Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ivermectin Medical Valley, 3 mg, tabletki
Ivermectinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ivermectin Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku lvermectin Medical Valley
Jak przyjmowac¢ lek Ivermectin Medical Valley

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek lvermectin Medical Valley

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ivermectin Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ivermectin Medical Valley zawiera substancj¢ czynng zwang iwermektyna. Lek stosuje si¢
w leczeniu zakazeh wywotanych przez niektore pasozyty.

Lek stosuje si¢ w leczeniu:

. zakazenia jelit, zwanego wegorczyca (anguilluloza). Jest ono spowodowane przez pewien
rodzaj robaka obtego, zwanego wegorkiem jelitowym (Strongyloides stercoralis).
. zakazenia Krwi mikrofilariami u osob z filariozg limfatyczna. Jest ono spowodowane niedojrzatg

forma robaka, zwanego nitkowcem ludzkim (Wuchereria bancrofti). Ivermectin Medical Valley
nie dziata na formy dojrzale, a jedynie na niedojrzate postaci robakow.

. choroby skory wywotanej przez mate roztocza ($wierzb), ktore rozmnazajg si¢ pod skora. Moze
to powodowac silne swedzenie. Lek Ivermectin Medical Valley nalezy przyjmowac tylko
wtedy, gdy lekarz stwierdzit §wierzb lub podejrzewa, ze pacjent ma $wierzb.

Lek Ivermectin Medical Valley nie zapobiega wystapieniu jednego z tych zakazen. Nie dziala
przeciwko dojrzalym postaciom robakéw. Lek Ivermectin Medical Valley nalezy przyjmowac tylko
wtedy, gdy lekarz stwierdzit lub podejrzewa zakazenie pasozytami.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Ivermectin Medical Valley

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ivermectin Medical Valley

* jesli pacjent ma uczulenie na iwermektyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej na lek mogg obejmowac wysypke
skorng, trudnosci w oddychaniu lub goraczke.

» Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu iwermektyny wystapity: wysypka skorna o cigzkim
nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.



Na ogo6t, jesli wystapig nietypowe objawy, ktore pojawiajg si¢ nagle po przyjeciu jakiegokolwiek leku,
takie jak wysypka, pokrzywka lub goraczka, mozna przypuszczaé, ze pacjent ma uczulenie na ten lek.

Nie nalezy przyjmowac leku Ivermectin Medical Valley, jesli powyzsze stwierdzenie dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Ivermectin Medical Valley nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ivermectin Medical Valley nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuts.

W zwiazku z leczeniem iwermektyna wystgpowaly ciezkie reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Nalezy przerwac stosowanie
iwermektyny i natychmiast zglosic si¢ po pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktorychkolwick
objawow cigzkich reakcji skornych, wymienionych w punkcie 4.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ivermectin Medical Valley nalezy poinformowac lekarza

0 wszystkich przebytych chorobach. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent:

. ma ostabiony uktad odpornosciowy (zaburzenie odpornosci),

. mieszka lub mieszkat w tych regionach Afryki, w ktorych zdarzajg si¢ przypadki zakazenia
ludzi pasozytniczym robakiem filarycznym Loa loa, zwanym réwniez robakiem ocznym,

° obecnie mieszka lub mieszkal w niektorych regionach Afryki.

Jednoczesne stosowanie cytrynianu dietylokarbamazyny (DEC) w leczeniu wspoétistniejacego
zakazenia Onchocerca volvulus moze powodowac ryzyko wystapienia potencjalnie cigzkich dziatan
niepozadanych.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Ivermectin Medical Valley.

Ivermectin Medical Valley nie jest przeznaczony do zapobiegania zakazeniom przez pasozyty
tropikalne. Nie jest skuteczny przeciwko dojrzatym postaciom pasozytow i mozna go stosowac tylko
na zlecenie lekarza, gdy potwierdzono zakazenie pasozytami lub istnieje podejrzenie takiego
zakazenia.

Dzieci
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania leku Ivermectin Medical Valley u dzieci o masie ciala
ponizej 15 kg.

Osoby w podesztym wieku

Badania kliniczne z iwermektyng nie obejmowaty wystarczajacej liczby osob w wieku 65 lat

I starszych, co nie pozwala okresli¢, czy te osoby odpowiadaja na leczenie w inny sposob niz mtodsi
pacjenci. W innych do$wiadczeniach klinicznych nie stwierdzono réznic w odpowiedzi na leczenie
pomigdzy osobami w podesztym wieku i mtodszymi pacjentami. Na ogot, leczenie 0oséb w podesztym
wieku wymaga ostroznosci, z uwagi na wigksza czesto$¢ wystepowania zmniejszonej czynnosci
watroby, nerek lub czynnosci serca, chorob wspotistniejacych oraz przyjmowanie innych lekow.

Lek Ivermectin Medical Valley a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Cigza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zajs$¢ w cigze, powinna natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza
przed przyjeciem leku Ivermectin Medical Valley. Jesli pacjentka jest w cigzy, ten lek mozna
zastosowac¢ tylko w przypadku wyraznych wskazan. Decyzje podejmie pacjentka razem
z lekarzem.

. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ dziecko piersia.
Nalezy tak postapi¢, poniewaz [vermectin Medical Valley przenika do mleka ludzkiego. Lekarz
moze zadecydowaé, ze leczenie zostanie rozpoczete po tygodniu od urodzenia dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Ivermectin Medical Valley na zdolno$¢ do prowadzenie pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. U niektorych pacjentow nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak zawroty glowy, senno$¢, drzenie lub uczucie wirowania, co moze wptywac
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

W razie wystgpienia takich objawow nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ivermectin Medical Valley

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Leczenie wegorczycy przewodu pokarmowego (anguilluloza)

Zalecana dawka to 200 mikrogramow iwermektyny na kilogram masy ciata, podawana jednorazowo,
doustnie. Orientacyjna dawka, wyliczona na podstawie masy ciata wynosi:

MASA CIALA (kg) DAWKA (liczba tabletek 0 mocy 3 mg)
od 15do 24 jedna
od 25 do 35 dwie
od 36 do 50 trzy
od 51 do 65 cztery
od 66 do 79 pie¢
>80 sze$¢

Leczenie mikrofilaremii, spowodowanej nitkowcem ludzkim (Wuchereria bancrofti)

Zalecana dawka w ramach programéw masowego leczenia mikrofilaremii spowodowanej przez
Whuchereria bancrofti (filarioza limfatyczna) wynosi okoto 150 do 200 mikrograméw iwermektyny na
kg masy ciata, podawana jednorazowo, doustnie, co 6 miesigcy.

Na terenach endemicznych, gdzie leczenie mozna podawac¢ tylko raz na 12 miesiecy, zalecana dawka,
zapewniajagca utrzymanie wystarczajacego zahamowania rozwoju mikrofilarii u leczonych pacjentow,

wynosi od 300 mikrogramow do 400 mikrograméw iwermektyny na kilogram masy ciata.

Orientacyjna dawka, wyliczona na podstawie masy ciata wynosi:



MASA CIALA (kg) DAWKA podawana co 6 miesiecy DAWKA podawana co
(liczba tabletek o mocy 3 mg) 12 miesiecy (liczba tabletek
0 mocy 3 mg)
od 15do 25 jedna dwie
od 26 do 44 dwie cztery
od 45 do 64 trzy szesé
od 65 do 84 cztery osiem

Alternatywnie, jesli nie jest mozliwe ustalenie masy ciata pacjenta, dawke iwermektyny do podawania
w programach masowego leczenia mozna okresli¢ W oparciu 0 wzrost pacjenta w nastepujacy sposob:

WZROST (w cm) DAWKA podawana co 6 miesiecy DAWKA podawana co
(liczba tabletek o mocy 3 mg) 12 miesiecy (liczba tabletek
0 mocy 3 mg)
0d 90 do 119 jedna dwie
od 120 do 140 dwie cztery
od 141 do 158 trzy sze$é
> 158 cztery osiem

Leczenie $§wierzbu ludzkiego

. Nalezy przyja¢ dawke 200 mikrograméw na kazdy kilogram masy ciata.
. Skutecznos¢ leczenia bedzie mozna ocenié¢ dopiero po 4 tygodniach od jego rozpoczecia.
. Lekarz moze zdecydowa¢ o podaniu drugiej pojedynczej dawki w ciagu 8 do 15 dni.

Na co nalezy jeszcze zwroci¢ uwage podczas leczenia §wierzbu

Wszyscy, ktorzy mieli kontakt z pacjentem, szczegodlnie cztonkowie najblizszej rodziny i partnerzy,
powinni jak najszybciej zglosi¢ sie do lekarza. Lekarz zadecyduje, czy te osoby réwniez powinny by¢
leczone. Jesli osoby, ktore miaty kontakt z osobg zakazong, sg rowniez zakazone i nie zostang jak
najszybciej poddane leczeniu, istnieje ryzyko, ze mogg ponownie zarazi¢ pacjenta $wierzbem.

Nalezy przestrzegac zasad higieny, aby zapobiec ponownemu zakazeniu (tj. utrzymywac paznokcie
rak krotkie i czyste) oraz $cisle przestrzega¢ oficjalnych zalecen dotyczacych prania ubran i bielizny

poscielowe;j.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Ivermectin Medical Valley jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Spos6b podawania

Tabletki do podania doustnego.
Nalezy zawsze przestrzega¢ dawki zaleconej przez lekarza. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Podczas podawania leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat, tabletki
nalezy rozgnie$¢ przed potknigciem. Leczenie polega na podaniu jednorazowej dawki. Liczbe
przepisanych tabletek nalezy przyja¢ w tym samym czasie jako pojedyncza dawke. Tabletki nalezy
przyjmowac na czczo, popijajac je woda. Nie nalezy spozywac zadnych positkow na dwie godziny
przed lub po przyjeciu tego leku, poniewaz nie wiadomo, jak pokarm wptywa na jego wchianianie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ivermectin Medical Valley
Nalezy przyja¢ doktadnie takg dawke tego leku, jaka zalecit lekarz. U niektorych pacjentéw zglaszano
zmniejszenie poziomu swiadomosci, W tym $pigczke, po przedawkowaniu iwermektyny.

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Ivermectin Medical Valley, nalezy natychmiast skontaktowac

si¢ z lekarzem.




Pominigcie przyjecia leku Ivermectin Medical Valley
Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane nie sg zazwyczaj cig¢zkie i nie trwaja dtugo. Ich wystapienie jest bardziej
prawdopodobne u 0s6b zakazonych kilkoma pasozytami oraz szczegolnie u 0sob zakazonych
robakiem Loa loa. Podczas stosowania tego leku mogg wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Objawy moga
obejmowac:

. nagta goraczke

. nagte reakcje skorne (takie, jak wysypka lub $wiad) lub inne, cigzkie reakcje skorne

. trudnosci w oddychaniu

Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Pacjent powinien przerwac stosowanie iwermektyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna,

jesli zauwazy u siebie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

o zaczerwienione, plaskie, tarczowate lub okraglte plamy na tutlowiu, czgsto z potozonymi w ich
srodku pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystapienie takich powaznych wysypek skérnych moze
by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Inne dzialania niepozgdane

. choroba watroby (ostre zapalenie watroby)

. zmiany wynikéw niektorych badan laboratoryjnych (zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwigkszenie st¢Zenia bilirubiny we krwi, zwigkszenie liczby eozynofilow)

o krew w moczu

. zmniejszenie poziomu $wiadomosci, w tym $pigczka

Ponizsze dziatania niepozadane zalezg od tego, w jakim celu stosuje sie lek Ivermectin Medical Valley
oraz od tego, czy pacjent ma jakiekolwiek inne zakazenia.

U osob ze strongyloidoza jelitowa (wegorczyca) mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozgdane:
° uczucie nietypowego ostabienia

utrata apetytu, bol brzucha, zaparcie lub biegunka

nudnosci lub wymioty

uczucie sennosci lub zawroty gtowy

dreszcze lub drzenie

zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub hemoglobiny, czerwonego barwnika krwi
(niedokrwistos$¢). W przypadku strongyloidozy jelitowej (wggorczyca) w stolcu moga
wystepowac doroste robaki oble.



U os6b z mikrofilaremig z powodu filariozy limfatycznej wywolanej przez Wuchereria bancrofti
moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

pocenie si¢ lub gorgczka

bol glowy

uczucie nietypowego ostabienia

bole migséni, stawow i catego ciata
utrata apetytu, nudnosci

bol brzucha (bdl brzucha i nadbrzusza)
kaszel lub b6l gardta

dyskomfort podczas oddychania
niskie ci$nienie krwi podczas zmiany pozycji na stojaca - moga wystapic¢ zawroty gtowy lub
uczucie oszotomienia

dreszcze

zawroty glowy

bol lub uczucie dyskomfortu w jadrach

U o0s6b ze swierzbem moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

nasilenie swedzenia (§wiad) na poczatku leczenia. Zwykle nie trwa to dhugo.

U osob z ciezkim zakazeniem pasozytem Loa loa moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

nieprawidlowa czynno$¢ mozgu

bol szyi lub plecow

krwawienie w biatkéwkach oczu (znane rowniez jako zaczerwienienie oczu)
duszno$¢

utrata kontroli nad pgcherzem lub jelitami

trudnosci ze staniem lub chodzeniem

zmiany stanu psychicznego

uczucie sennos$ci lub splatania

brak reakcji na inne osoby lub $pigczka

U oséb zakazonych pasozytem Onchocerca volvulus, ktory powoduje $lepote rzeczna, moga
wystapi¢ nast¢pujace dzialania niepozadane:

swiad lub wysypka

bole stawow lub migsni

goraczka

nudnosci lub wymioty

obrzek wezlow chlonnych

obrzek, zwlaszcza dtoni, kostek lub stop

biegunka

zawroty glowy

niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie). Moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia
podczas zmiany pozycji na stojaca.

szybkie tetno

bol gtowy lub uczucie zmeczenia

zmiany widzenia i inne problemy z oczami, takie jak zakazenie, zaczerwienienie lub nietypowe
odczucia

krwawienie w biatkowkach oczu lub obrzgk powiek

pogorszenie astmy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ivermectin Medical Valley
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
,»Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ivermectin Medical Valley

. Substancjg czynng leku jest iwermektyna.
Jedna tabletka zwiera 3 mg iwermektyny.

° Pozostate sktadniki to:
celuloza mikrokrystaliczna PH 102, skrobia zelowana, kukurydziana, kwas cytrynowy,
butylohydroksyanizol, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Ivermectin Medical Valley i co zawiera opakowanie
Lek wystepuje w postaci okraglych, biatych tabletek bez oznakowania.

Lek dostgpny jest w blistrach Aluminium/Aluminium zawierajacych 4, 8 lub 20 tabletek
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Medical Valley Invest AB
Bradgérdsvigen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytwoérca

Laboratorios Liconsa, S.A.

Poligono Industrial Miralcampo, Avda. Miralcampo, 7
19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara

Hiszpania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Ivermectin G.L. 3 mg-Tabletten

Dania: Ivermectin Medical Valley

Finlandia: Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletit
Holandia: Ivermectin Xiromed 3 mg tablets
Islandia: Ivermectin Medical Valley 3 mg toflur
Norwegia: Ivermectin Medical Valley

Polska: Ivermectin Medical Valley

Republika Czeska: Ivermectin Exeltis 3 mg tablety
Republika Stowacka: Ivermectin Exeltis 3 mg tablety

Szwecja: Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.09.2023



