Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ivermectine ratiopharm 3 mg tabletti
ivermektiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ivermectine ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettidvid, ennen kuin kéytdt [Ivermectine ratiopharm -valmistetta
Miten Ivermectine ratiopharm -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ivermectine ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Mita Ivermectine ratiopharm on ja mihin siti kiytetiiin

Ivermectine ratiopharm sisiltdd lddkeaineen nimeltd ivermektiini. Tatd ladkettd kaytetddn tiettyjen
loisten (parasiittien) aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Ivermectine ratiopharm -ldéke on tarkoitettu seuraavien infektioiden hoitoon:

o suolistoinfektio nimeltd suoliston strongyloidiaasi (strongyloides-infektio eli anguilluloosi).
Tédmén taudin aiheuttaa Strongyloides stercoralis -sukkulamato.
o veressd oleva infektio nimeltd mikrofilaremia, joka johtuu lymfaattisesta filariaasista. Témén

taudin aiheuttaa kypsymiton Wuchereria bancrofti -mato. Ivermectine ratiopharm ei tehoa
tdysikasvuisiin matoihin, ainoastaan vield kypsymaéttomiin matoihin.

. syyhy. Syyhyssa pienet syyhypunkit kaivautuvat ihon alle, miké voi aiheuttaa vaikeaa kutinaa.
Ivermectine ratiopharm -valmistetta saa kéyttda vain, kun ladkéri on todennut syyhyn tai epéilee
sita.

Ivermectine ratiopharm ei kykene estimiiin sinua saamasta edelld mainittuja tartuntoja. Se ei
myoOskédin tehoa tiysikasvuisiin matoihin. Ivermectine ratiopharm -valmistetta tulee kayttda vain, jos
ladkéri on todennut, tai hin epdilee sinulla olevan kéyttdaiheisiin kuuluva loistartunta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Ivermectine ratiopharm -valmistetta

Ali kiiyti Ivermectine ratiopharm -valmistetta

o jos olet allerginen ivermektiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Ladkkeen aiheuttamaan allergiseen reaktioon voi liittyd esim. ihottumaa,
hengitysvaikeuksia tai kuumetta.

. jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia ivermektiinin ottamisen jalkeen.

Ali ota Ivermectine ratiopharm -valmistetta, jos edelli mainittu koskee sinua. Jos olet epivarma,
kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Ivermectine ratiopharm -valmisteen
kayttoa.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ivermectine ratiopharm -
valmistetta.

On erityisen tarkeéd, ettd keskustelet ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén ladkkeen
kayttod, jos:

. elimistdsi puolustusjirjestelmi (immuunipuolustus) on heikko

. asut tai olet viettdnyt aikaa sellaisissa Afrikan maissa, joissa ihmisilld esintyy ”Loa loa” -
filariamadon (kutsutaan myds silmdmadoksi) aiheuttamia infektioita.

o asut tai olet viettényt aikaa Afrikassa. Samanaikainen dietyylikarbamatsiinisitraatti (DEC) -

nimisen ladkkeen kayttd Onchocerca volvulus -madon aiheuttaman infektion hoidossa voi
johtaa haittavaikutuksiin, jotka voivat joskus olla vakavia.
Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), keskustele 1dékarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét [vermectine ratiopharm -valmistetta.

Ivermektiinihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavista ihoreaktioista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymastd ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta ivermektiinin kdytto ja hakeudu
ladkariin valittomasti, jos huomaat mita tahansa oireita, jotka liittyvit kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
thoreaktioihin.

Lapset
Ei tiedetd, onko Ivermectine ratiopharm -valmisteen kaytto alle 15 kg:n painoisille lapsille turvallista.

Muut lidsikevalmisteet ja Ivermectine ratiopharm
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

o Keskustele heti ladkéarin kanssa ennen [vermectine ratiopharm -lddkkeen ottamista, jos olet
raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Jos olet raskaana, titd ladkettd on kdytettava vain, jos se on
ehdottomasti tarpeen. Ladkari tulee paédttdmiin hoidosta yhdessi sinun kanssasi.

. Keskustele lddkarin kanssa, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen, silld Ivermectine ratiopharm
erittyy rintamaitoon. Ladkari saattaa péaattdd aloittaa Ivermectine ratiopharm -hoitosi siind
vaiheessa, kun lapsesi syntymadstd on kulunut viikko.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ivermectine ratiopharm -ladkkeen oton jdlkeen voit kokea huimausta, uneliaisuutta, vapinaa tai
pyorrytysté. Jos ndin kdy, sinun ei pidé ajaa autoa tai kdyttid tyokaluja tai koneita.

3. Miten Ivermectine ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 148kéri on mééréannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakkeen otto

o Ota ndma tabletit suun kautta.
o Alle 6-vuotiaille lapsille tabletit on murskattava ennen nielemista.
o Ota kaikki ladkarin madradmaédn kerta-annokseen kuuluvat tabletit yhtd aikaa, veden kera ja

tyhjdin mahaan. Ald syd mitéin kahteen tuntiin ennen eiki jilkeen tablettien oton, silli ei
tiedetd, miten ruoka vaikuttaa lddkkeen imeytymiseen elimistdosi.

Miten paljon liddketti otetaan



Hoito muodostuu yhdesté kerta-annoksesta.

. Ota kaikki 1ddkédrin maaraamat tabletit samalla kertaa.
o Annos riippuu sairaudestasi sekd painostasi tai pituudestasi.
) Ladkari kertoo montako tablettia sinun on otettava.

Suoliston strongyloidiaasin (anguilluloosin) hoito

Suositellut annokset ovat:

Potilaan paino (kg) Annos:
3 mg:n tablettien lukuméiiiri
15-24 yksi
25-35 kaksi
3650 kolme
51-65 nelja
66-79 viisi
>80 kuusi

Lymfaattisesta filariaasista johtuvan, Wuchereria bancrofti -madon aiheuttaman

mikrofilaremian hoito

Suositellut annokset ovat:

Potilaan paino (kg)

Annos, kun hoitoa annetaan

Annos, kun hoitoa annetaan

6 kk viilein: 12 kk vilein:
3 mg:n tablettien lukumiiird | 3 mg:n tablettien lukumaiiri
15-25 yksi kaksi
2644 kaksi nelji
45-64 kolme kuusi
65—84 nelji kahdeksan

Tama hoito toistetaan 6 kuukauden tai 12 kuukauden vilein.

Vaihtoehtoisesti, ja jos vaakaa ei ole kdytdssd, ivermektiiniannos voidaan méadrittdd potilaan pituuden

erusteella seuraavasti:

Potilaan pituus (cm) Annos, kun hoitoa annetaan Annos, kun hoitoa annetaan
6 Kk viilein: 12 kk vilein:
3 mg:n tablettien lukuméiird | 3 mg:n tablettien lukumiiéri
90-119 yksi kaksi
120-140 kaksi nelja
141-158 kolme kuusi
> 158 nelja kahdeksan
Syyhyn hoito
o Annos on 200 mikrogrammaa ivermektiinid painokiloa kohden.
Tamai vastaa:
Potilaan paino (kg) Annos:
3 mg:n tablettien lukuméiri
15-24 yksi
25-35 kaksi
3650 kolme
51-65 neljé
66-79 viisi
>80 kuusi
o Hoidon onnistuminen voidaan lopullisesti todeta vasta 4 viikon kuluttua ladkkeen oton jdlkeen.
o Ladkari saattaa padttidé antaa sinulle uuden kerta-annoksen 8—15 vuorokauden kuluttua

ensimmaisestid annoksesta.




Jos koet, ettd Ivermectine ratiopharm -ladkkeen teho on liian voimakas tai heikko, kdanny ladkérin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

Jos otat enemmin Ivermectine ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi

On tirkedd ettd otat l144dkérin madrddman annoksen. Tajunnan tason laskua, mukaan lukien koomaa on
raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet ivermektiinin yliannostuksen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
heti yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ivermectine ratiopharm -liikkeen
Pyri ottamaan Ivermectine ratiopharm -annoksesi ladkarin antamien ohjeiden mukaisesti. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset eivit yleensé ole vakavia ja ne kestdvét vain véhin aikaa. Haittavaikutukset voivat
olla yleisempid henkil6illd, joilla usean eri loisen aiheuttama infektio. Tdmaé koskee erityisesti
henkil6itd, joilla on Loa loa -matoinfektio. Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeté tdméan lddkkeen
kayton yhteydessa:

Allergiset reaktiot

Jos saat allergisen reaktion, hakeudu heti lddkériin. Oireita voivat olla:

. dkillinen kuume

. dkillinen ihoreaktio (kuten ihottuma tai kutina) tai muut vakavat ihoreaktiot
. hengitysvaikeudet.

Hakeudu heti 14é4kériin, jos sinulle ilmaantuu jokin ylld mainituista.

Lopeta ivermektiinin kdyttdminen ja hakeudu ladkériin vilittdmasti, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista oireista:

. punoittavat 1aiskét keholla (maalitaulun ndkdiset tai rengasmaiset 1diskét, joiden keskella saattaa
olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenissd, sukupuolielimissi ja
silmissé. Niitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Muut haittavaikutukset

. maksasairaus (akuutti hepatiitti)
Joidenkin laboratorioarvojen muutokset (maksaentsyymien nousu, veren bilirubiinin nousu,
tiettyjen veren valkosolujen médrén lisddntyminen)

. verivirtsaisuus

. Tajunnan tason lasku mukaan lukien kooma.

Alla mainitut haittavaikutukset riippuvat siitd, minké loistartunnan hoitoon kaytdt Ivermectine
ratiopharm -ladkettd. Haittavaikutuksiin vaikuttaa myds se, onko sinulla muita infektioita.

Henkil6illd, joilla on suoliston strongyloidiaasi (anguilluloosi), voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:

. epétavallinen voimattomuus

. ruokahaluttomuus, mahakipu, ummetus tai ripuli

. pahoinvointi tai oksentelu



. uneliaisuus tai huimaus

. vapina tai tdrind
. valkosolujen méérin viheneminen (leukopenia)
. punasolujen méérén viheneminen tai verenpunan eli hemoglobiinin véhyys (anemia).

Suolen strongyloidiaasin (anguillulloosin) yhteydessa ulosteesta voi myds l0ytya aikuisia
sukkulamatoja.

Henkiloilld, joilla on Wuchereria bancroftin aiheuttama lymfaattisesta filariaasista johtuva
mikrofilaremia, voi esiintyé seuraavia haittavaikutuksia:

. hikoilu tai kuume

. padnsarky

. epétavallinen voimattomuus

. lihaskipu, nivelkipu tai laaja-alainen kipu

. ruokahaluttomuus, pahoinvointi

. mahakipu (vatsan seudun kipu tai yldvatsakipu)

. yska tai kurkkukipu

. epdmukava tunne hengitettidessi

. matala verenpaine pystyyn noustessa tai seistessd — sinulla voi esiintyd huimausta tai
pyOrrytysta

. vilunvéristykset

. heitehuimaus

. kipu tai epdmukava tunne kiveksissa.

Henkil6illd, joilla on syyhy, voi esiintyé seuraavia haittavaikutuksia:
. kutina saattaa pahentua hoidon alussa. Tdmaé ei yleensa kestd pitkéan.

Henkil6illd, joilla on Loa loa -madon aiheuttama voimakas infektio, voi esiintyé seuraavia
haittavaikutuksia:

. poikkeava aivotoiminta

. niska- tai selkdkipu

. silminvalkuaisten verenvuoto (punasilma)

. hengéstyneisyys

. virtsan tai ulosteen karkailu

. vaikeudet seisti tai kdvelld

. psyykkisen tilan muutokset

. uneliaisuus tai sekavuus

. reagoimattomuus muihin ihmisiin tai vaipuminen koomaan.

Henkilgilld, joilla on jokisokeutta aiheuttava Onchocerca volvulus -madon aiheuttama infektio,
voi esiintyé seuraavia haittavaikutuksia:

. kutina tai ihottuma

. nivel- tai lihaskipu

. kuume

. pahoinvointi tai oksentelu

. imusolmukkeiden turpoaminen

. turvotus, etenkin késissd, nilkoissa tai jaloissa

. ripuli

. heitehuimaus

. matala verenpaine (hypotensio). Sinulla voi esiintyd huimausta tai pyorrytystd pystyyn
noustessa.

. nopea syddmen syke

. paédnsirky tai visymys

. muutokset ndkokyvyssd ja muut silmévaivat, kuten infektio, punoitus tai epétavalliset
tuntemukset

. silménvalkuaisten verenvuoto tai silméluomien turvotus

. pahentunut astma.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Ivermectine ratiopharm -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kilyti titi 14dkettd kotelossa ja ldpipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttdpiivimaarin "EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemariin eiké havittia talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Ivermectine ratiopharm sisaltia

- Vaikuttava aine on ivermektiini. Jokainen tabletti sisdltdd 3 mg ivermektiinié.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E 460), esigelatinoitu maissitarkkelys,
butyylihydroksianisoli (E 320), sitruunahappo (E 330), magnesiumstearaatti (E 572).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ivermectine ratiopharm tabletti on valkoinen ja pyored ja sen toiselle puolelle on painettuna merkinta
”A 300”.

Tabletit toimitetaan koteloissa, joissa on 1, 4, 6, 8, 10, 12 tai 20 tablettia ldpipainolevyissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja
Coripharma EHF
Reykjavikvegur 78
220 Hafnarfjordur
Islanti

Lisitietoja tasti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tiaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.5.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Ivermectine ratiopharm 3 mg tablett
ivermektin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ivermectine ratiopharm &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Ivermectine ratiopharm
Hur du anvénder Ivermectine ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ivermectine ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AU S

1. Vad Ivermectine ratiopharm ér och vad det anviands for

Ivermectine ratiopharm innehaller ett 1akemedel som kallas ivermektin. Det 4r en typ av likemedel
som anvinds for behandling av vissa parasitinfektioner.

Ivermectine ratiopharm anvénds for att behandla:

o en infektion i tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion, d.v.s.
anguillulos). Denna infektion orsakas av en rundmask som kallas Strongyloides stercoralis.
o en infektion i blodet som kallas mikrofilaremi orsakad av lymfatisk filariasis. Infektionen

orsakas av en omogen mask som kallas Wuchereria bancrofti. Ivermectine ratiopharm &r inte
effektiv mot vuxna maskar, utan endast mot omogna maskar.
o skabbinfektion. Skabb ér ett litet kvalster som gréver sig in under huden. Detta kan orsaka svar

klada. Ivermectine ratiopharm ska endast anvdndas om din lékare har pévisat eller missténker att
du har skabb.

Ivermectine ratiopharm forhindrar inte att du fir nigon av dessa infektioner. Det dr inte
verksamt mot vuxna maskar. Du ska endast ta [vermectine ratiopharm om din ldkare har pavisat eller
misstinker att du har en parasininfektion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Ivermectine ratiopharm

Ta inte Ivermectine ratiopharm

o om du ar allergisk mot ivermektin eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion mot lakemedlet kan vara hudutslag,
andningssvarigheter och feber.

o om du nagon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du tagit ivermektin.

Ta inte Ivermectine ratiopharm om nagot av det ovanndmnda géller for dig. Vénd dig till 1dkare eller
apotekspersonal innan du tar Ivermectine ratiopharm om du kénner dig oséker.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ivermectine ratiopharm.

Det ar sérskilt viktigt att du talar med ldkare eller apotekspersonal om:

. ditt immunforsvar dr nedsatt

. du bor eller har vistats i sidana omraden i Afrika dir det forekommer parasitinfektion hos
minniskor med filariamasken Loa loa (kallas &ven 6gonmask)

. du bor eller har vistats i Afrika. Samtidig anvindning av dietylkarbamazincitrat (DEC) for

behandling av infektion med Onchocerca volvulus kan medfora risk for biverkningar som
ibland kan vara svara.
Om négot av ovanstiende giller dig (eller om du kénner dig oséker), rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du tar Ivermectine ratiopharm.

Allvarliga hudreaktioner sésom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med ivermektin. Sluta ta ivermektin och uppsok omedelbart
lakare om du far nadgot av symtomen péa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs 1 avsnitt 4.

Barn
Det ér inte kdnt om det &r tryggt att anvinda Ivermectine ratiopharm till barn som vager mindre dn
15 kg.

Andra likemedel och Ivermectine ratiopharm
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare

eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

. Tala omedelbart med lékare innan du anvénder Ivermectine ratiopharm om du ar gravid eller
kan ténkas bli gravid. Om du 4r gravid ska detta lakemedel endast anvindas om det &r absolut
nddviandigt. Din lakare kommer att besluta om detta i samrad med dig.

. Tala med ldkaren om du ammar eller planerar att bérja amma, eftersom Ivermectine ratiopharm
utsondras i brostmjolk. Lakaren kan bestimma sig for att inleda din ldkemedelsbehandling en
vecka efter att ditt barn har fotts.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan uppleva yrsel, dasighet, skakningar eller svindel efter att du tagit Ivermectine ratiopharm. Om
du upplever dessa biverkningar ska du inte kora bil eller anvinda redskap eller maskiner.

3. Hur du anvinder Ivermectine ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Administrering av liikemedlet

. Ta tabletterna via munnen.
. Vid behandling av barn under 6 ar ska tabletterna krossas innan de svéljs.
. Ta alla de tabletter som ldkaren ordinerat som engéngsdos pa en och samma gang, tillsammans

med vatten och pa tom mage. At inget inom tva timmar fore och tva timmar efter att du tagit
lakemedlet. Detta eftersom man inte kénner till hur foda inverkar pa upptaget av likemedlet i
kroppen.

Hur mycket liikemedel ska man ta
Behandlingen bestar av en engéngsdos.
. Ta alla de tabletter som din lékare ordinerat dig pa en géng.



. Dosen beror pé din sjukdom samt pé din vikt eller langd.
. Likaren talar om for dig hur ménga tabletter du ska ta.

Behandling av intestinal strongyloidiasis (anguillulos)

Rekommenderade doser ar:

Patientens vikt (kg) Doss:
antal 3 mg tabletter
15-24 en
25-35 tva
3650 tre
51-65 fyra
6679 fem
>80 sex

Mikrofilaremi orsakad av lymfatisk filariasis som beror pa en infektion orsakad avs Wuchereria

bancrofti

Rekommenderade doser ér:

Patientens vikt (kg) Dos vid administrering en Dos vid administrering en
giang var 6:e minad: gang var 12:e minad:
antal 3 mg tabletter antal 3 mg tabletter

15-25 en tvé
2644 tvé fyra
45-64 tre sex
65-84 fyra atta

Denna behandling upprepas med 6 eller 12 ménaders mellanrum.

Alternativt, och om ingen vag finns tillginglig, kan dosen av ivermektin faststéllas enligt

atientens ldngd enligt foljande:

Patientens lingd (cm)

Dos vid administrering en
gang var 6:e minad:
antal 3 mg tabletter

Dos vid administrering en
gang var 12:e minad:
antal 3 mg tabletter

90-119 en tvé
120-140 tvé fyra
141-158 tre sex
> 158 fyra atta
Behandling av skabb
. Dosen ér 200 mikrogram ivermektin per kilo kroppsvikt.

Detta motsvarar:

Patientens vikt (kg) Doss:
antal 3 mg tabletter
15-24 en
25-35 tva
3650 tre
51-65 fyra
6679 fem
>80 sex

. En lyckad behandling kan slutgiltigt konstateras forst 4 veckor efter ldkemedelsdosen.
. Liakaren kan bestdmma sig for att ordinera dig att ta en andra dos 8—15 dygn efter den forsta.

Om du upplever att effekten av Ivermectine ratiopharm ar for stark eller for svag ska du vinda dig till

lakare eller apotekspersonal.




Om du har tagit for stor méiingd av Ivermectine ratiopharm

Det ar viktigt att du tar den dos ldkaren har ordinerat dig. Minskad medvetandeniva inkluderande
koma har rapporterats hos patienter med 6verdos av ivermektin. Om du fatt i dig en alltfor stor miangd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta omedelbart ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ivermectine ratiopharm
Forsok ta Ivermectine ratiopharm i enlighet med lédkarens ordination. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna dr vanligtvis inte allvarliga eller ldngvariga. Biverkningar kan vara vanligare hos
personer som dr smittade med flera typer av parasiter. Detta géller sérskilt personer med Loa loa-mask.
Foljande biverkningar kan férekomma vid anvidndning av detta lakemedel:

Allergiska reaktioner

Uppsok omedelbart ldkare om du fér en allergisk reaktion. Tecken pé en allergisk reaktion kan
inkludera:

. plotslig feber

. plotsliga hudreaktioner (sdésom hudutslag eller kldda) eller andra allvarliga hudreaktioner
. andningssvérigheter.

Uppsok omedelbart 1dkare om du fir ndgon av ovanstidende biverkningar.

Sluta anvidnda ivermektin och s6k vard omedelbart om du far ndgot av foljande symtom:

. rodaktiga, platta, maltavleliknande eller runda fldckar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjdllande hud, sar i mun, svalg, nidsa, pd konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

Andra biverkningar

. leversjukdom (akut hepatit)
Foréndringar i vissa laboratorietester (6kning av leverenzymer, 6kning av bilirubin i blodet,
okning av antalet av en viss typ av vita blodkroppar)

. blod i urinen

. minskad medvetandeniva inkluderande koma.

Biverkningarna nedan beror pé vilken typ av parasitinfektion som behandlas med Ivermectine
ratiopharm. Biverkningarna beror dven p& om du har nagra andra infektioner.

Personer med intestinal strongyloidiasis (anguillulos) 1 tarmen kan fa f6ljande biverkningar:
. ovanlig svaghetskénsla

. aptitloshet, buksmarta, forstoppning eller diarré

. illaméende eller krdkningar

. somnighet eller yrsel

. skakningar eller darrningar

. minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

. minskat antal roda blodkroppar eller minskad méngd av det roda blodfargdmnet hemoglobin
(anemi).

Vid intestinal strongyloidiasis (anguillulos) i tarmen kan vuxna rundmaskar forekomma i avforingen.



Personer med mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis orsakad av Wuchereria bancrofti kan fa
foljande biverkningar:

. svettning eller feber

. huvudvérk

. ovanlig svaghetskénsla

. smaérta i muskler, leder eller pé flera stéllen i kroppen
. aptitloshet, illaméende

. magont (smarta i buken eller maggropen)

. hosta eller halsont

. obehagskinsla vid andning

. lagt blodtryck nér du star eller stiger upp - du kan kidnna dig yr eller svag
. frossa

. svindel

. smarta eller obehagskinsla i testiklarna.

Personer med skabb kan fa foljande biverkningar:
. kladan kan bli vérre i borjan av behandlingen. Detta brukar inte vara lange.

Personer med kraftig infektion med Loa loa -mask kan fa f6ljande biverkningar:
. onormal hjarnfunktion

. smairta i nacke eller rygg

. blodning i 6gonvitorna (roda dgon)

. andfaddhet

. urin- eller avforingsinkontinens

. svarigheter att sta eller ga

. forandringar i det psykiska tillstandet

. dasighet eller forvirring

. att inte reagera pé andra personer eller att hamna i koma.

Personer infekterade med masken Onchocerca volvulus som orsakar flodblindhet kan fa foljande
biverkningar:
. klada eller hudutslag

. led- eller muskelsmaérta

. feber

. illamaende eller krédkningar

. svullna lymfkortlar

. svullnad sarskilt 1 hdnder, vrister eller fotter
. diarré

. svindel

. lagt blodtryck (hypotension). Du kan kénna dig yr eller svag nér du stiger upp.
. snabb hjartfrekvens

. huvudvirk eller trétthet

. synfordndringar och andra 6gonproblem sédsom infektion, rodnad eller ovanliga
kanselfornimmelser

. blodning i 6gonvitorna eller svullna 6gonlock

. forvirrad astma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Ivermectine ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterskivan efter "EXP”. Utgédngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr ivermektin. Varje tablett innehéller 3 mg ivermektni.

- Ovriga innehallséimnen dr mikrokristallin cellulosa (E 460), pregelatiniserad majsstirkelse,
butylhydroxianisol (E 320), citronsyra (E 330), magnesiumstearat (E 572).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ivermectine ratiopharm &r runda, vita tabletter forsedda med mérkningen ”A300” pa den ena sidan.

Tabletterna tillhandahalls i kartongférpackningar pa 1, 4, 6, 8, 10, 12 och 20 tabletter i blisterskivor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare
Coripharma EHF
Reykjavikvegur 78
220 Hafnarfjordur
Island

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forsiljning

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 23.5.2024



