, Talk, Maisstérke,
Magnesiumstearat, Baumwollsamenol, hochdisperses Siliziumdioxid, Natriumlaurylsulfat,
Orangengeschmack, Gelborange S (E 110)

Wie Pantelmin aussieht und Inhalt der Packung

Hellorange, runde, flache Tabletten mit abgerundeter Kante und einer Bruchrille in AL/PVC

Blisterstreifen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgréfien
6 Stiick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
JANSSEN - CILAG Pharma GmbH., 1020 Wien

Hersteller:
Lusomedicamenta S.A., Queluz, Portugal

Z.Nr.: 15.800

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2021

Seite 5von 5



