Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ivermectin STADA 3 mg table tit
ivermektiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lédkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ivermectin Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Ivermectin Stada -valmistetta
Miten Ivermectin Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ivermectin Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Ivermectin Stada on ja mihin siti kiyte taén

Ivermectin Stada sisiltid lddkeainetta nimeltd ivermektiini. Sitd kdytetdén tiettyjen loisten
(parasiittien) aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Sité kéytetdén seuraavien hoitoon:

o suolistoinfektio nimeltd suoliston strongyloidiaasi (strongyloides-infektio). Tédmén aiheuttaja on
Strongyloides stercoralis -sukkulamato.
o veressd oleva infektio nimeltd mikrofilaremia, joka johtuu lymfaattisesta filariaasista. TAmén

aiheuttaja on keskenkasvuinen Wuchereria bancrofti -mato. Ivermectin Stada ei tehoa
taysikasvuisiin matoihin, ainoastaan keskenkasvuisiin matoihin.

o syyhy. Syyhyssé pienet syyhypunkit kaivautuvat ihon alle, mikd voi aiheuttaa vaikeaa kutinaa.
Ivermectin Stada -valmistetta saa kdyttdd vain, kun lddkéri on todennut syyhyn tai epdilee sité.

Ivermectin Stada ei esté niitd infektioita tarttumasta. Se ei tehoa tdysikasvuisiin matoihin. Ivermectin
Stada -valmistetta tulee kéyttdd vain, jos lddkéri on todennut, tai hdn epdilee sinulla olevan
kayttoaiheisiin kuuluva loistartunta.

Ivermektiinid, jota Ivermectin Stada sisdltda, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin otat Iverme ctin Stada -valmistetta

Ali ota Ivermectin Stada -valmiste tta

o jos olet allerginen ivermektinille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Ladkkeen aiheuttaman allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma, nokkosihottuma,
hengitysvaikeudet tai kuume.

o jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai thon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia ivermektiinin ottamisen jilkeen.



Ali ota Ivermectin Stada -valmistetta, jos jokin ylli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma,
keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Ivermectin Stada -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Ivermectin Stada -valmistetta.

Ivermektinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavista thoreaktioista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméisté ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta ivermektiinin kéytto ja hakeudu
ladkariin valittomésti, jos huomaat mité tahansa oireita, jotka littyvdt kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin.

On erityisen tirkead, ettd keskustelet lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lidkkeen
kayttoa, jos:

o immuunipuolustusjirjestelmdsi on heikko (immuunisairaus)

. verenkierron ja aivojen vililld toimivan veri-aivoesteen tiedetddn olevan sinulla heikentynyt,
mikd johtuu tietyn kuljettajaproteiinin (P-glykoproteiinin eli P-gp:n) toimintahdiriosta

o asut tai olet asunut Afrikassa alueilla, joissa esiintyy ithmisen loistartuntoja, joiden aiheuttaja on
Loa loa -filariamato (kutsutaan myds silmdmadoksi)

o parhaillaan asut tai olet asunut Afrikassa.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (taiole epdvarma), keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit [Ivermectin Stada -valmistetta.

Samanaikainen dietyylikarbamatsiinisitraatti (DEC) -nimisen lddkkeen kdyttd Onchocerca volvulus -
madon aiheuttaman infektion hoidossa voi johtaa haittavaikutuksiin, jotka ovat joskus vakavia.

Ivermectin Stada ei ole tarkoitettu trooppisten parasiittitartuntojen estohoitoon. Se ei tehoa
taysikasvuisiin loismatoihin ja sitd voi kédyttda vain lddkérin ohjeiden mukaan, kun parasiitti-infektio
on vahvistettu tai siitd on vahva epdily.

Lapset
Ei tiedetd, onko Ivermectin Stada -valmisteen kéytto alle 15 kg:n painoisille lapsille turvallista.

Likkaéét potilaat

Ivermektimilld tehdyissé klinisissd tutkimuksissa ei ollut mukana riittdvésti 65-vuotiaita tai sitd
vanhempia tutkimushenkil6itd, jotta olisi voitu méérittid mahdolliset erot ldékevasteessa nuorempiin
tutkimushenkildihin verrattuna. Muussa raportoidussa kliinisessd kokemuksessa ei ole havaittu eroja
ladkevasteessa idkkddmpien ja nuorempien potilaiden vililld. Yleisesti ottaen idkkéitd potilaita on
hoidettava varoen ja otettava huomioon, ettd heilld on muita useammin heikentynyt maksan,
munuaisten tai syddmen toiminta, muita samanaikaisia sairauksia tai muita ladkityksid.

Muut ldlike valmis teet ja Ivermectin Stada
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

o Keskustele heti lddkédrin kanssa ennen Ivermectin Stada -valmisteen ottamista, jos olet raskaana
tai saatat tulla raskaaksi. Jos olet raskaana, tatd lddkettd on kiytettdva vain, jos se on
ehdottomasti tarpeen. Ladkdritulee paattimddn hoidosta yhdessd sinun kanssasi.

o Keskustele lddkérin kanssa, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen, silli Ivermectin Stada erittyy
rintamaitoon. Laakari saattaa padttda aloittaa hoitosi siind vaiheessa, kun lapsesi syntyméasti on
kulunut viikko.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Ivermectin Stada -valmisteen oton jilkeen voit kokea huimausta, uneliaisuutta, vapinaa tai pyorrytysta.
Jos ndin kdy, sinun ei pidd ajaa autoa tai kiyttda tydkaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ivermectin Stada -valmis te tta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon ldiiketti otetaan
o Annos riippuu sairaudestasi sekd painostasi tai pituudestasi.
Suoliston strongyloidiaasin (strongyloides-infek tion) hoito

Suositeltu annos on 200 mikrogrammaa ivermektiinia painokiloa kohti suun kautta kerta-annoksena.
Tavanomaiset annokset ovat:

POTILAAN PAINO (kg) ANNOS (3 mg:n table ttie n lukuméérir)

15-24 1

25-35

36-50

51-65

6679
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Lymfaattisesta filariaasis ta johtuvan, Wuchereria bancrofti -madon aiheuttaman mikrofilare mian
hoito

Suositeltu annostus Wuchereria bancroftin atheuttaman mikrofilaremian (lymfaattinen filariaasi)
massahoidossa on kerta-annos suun kautta 6 kuukauden vilein annoksella n. 150-200 mikrogrammaa
ivermektiinid/painokilo.

Endeemisilld alueilla, joilla hoitoa voidaan antaa vain 12 kuukauden vélein, suositeltu annostus on
300—400 mikrogrammaa/painokilo, jotta mikrofilaremian riittiva esto voidaan varmistaa hoitoa
saaneilla potilailla.

Tavanomaiset annokset ovat:

POTILAAN PAINO (kg) Annos, kun hoitoa annetaan | Annos, kun hoitoa anne taan
6 kk vilein 12 kk vilein
(3 mg:n tablettien (3 mg:n tablettien

lukumaééiri) lukumééiri)

15-25 1 2

26-44 2 4

45-64 3 6

65-84 4 8

Vaihtoehtoisesti, ja jos vaakaa eiole kdytossi, ivermektiiniannos voidaan massahoitokampanjan
yhteydessd méérittd potilaan pituuden perusteella seuraavasti:

POTILAAN PITUUS (cm)

Annos, kun hoitoa annetaan
6 kk vilein

annos, kun hoitoa anne taan
12 kk vilein




(3 mg:n tablettien (3 mg:n tablettien
lukumiiéri) lukuméiiri)
90-119 1 2
120-140 2 4
141-158 3 6
> 158 4 8
Ihmisen syyhyn hoito

Annos on 200 mikrogrammaa ivermektiinid painokiloa kohden. Léékari kertoo, kuinka monta tablettia

sinun on otettava.

o Hoidon onnistuminen voidaan lopullisesti todeta vasta 4 viikon kuluttua lidkkeen oton jilkeen.

o Ladkari saattaa madriti sinulle uuden kerta-annoksen, jos tilan kohentumista ei ole havaittavissa
8—15 vuorokauden kuluessa.

Mitd muuta on huomioitava syyhyn hoidon aikana

Kaikkien ldhikontaktissa kanssasi olleiden, etenkin perheenjdsenten ja kumppaneiden, on kéytava
ladkarissd mahdollisimman pian. Ladkéari paéttas, tarvitsevatko hekin hoitoa. Jos ldhipiirissdsi olevia
tartunnan saaneita ei hoideta viipyméttd, vaarana on, ettd saat syyhyn uudestaan.

Sinun on huolehdittava hygieniasta uusintatartunnan ehkéisemiseksi (eli sormenkynnet on pidettava
lyhyind ja kynnenalustat puhtaina) ja noudatettava virallisia vaatteiden ja vuodevaatteiden pesua
koskevia suosituksia.

Antotapa

o Tabletit otetaan suun kautta. Ota kaikki lddkarin madrddmédn kerta-annokseen kuuluvat tabletit
yhti aikaa, veden kera ja tyhjidn mahaan.

o Ali syd mitisin kahteen tuntiin ennen eiki jilkeen tablettien oton, silli ei tiedetd, miten ruoka
vaikuttaa ladkkeen imeytymiseen elimistoosi.

o Alle 6-vuotiaille lapsille annettaessa tabletit on murskattava ennen nielemista.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ivermectin Stada -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, ota
yhteys ladkériin tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Ivermectin Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi

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

Joillakin potilailla, jotka ovat saaneet lian suuren annoksen tita lddkettd, on ilmennyt
tajunnanmenetys tai kooma.

Jos unohdat ottaa Ivermectin Stada -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset eivét yleensé ole vakavia ja kestdvit vain vihidn aikaa. Haittavaikutukset voivat olla
yleisempid henkilGilld, joilla usean parasiitin aiheuttama infektio. Tamé koskee erityisesti henkiloitd,

joilla on Loa loa -mato. Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd talld lddkkeella:

Lopeta ivermektiinin kiyttiminen ja hakeudu liikériin vélittomésti, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista oireista:



o punoittavat, littedt ldiskét keholla (maalitaulun nékdiset tai rengasmaiset ldiskét, joiden keskelld
saattaa olla rakkuloita); ithon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nenissa, sukupuolielimissa
ja silmisséd. Naitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Allergiset re aktiot

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

o dkillinen kuume

o dkillnen ihoreaktio (kuten ihottuma tai kutina) tai muut vakavat ihoreaktiot
o hengitysvaikeus.

Hakeudu heti liiiKériin, jos sinulle ilmaantuu jokin ylli mainituista.

Muita haittavaikutuksia

o maksasairaus (akuutti hepatiitti)

o joidenkin laboratorioarvojen muutokset (maksaentsyymien nousu, veren bilirubiinin nousu,
eosinofillien médrin lisdédntyminen)

. verivirtsaisuus

o tajunnanmenetys tai kooma.

Alla mamitut haittavaikutukset on jaoteltu Ivermectin Stada -valmisteen kdyttdaiheen mukaan.
Haittavaikutuksiin vaikuttaa myds se, onko sinulla muita infektioita.

Henkildilld, joilla on suoliston strongyloidiaasi (strongyloides-infe ktio), voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:

epétavallinen voimattomuus

ruokahaluttomuus, mahakipu, ummetus tai ripuli

pahoinvointi tai oksentelu

uneliaisuus tai huimaus

vapina tai tirind

valkosolujen méérin viheneminen (leukopenia)

punasolujen mééran viheneminen tai verenpunan eli hemoglobiinin véhyys (anemia).

Suolen strongyloidiaasin (strongyloides-infektion) yhteydessid ulosteesta voi myds 10ytyd aikuisia
sukkulamatoja.

Henkiloilla, joilla on Wuchereria bancroftin aihe uttama lymfaattis es ta filariaasis ta johtuva
mikrofilare mia, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

hikoilu tai kuume

paansarky

epdtavallinen voimattomuus

lihaskipu, nivelkipu tai laaja-alainen kipu
ruokahaluttomuus, pahoinvointi

mahakipu (vatsan seudun kipu tai yldvatsakipu)
yska tai kurkkukipu

epamukava tunne hengityksessé

matala verenpaine pystyyn noustessa tai seistessd — sinulla voi esiintyd huimausta tai
pyorrytysta

vilunvéristykset

o heitehuimaus

o kipu tai epdmukava tunne kiveksissa.

Henkildilld, joilla on syyhy, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:
o kutina saattaa pahentua hoidon alussa. Tdma ei yleenséa kestd pitkdan.



Henkildilla, joilla on Loa loa -madon aihe uttama vaike a infektio, voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:

poikkeava aivotoiminta

niska- tai selkdkipu

silmédnvalkuaisten verenvuoto (punasiima)
hengistyneisyys

virtsan tai ulosteen karkailu

vaikeus seistd tai kdvelld

psyykkisen tilan muutokset

uneliaisuus tai sekavuus

reagoimattomuus tai kooma.

Henkil6ill4, joilla on jokis okeutta aiheuttava Onchocerca volvulus -madon aihe uttama infe ktio,
voi esiintyd 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 pyOrrytysti pystyyn
noustessa.

nopea syddmen syke

o padnsarky tai visymys

o muutokset nakokyvyssd ja muut silmivaivat, kuten infektio, punoitus tai epatavalliset

tuntemukset
. silminvalkuaisten verenvuoto tai silmiluomien turvotus
o pahentunut astma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ivermectin Stada -valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti tits lidkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.


http://www.fimea.fi/

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdma ttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ivermectin Stada sisltia

Vaikuttava aine on ivermektiini. Yksi tabletti sisdltdd 3 mg ivermektiinid.

Muut aineet ovat:

Mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitirkkelys, sitruunahappo, butyylihydroksianisoli (E320)
ja magnesiumstearaatti.

Laidke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia, litteitd, viistoreunaisia ja pyoreitd, halkaisijaltaan 5,5 mm ja paksuudeltaan
2,0 mm.

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini- ipipainopakkauksiin ja perforoituihin
yksittéislapipainopakkauksiin pahvikotelossa.

Pakkauskoot: 4, 4x1, 8 tai 8x1 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E
4814NE Breda
Alankomaat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itavalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.8.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Ivermectin STADA 3 mg table tter
ivermektin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ivermectin Stada ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Ivermectin Stada
Hur du tar Ivermectin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Ivermectin Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Ivermectin Stada ir och vad det anviinds for

Ivermectin Stada nnehaller den aktiva substansen ivermektin. Det ir ett likemedel som anvinds for
behandling av vissa parasitinfektioner.

Det anvénds for att behandla:

o en infektion i tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion). Infektionen
orsakas av en rundmask som kallas Strongyloides stercoralis.

o en infektion i blodet som kallas mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis. Infektionen
orsakas av en omogen mask som kallas Wuchereria bancrofti. Ivermectin Stada &r inte verksam
mot vuxna maskar utan endast mot omogna maskar.

o skabbinfektion. Skabb &r ett litet kvalster som gréver sig in under huden. Detta kan orsaka svar

klada. Ivermectin Stada ska endast anvindas om din likare har pavisat eller misstdnker att du
har skabb.

Ivermectin Stada forhindrar inte att du far ndgon av dessa infektioner. Det dr inte verksamt mot vuxna
maskar. Ivermectin Stada ska endast tas om din likare har pdvisat eller misstanker att du har en
parasitinfektion.

Ivermektin som finns i Ivermectin Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ivermectin Stada

Ta inte Ivermectin Stada

o om du dr allergisk mot ivermektin eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
Tecken pa allergisk reaktion mot ett likemedel kan vara hudutslag, nisselfeber,
andningssvarigheter eller feber.

o om du ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjilining, blisbildning och/eller sari
munnen efter att du tagit ivermektin.



Ta inte Ivermectin Stada om nagot av ovanstdende giller dig. Om du ar oséker, tala med din likare
eller apotekspersonal innan du tar Ivermectin Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Ivermectin Stada.

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med ivermektin. Sluta ta ivermektin och uppsék omedelbart

lakare om du far ndgot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Det dr sarskilt viktigt att du talar med likare eller apotekspersonal innan du tar ditt ikemedel:

o om du har nedsatt immunférsvar (en sjukdom i immunsystemet)

o om du har en férsdmrad barridr mellan ditt blod och din hjirna, orsakad av en dysfunktion hos
ett visst bararprotein (P-glykoprotein eller P-gp)

o om du bor eller har bott i omraden i Afrika dir det forekommer parasitinfektion hos ménniskor

med filariamasken Loa loa (kallas dven 6gonmask)
o om du bor eller har bott i Afrika.

Om ndgot av ovanstdende géller dig (eller om du kénner dig oséker), radfradga likare eller
apotekspersonal innan du tar [vermectin Stada.

Samtidig anvdndning av DEC (dietylkarbamazincitrat) for behandling av infektion med Onchocerca
volvulus kan medfora risk for biverkningar som ibland kan vara allvarliga.

Ivermectin Stada ir inte avsett som forebyggande behandling mot tropiska parasiter. Det ar inte
verksamt mot vuxna maskar och ska endast anvidndas enligt likarens instruktioner vid sdkerstélld eller
stark misstanke om parasitinfektion.

Barn
Det drinte kiant om det &r sékert att anviinda Ivermectin Stada for barn som viger mindre n 15 kg.

Aldre patienter

Kliniska studier med ivermektin inkluderade inte ett tillréickligt stort antal forsokspersoner 65 ér eller
dldre for att faststdlla om behandlingssvaret skiljer sig mellan dldre och yngre personer. Inga
skillnader ibehandlingssvaret mellan dldre och yngre patienter har identifierats fran annan rapporterad
klinisk erfarenhet. Generellt sett ska behandling av éldre patienter ske med forsiktighet pa grund av
den hogre frekvensen av nedsatt lever-, njur- och hjirtfunktion, andra samtidiga sjukdomar eller andra
lakemedelsbehandlingar.

Andra likemedel och Ivermectin Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Gravidite t och amning

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

eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

o Tala omedelbart med din ldkare innan du tar Ivermectin Stada om du ér gravid eller kan bli
gravid. Om du &r gravid ska detta likemedel endast anvéndas om det dr absolut nédvéndigt. Din
lakare kommer att besluta om detta i samrdd med dig.

o Tala om for likaren om du ammar eller tainker amma. Detta beror pd att Ivermectin Stada gar
over 1 brostmjolken. Din lidkare kan besluta att skjuta upp behandlingen till en vecka efter ditt
barns fodelse.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Du kanuppleva yrsel, dasighet, skakningar eller svindel efter att du tagit Ivermectin Stada. Om du
upplever sadana symtom, undvik att framfora fordon och att anvinda verktyg eller maskiner.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Ivermectin Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller

apotekspersonal om du ar oséker.

Hur mycket ska man ta

o Dosen beror pé din sjukdom och din vikt eller din lingd.

Behandling av intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfe ktion)

Den rekommenderade doseringen adr 200 mikrogram ivermektin per kg kroppsvikt som en oral

engdngsdos.
Den vanliga dosen ér:

KROPPSVIKT (kg)

DOS (antal 3 mg tabletter)

15 till 24

25 till 35

36 till 50

51 till 65

66 till 79

>80

AN |n|[B(W[N]|—

Behandling av mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis orsakad av Wuchereria bancrofti
Vid massbehandling av mikrofilaremi orsakad av Wuchereria bancrofti r den rekommenderade
doseringen cirka 150-200 mikrogram ivermektin per kg kroppsvikt som en oral engangsdos var 6:¢

manad.

I endemiska omraden dir behandling endast kan administreras var 12:¢ manad ar den
rekommenderade doseringen 300—400 mikrogram per kg kroppsvikt for att sékerstilla tillrdcklig
himning av mikrofilaremi hos behandlade patienter.

Den vanliga dosen ar:

KROPPSVIKT (kg) Dos som ges en ging var 6:e | Dos som ges en ging var 12:e
méanad méanad
(antal 3 mg tabletter) (antal 3 mg tabletter)
15 till 25 1 2
26 till 44 2 4
45 till 64 3 6
65 till 84 4 8

Alternativt, och om ingen vag finns tillgéinglig, kan dosen av ivermektin vid
massbehandlingskampanjer faststillas enligt patientens lingd enligt foljande:

LANGD (cm) Dos som ges en ging var 6:¢ | Dos som ges en giang var 12:e
manad manad
(antal 3 mg tabletter) (antal 3 mg tabletter)
90 till 119 1 2
120 till 140 2 4
141 till 158 3 6
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| >158 | 4 | 8 |

Behandling av skabb hos miinniska

Ta en dos pa 200 mikrogram per kg kroppsvikt. Din ldkare kommer att tala om for dig hur ménga

tabletter du ska ta.

o Det tar 4 veckor innan du vet om behandlingen har haft full effekt.

o Din likare kan vélja att ge dig en ytterligare engéngsdos om ingen forbittring skett efter 8—
15 dagar.

Annat som du bor vara uppmérksam pa nir du behandlas for skabb

Alla personer som kommer i kontakt med dig, sirskilt familjemedlemmar ochdin partner, ska uppsoka
likare sa snart som mojligt. Likaren vervidger om dessa personer ocksa ska behandlas. Om smittade
kontaktpersoner inte behandlas direkt finns det enrisk for att du pa nytt blir smittad med skabb.

Du ska tillimpa hygienrutiner for att forebygga éaterinfektion (dvs. hélla fingernaglar korta och rena)
och folja officiella rekommendationer géllande rengdring av klider och sangkldder.

Hur tabletterna tas

o Tabletterna ska sviljas. Alla ordinerade tabletter ska tas samtidigt som en engangsdos.
Tabletterna ska tas med vatten pa tom mage.

o Atingen matinom tvi timmar fore eller efter intag av Eikemedlet, eftersom det r okéint hur mat
péaverkar likemedlets upptag i kroppen.

o Hos barn under 6 ar ska tabletterna krossas fore nedsvéljning.

Om du upplever att effekten av Ivermectin Stada ar for stark eller for svag, vind dig till likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor miingd av Iverme ctin Stada

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige; 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Vissa patienter har drabbats av medvetsloshet eller koma efter att ha tagit for mycket av detta
lakemedel.

Om du har glomt att ta Ivermectin Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningarna &r vanligtvis inte allvarliga eller lingvariga. Biverkningar kan vara vanligare hos
personer som &r smittade med flera typer av parasiter. Detta giller sédrskilt personer med Loa loa-
mask. Foljande biverkningar kan forekomma vid anvéndning av detta likemedel:

Sluta anvénda ivermektin och s6k vird omedelbart om du fir nigot av féljande symtom:

o rodaktiga, platta, maltavieliknande eller runda flickar pa bélen, ofta med blasor i mitten,
fiallande hud, sér i mun, svalg, nisa, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregds av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

Allergiska reaktioner
Uppsok omedelbart likare om du far en allergisk reaktion. Tecken pa allergisk reaktion kan inkludera:
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o plotslig feber

o plotsliga hudreaktioner (sdsom hudutslag eller klada) eller andra allvarliga hudreaktioner
o andningssvarigheter.

Upps ok omedelbart liikare om du fir niagon av ovanstiende biverkningar.

Andra biverkningar

o leversjukdom (akut hepatit)

o forandringar 1 vissa laboratorietester (6kning av leverenzymer, 6kning av bilirubin 1 blodet,
Okning av antalet eosinofiler)
blod i urinen

o medvetsloshet eller koma.

Biverkningarna nedan dr grupperade enligt anvindningsdndamaélet for Ivermectin Stada.
Biverkningarna beror 4ven pa om du har nagra andra infektioner.

Personer med intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion i tarmen) kan fa féljande
biverkningar:

o ovanlig svaghetskinsla

aptitldshet, buksmarta, férstoppning eller diarré

illamaende eller krikningar

somnighet eller yrsel

skakningar eller darrningar

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

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

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

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

svettning eller feber

huvudvirk

ovanlig svaghetskénsla

smarta i muskler, leder eller pa flera stillen i kroppen

aptitldshet, illamaende

magont (sméirta i buken eller maggropen)

hosta eller halsont

obehagskénsla vid andning

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

yrsel
smérta eller obehagskénsla i testiklarna.

Personer med skabb kan fa foljande biverkningar:
o klddan kan bli vérre i borjan av behandlingen. Detta brukar inte vara linge.

Personer med svar infektion med Loa loa -mask kan fa foljande biverkningar:
onormal hjarnfunktion

smadrta i nacke eller rygg

blodning 1 6gonvitorna (réda 6gon)

andfaddhet

urin- eller avforingsinkontinens

svarigheter att sta eller ga

forédndringar 1 psykiskt tillstdnd
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o dasighet eller forvirring
o att inte reagera eller att hamna i1 koma.

Personer infekterade med masken Onchocerca volvulus som orsakar flodblindhet kan fa f6ljande
biverkningar:

o kldda eller hudutslag

led- eller muskelsmarta

feber

illamaende eller krikningar

svullnad i lymfkortlar

svullnad sarskilt i hiander, vrister eller fotter

diarré

yrsel

lagt blodtryck (hypotension). Du kan kdnna dig yr eller svag nir du stiger upp.
snabb hjirtfrekvens

huvudvérk eller trotthet

synfordndringar och andra 6gonproblem sasom infektion, rodnad eller ovanliga
kdnselfornimmelser

o blodning i 6gonvitorna eller svullna 6gonlock

o forsdmrad astma.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

i Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Ivermectin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen ér ivermektin. Varje tablett innehéller 3 mg ivermektin.

Ovriga innehallsimnen r:

Mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse, citronsyra, butylhydroxianisol (E320) och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna &r vita, platta, avfasade och runda med en diameter pa 5,5 mm och tjocklek pa 2,0 mm.

Tabletterna dr forpackade i blister eller perforerade endosblister av aluminium/aluminiumfolie i en
kartong,

Forpackningsstorlekar: 4, 4x1, 8 eller 8x1 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E
4814NE Breda
Nederldnderna

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Lokal foretridare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial 1 Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast

i Finland: 24.8.2023
i Sverige:
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