Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Iverme ctin Orifarm 3 mg table tit

ivermektiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ivermectin Orifarm on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ivermectin Orifarm -valmistetta
Miten Ivermectin Orifarm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ivermectin Orifarm -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Ivermectin Orifarm on ja mihin sita kéyte tiin

Ivermectin Orifarm -tabletit sisdltdvat lddkeainetta nimeltd ivermektiini. Sitd kdytetddn tiettyjen loisten
(parasiittien) aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Sitd kdytetddn seuraavien infektioiden hoitoon:

» suolistoinfektio nimeltd suoliston strongyloidiaasi (strongyloides-infektio). Infektion aiheuttaa
Strongyloides stercoralis -sukkulamato.

* veressd oleva infektio nimeltd mikrofilaremia, joka johtuu nk. lymfaattisesta filariaasista.
Tamén aiheuttaa keskenkasvuinen Wuchereria bancrofti -mato. Ivermectin Orifarm ei tehoa
tdysikasvuisiin matoihin, ainoastaan keskenkasvuisiin matoihin.

* syyhypunkit (syyhy). Syyhyssd pienet syyhypunkit kaivautuvat ihon alle, mikd voi aiheuttaa
vaikeaa kutinaa. Ivermectin Orifarm -valmistetta saa kdyttda vain, kun laékéri on todennut
syyhyn tai epdilee siti.

Ivermectin Orifarm ei esté niité infektioita tarttumasta. Se ei tehoa tiysikasvuisiin matoihin.
Ivermectin Orifarm -valmistetta saa kdyttdd vain, kun lddkari on todennut loisten aiheuttaman
infektion tai epdilee siti.

Ivermektiinid, jota Ivermectin Orifarm sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Iverme ctin Orifarm -valmis te tta

Ali ota Ivermectin Orifarm -valmis te tta

- jos olet allerginen ivermektiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos sinulle ilmaantuu minké tahansa lidkkeen kdyton jilkeen yllittden epétavallisia oireita, kuten
ihottumaa, nokkosihottumaa tai kuumetta, olet todennékoisesti allerginen kyseiselle Iddkkeelle.



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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ivermectin Orifarm -
valmistetta.

Ivermektiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavista ihoreaktioista, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtyméisté ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta ivermektiinin kaytto ja hakeudu
ladkariin valittomésti, jos huomaat mité tahansa oireita, jotka littyvéit kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin.

Kerro ldédkérille etenkin:
* jos immuunipuolustusjirjestelmdsi on heikko (immuunisairaus)
* jos asut tai olet asunut Afrikassa alueilla, joissa esiintyy ihmisen loistartuntoja, joiden
aiheuttaja on Loa loa -filariamato (kutsutaan myos silmdmadoksi)
* jos parhaillaan asut tai olet asunut Afrikassa.

Samanaikainen dietyylikarbamatsiinisitraatti (DEC) -nimisen lAdkkeen kayttd Onchocerca volvulus -
madon aiheuttaman infektion hoidossa voi johtaa haittavaikutuksiin, jotka ovat joskus vaikeita.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ivermectin Orifarm -valmistetta.

Ivermectin Orifarm -valmistetta eiole tarkoitettu trooppisten parasiittitartuntojen estohoitoon. Se ei
tehoa tiysikasvuisiin loismatoihin, ja sitd voi kdyttda vain lddkérin ohjeiden mukaan, kun parasiitti-
infektio on vahvistettu tai siitd on vahva epdily.

Lapset
Ei tiedetd, onko Ivermectin Orifarm -valmisteen kaytto alle 15 kgin painoisille lapsille turvallista.

Likkait potilaat

Ivermektinilld tehdyissé klinisissd tutkimuksissa ei ollut mukana riittdvésti 65-vuotiaita tai sitd
vanhempia tutkimushenkil6itd, jotta olisi voitu maérittid mahdolliset erot lidkevasteessa nuorempiin
tutkimushenkildihin verrattuna. Muussa raportoidussa kliinisessd kokemuksessa ei ole havaittu eroja
ladkevasteessa idkkddmpien ja nuorempien potilaiden valilld. Yleisesti ottaen idkk&itd potilaita on
hoidettava varoen ja otettava huomioon, ettd heilld on muita useammin heikentynyt maksan,
munuaisten tai syddmen toiminta, muita samanaikaisia sairauksia tai muita ldakityksia.

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

Kysy neuvoa ladkériltd tai apteekista ennen kuin kadytit mitdén ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, 4ld kdytd I[vermectin Orifarm -valmistetta, ellei lddkari niin maaraa.

Imetys

Ivermectin Orifarm erittyy rintamaitoon.

Jos imetit, kerro siitd Eikérille. Al kdyti titd Hikettd, ellei dkiri niin maaria.
Kysyé neuvoa ladkarilta tai apteekista ennen kuin kdytat mitddn lddkkeita.



Hedelmillisyys
Ivermektinilld ei ollut haitallista vaikutusta hedelmillisyyteen, kun sitd annettiin rotille enintdan

kolme kertaa suurempina annoksina kuin suurin suositeltu annos ihmisille 200 mikrog/kg (annoksen
laskenta mg/m?/vrk).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia Ivermectin Orifarm -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole
tehty. Joillekin potilaille imaantuvia ajokykya ja koneldenkayttokykya mahdollisesti heikentivid
haittavaikutuksia, kuten heitehuimausta, uneliaisuutta, vapinaa tai kiertohuimausta, ei voida sulkea
pois. Jos sinulla on tillaisia oireita, véltd ajamista ja koneiden kayttoa.

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

3. Miten Ivermectin Orifarm -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkari on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos tus

Suoliston_strongyloidiaasin _(strongyloides-infektion) hoito

Suositeltu annostus on 200 mikrogrammaa ivermektiiniéi/painokilo kerta-annoksena suun kautta.
Ohjeellinen, potilaan painon mukainen annos:

PAINO (kg) ANNOS (3 mgn tablettien maara)
15-24 yksi
25-35 kaksi
36-50 kolme
51-65 nelja
66-79 viisi
>80 kuusi

Wuchereria bancroftin aiheuttaman mikrofilaremian hoito (lymfaattinen filariaasi)

Suositeltu annostus Wuchereria bancroftin atheuttaman mikrofilaremian massahoidossa on kerta-
annos suun kautta 6 kuukauden vélein annoksella n. 150-200 mikrogrammaa/painokilo.

Endeemisilld alueilla, joilla hoitoa voidaan antaa vain 12 kuukauden vélein, suositeltu annostus on
300400 mikrogrammaa/painokilo, jotta voidaan varmistaa riittdvd mikrofilaremian suppressio hoitoa
saaneilla potilailla.

Ohjeellinen, potilaan painon mukainen annos:

PAINO (kg) ANNOS kun hoitoa annetaan ANNOS kun hoitoa annetaan
6 kuukauden viélein (3 mgn 12 kuukauden vélein (3 mgn
tablettien miard) tablettien maérd)
15-25 yksi kaksi
2644 kaksi nelja
45-64 kolme kuusi
65—-84 neld kahdeksan




Vaihtoehtoisesti ja jos vaakaa ei ole kdytdssd, ivermektiiniannos voidaan massahoitokampanjan
yhteydessd méérittié potilaan pituuden perusteella seuraavasti:

PITUUS ANNOS kun hoitoa annetaan ANNOS kun hoitoa annetaan

(cm) 6 kuukauden viélein (3 mgn 12 kuukauden vélein (3 mgn
tablettien mééri) tablettien médaré)

90-119 yksi kaksi

120-140 kaksi nelji

141-158 kolme kuusi
> 158 nelja kahdeksan

Syyhyn hoito

*  Annos on 200 mikrogrammaa ivermektiinid painokiloa kohden.
* Hoidon tehon voi arvioida vasta 4 vilkkkoa hoidon jilkeen.
» Ladkirivoi piddttdd antaa sinulle toisen kerta-annoksen 8—15 vuorokauden sisalla.

Mitd muuta on huomioitava syyhyn hoidon aikana

Kaikkien léhikontaktissa kanssasi olleiden, etenkin perheenjdsenten ja kumppaneiden, on kiytiva
ladkarissd mahdollisimman pian. Ladkari paattia, tarvitsevatko hekin hoitoa. Jos lahipiirissdsi olevia
tartunnan saaneita ei hoideta kunnolla, vaarana on, etti 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.

Jos koet, ettd Ivermectin Orifarm -lidkkeen teho on lian voimakas tai heikko, kdénny laékérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Antotapa

Tabletit otetaan suun kautta.

Noudata aina ladkarin antamaa annostusohjetta. Ota yhteys ladkariin tai apteekkiin, jos olet epdvarma.
Alle 6-vuotiaille lapsille annettaessa tabletit on murskattava ennen nielemista.

Hoito otetaan yhtend kerta-annoksena. Ota madritty mééré tabletteja samaan aikaan kerta-annoksena.
Tabletit nielliin veden kera tyhjaéin mahaan.

Jos otat enemmiin Ivermectin Orifarm -valmiste tta kuin sinun pitiisi
On térkedd, ettd otat lidkarin madrddman annoksen. Tajunnan tason laskua, mukaan lukien koomaa, on
raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet ivermektiinin yliannostuksen.

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

Jos unohdat ottaa Ivermectin Orifarm -valmis te tta
Noudata aina ladkarin méardystd. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset eivét yleensd ole vakavia ja kestévét vain vihén aikaa. Haittavaikutukset voivat olla
yleisempid henkil6illd, joilla on usean parasiitin aiheuttama infektio. Tamé koskee erityisesti
henkiloitd, joilla on Loa loa -mato.



Tamén ladkkeen kiyton yhteydessa voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot
Lopeta ivermektiinin kdyttiminen ja hakeudu lddkariin vélittomésti, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista oireista:

akillinen kuume

akilliset ihoreaktiot (kuten ihottuma tai kutina) tai muut vakavat ihoreaktiot

hengenahdistus

punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nidkoiset tai rengasmaiset ldiskat, joiden keskelld
saattaa olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nenissa,
sukupuolielimissd ja silmissd. N4itd vakavia ithottumia voivat edeltdd kuume ja
flunssankaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Muut haittavaikutukset

maksasairaus (akuutti hepatiitti)

verivirtsaisuus

joidenkin laboratorioarvojen muutokset (maksaentsyymien nousu, veren bilirubiinin nousu,
eosinofiilien mééran lisdantyminen)

tajunnan tason lasku, mukaan lukien kooma.

Seuraavat haittavaikutukset on jaoteltu Ivermectin Orifarm -valmisteen kédyttdaiheen mukaan.
Haittavaikutuksiin vaikuttaa myds se, onko sinulla muita infektioita.

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

epatavallinen voimattomuus

ruokahaluttomuus, mahakipu, ummetus tai ripuli

pahoinvointi tai oksentelu

uneliaisuus tai huimaus

vapina tai tarind

valkosolujen maarian viheneminen (leukopenia)

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

Suolen strongyloidiaasin (strongyloides-infektion) yhteydessé ulosteesta voi myds loytyd aikuisia
sukkulamatoja.

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

hikoilu tai kuume

padnsarky

epétavallinen voimattomuus

lihaskipu, nivelkipu tai laaja-alainen kipu
ruokahaluttomuus, pahonvointi

mahakipu (vatsan seudun kipu tai yldvatsakipu)
yské tai kurkkukipu

epamukava tunne hengitettiessa

matala verenpaine pystyyn noustessa tai seistessd — sinulla voi olla huimausta tai pyorrytysté
vilunvéristykset

heitehuimaus

kipu tai epdmukava tunne kiveksissé.

Henkiloilla, joilla on syyhy, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

kutina saattaa pahentua hoidon alussa. Tdma ei yleensa kesté pitkdan.

Henkiloilld, joilla on Loa loa -madon aihe uttama voimakas infektio, voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:

poikkeava aivotoiminta
niska- tai selkdkipu



* simédnvalkuaisten verenvuoto (punasiima)

* hengistyneisyys

* virtsan tai ulosteen karkailu

» vaikeus seistd tai kdvelld

* psyykkisen tilan muutokset

* uneliaisuus tai sekavuus

* reagoimattomuus muihin thmisiin tai kooma.

Henkil6ill4, joilla on jokis okeutta aihe uttava Onchocerca volvulus -madon aihe uttama infe ktio,
voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

* kutina tai ihottuma

* muutokset ndkokyvyssd ja muut silmédvaivat, kuten infektio, punoitus tai epédtavalliset

tuntemukset
* nivel- tai lihaskipu
*  kuume

* turvotus, etenkin késissd, nilkoissa tai jaloissa

* imusolmukkeiden turpoaminen

* pahoinvointi tai oksentelu

* ripuli

* matala verenpaine (hypotensio). Sinulla voi olla huimausta tai pyorrytysti pystyyn noustessa.
*  heitehuimaus

* nopea syddmen syke

* padnsirky tai visymys

* siménvalkuaisten verenvuoto tai silméluomien turvotus

* astman paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Iverme ctin Orifarm -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyt titi likettd Fpipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Séilytd alle 25 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Iverme ctin Orifarm sis altii

- Vaikuttava aine on ivermektiini. Yksi tabletti sisdltdd 3 mg ivermektiinid.
- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu maissitirkkelys, sitruunahappo
(E330), butyylihydroksianisoli (E320), magnesiumstearaatti (E470b).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Valkoinen, litted, viistoreunainen, pyored tabletti.

Ivermectin Orifarm 3 mg tabletit ovat saatavina lipipainopakkauksissa, jotka on pakattu koteloihin.
Pakkauskoot: 4, 8, 10, 12, 16 tai 20 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Tanska

Télld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

DK, SE, FI, DE Ivermectin Orifarm
NO Ivermectin Orifarm Healthcare
PL Scavertin

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.05.2024


mailto:info@orifarm.com

Bipacksedel: Information till anvindaren
Iverme ctin Orifarm 3 mg tabletter

ivermektin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Detta likemedel 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 lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S e

1.

Vad Ivermectin Orifarm dr och vad det anviands for
Vad du beh6ver veta innan du tar Ivermectin Orifarm
Hur du tar Ivermectin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Ivermectin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Ivermectin Orifarm ar och vad det anvinds for

Ivermectin Orifarm innehéller ett likemedel som kallas ivermektin. Det dr en typ av ldkemedel som
anvands mot infektioner orsakade av vissa parasiter.

Det anvéinds for att behandla:

en infektion 1 tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (anguillulosis). Detta orsakas av en
sorts rundmask som kallas Strongyloides stercoralis.

en infektion 1 blodet som kallas mikrofilaremi pa grund av ”lymfatisk filariasis”. Detta
orsakas aven omogen mask som kallas Wuchereria bancrofii. Ivermectin Orifarm &r

inte verksam mot vuxna maskar utan endast mot omogna maskar.

skabbinfektion. Detta dr nidr sma kvalster griver sig in under huden. Detta kan orsaka svéar
kldda. Ivermectin Orifarm ska endast anvindas om din lékare har pavisat eller

misstinker att du har skabb.

Ivermectin Orifarm forhindrar inte att du fir nigon av dessa infektioner. Det dr inte
verksamt mot vuxna maskar.

Ivermectin Orifarm ska endast anvdndas om din likare har pavisat eller missténker att du har
en parasitinfektion.

Ivermektin som finns i Ivermectin Orifarm kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Ivermectin Orifarm

Ta inte Ivermectin Orifarm

- omdu ir allergisk mot ivermektin eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6). Om du efter att ha tagit ndgot likemedel drabbas av plétsliga och



ovanliga symtom sdsom hudutslag, nisselfeber eller feber, betyder det antagligen att du ar
allergisk mot likemedlet.

- om du ndgon ging har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjalining, blasbildning och/eller
sar i munnen efter att du tagit ivermektin.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ivermectin Orifarm.

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med ivermektin. Sluta ta ivermektin och uppsdk omedelbart
lakare om du far nagot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Tala sérskilt om for likaren om du:
* har nedsatt immunforsvar (en sjukdom i immunsystemet)
e bor eller har bott i omraden i Afrika dér det forekommer parasitinfektion hos mianniskor med
filariamasken Loa loa, 4ven kallad 6gonmask
e omdu bor eller har bott i Afrika.

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

Om négot av ovanstidende giller dig (eller om du kénner dig oséker), radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar I[vermectin Orifarm.

Ivermectin Orifarm dr inte avsett som forebyggande behandling mot tropiska parasiter. Det &r
inte verksamt mot vuxna maskar och ska endast anvéndas enligt Iikarens nstruktioner vid faststilld
eller stark misstanke om parasitinfektion.

Barn
Det dr inte kiint om det &r sékert att anvénda Ivermectin Orifarm for barn som viger mindre dn
15 kg.

Aldre patienter

Kliniska studier med ivermectin inkluderade inte ett tillrickligt stort antal forsokspersoner som var

65 ar eller éldre for att faststilla om behandlingssvaret skiljer sig mellan dldre och yngre personer.
Inga skillnader i behandlingssvaret mellan dldre och yngre patienter har identifierats fran annan
rapporterad klinisk erfarenhet. Generellt sett ska behandling av dldre patienter ske med forsiktighet pa
grund av den hogre frekvensen av nedsatt lever-, njur- och hjartfunktion och samtidiga sjukdomar eller
lakemedelsbehandlingar.

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

Generellt sett bor du radfraga din ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagra lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
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.

Graviditet
Ta inte Ivermectin Orifarm om du ar gravid om inte din likare har sagt det.

Amning
Ivermectin Orifarm utsondras i brostmjolk.

Tala om for din likare om du ammar och ta inte denna behandling om inte likaren har sagt det. Fraga
din likare eller apotekspersonal innan du tar nagra likemedel.
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Fertilitet
Ivermectin Orifarm hade inga skadliga effekter pa fertiliteten hos réttor vid upp till 3 gédnger den
maximala_rekommenderade dosen hos midnniska om 200 mikrogram/kg (baserat pd mg/m?/dygn).

Korformaga och anvindning av maskiner

Effekten av Ivermectin Orifarm pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har

inte studerats. Det kan inte uteslutas att vissa patienter kan uppleva biverkningar sésom yrsel,
somnighet, kidnna sig skakig eller som att det snurrar, vilket kan paverka férmagan att framfora fordon
och anvdnda maskiner. Undvik att framfora fordon eller anvéinda maskiner om du upplever dessa
symtom.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga 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. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Iverme ctin Orifarm

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

Dosering

Behandling av intestinal strongyloidiasis (anguillulosis) 1 tarmen

Rekommenderad dosering ér en oral enkeldos om 200 mikrogram ivermektin per kg kroppsvikt.
Vigledning for viktbaserad dosering:

KROPPSVIKT DOS
(kg) (antal 3 mg-tabletter)
15 -24 en
25135 tva
36 —50 tre
51 —65 fyra
66 —79 fem
> 80 sex

Behandling av mikrofilaremi som orsakas av Wuchereria bancrofti (lymfatisk filariasis)

Vid massbehandling av mikrofilaremi orsakad av Wuchereria bancrofti (lymfatisk filariasis) ar den
rekommenderade doseringen cirka 150 till 200 mikrogram ivermektin per kg kroppsvikt som en oral
enkeldos var 6:¢ méanad.

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

Vigledning for viktbaserad dosering:

KROPPSVIKT (kg) DOS vid administrering en gang | DOS vid administrering en
var 6:¢ manad ging
(antal 3 mg-tabletter) var 12:¢ manad
(antal 3 mg-tabletter)
15 -25 en tva
26 —44 tva fyra
45 — 64 tre sex
65 —84 fyra atta

10



Alternativt och om ingen vag finns tillgdnglig kan dosen av ivermektin vid massbehandlingskampanjer
faststéllas enligt patientens lingd enligt foljande:

LANGD DOS vid administrering en gang | DOS vid administrering en
var 6:¢ manad ging
(antal 3 mg-tabletter) var 12:¢ manad
(cm) (antal 3 mg-tabletter)
90— 119 en tvd
120 — 140 tvd fyra
141 — 158 tre sex
> 158 fyra atta

Behandling av skabb hos ménniska
e Taen dos pa 200 mikrogram per kg kroppsvikt.
e Dettar4 veckor innan du vet om behandlingen har haft full effekt.
e Likarenkan vilja att ge dig en andra engangsdos inom 8 till 15 dagar.

Att observera for dig som behandlas for skabb

Alla som kommer i kontakt med dig, sérskilt familjemedlemmar och partner, ska uppsoka likare si
snart som mojligt. Lékaren kommer att avgdra om dessa personer ocksé ska behandlas. Om
infekterade personer inte behandlas direkt finns risken att de aterinfekterar dig med skabb.

Du bor folja hygienrutiner for att forebygga aterinfektion (d.v.s. hélla fingernaglar korta och rena)
och du bér folja officiella rekommendationer géllande rengéring av kldder och sangkldder noga.

Om du tror att effekten av [Ivermectin Orifarm é&r for stark eller for svag, vind dig till likare
eller apotekspersonal.

Hur du tar likemedlet

Tabletterna ska svéljas.

Fo}l alltid lakarens doseringsanvisningar. Om du ar osdker, kontakta liakare eller apotekspersonal. Hos
barn under 6 ar ska tabletterna krossas fore nedsvélning.

Behandlingen bestér av en engéngsdos. Alla ordinerade tabletter ska tas samtidigt som en engéngsdos.
Tabletterna ska tas med vatten pa tom mage.

Om du har tagit for stor méngd av Iverme ctin Orifarm

Det ar viktigt attta den dos som ldkaren har forskrivit. Sdnkt medvetandegrad inklusive koma har
rapporterats hos patienter vid 6verdosering av ivermektin.

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 1121

Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Iverme ctin Orifarm
Folj alltid ldkarens ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

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 dr smittade med flera typer av parasiter. Detta géller sirskilt personer med Loa
loa-mask. Foljande biverkningar kan férekomma vid anvéndning av detta likemedel:

Allergiska reaktioner
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Sluta anvénda ivermektin och uppsdk omedelbart likare om du far ngot av foljande symtom:

e plotslig feber

e plotsliga hudreaktioner (sdsom hudutslag eller klada) eller andra allvarliga hudreaktioner

e andningssvarigheter

e rodaktiga, platta, maltavieliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fidllande hud, s&ri mun, svalg, nédsa,pd kdnsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

Andra biverkningar
e leversjukdom (akut hepatit)
e blod iurinen
e fOrindringar i vissa laboratorietester (6kning av leverenzymer, dkning av bilirubin 1 blodet,
Okning av antalet eosinofiler)
e sidnkt medvetandegrad eller koma.

Biverkningarna nedan dr beroende av varfor du tar [Ivermectin Orifarm. Biverkningarna beror dven pa
om du har nagra andra infektioner.

Personer med intestinal strongyloidiasis (anguillulosis) kan f4 foljande biverkningar:
e ovanlig svaghetskdnsla
e aptitldshet, buksmérta, forstoppning eller diarré
e illamaende eller krikningar
e somnighet eller yrsel
e skakningar eller darrningar
e minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
e minskat antal roda blodkroppar eller minskad méngd av det rdda blodfargamnet hemoglobin
(anemi).
Vid intestinal strongyloidiasis (anguillulosis) kan dven vuxna rundmaskar férekomma i
avforingen.

Personer med mikrofilare mi pa grund av lymfatisk filariasis orsakad av Wuchereria bancrofti
kan fa foljande biverkningar:
e svettning eller feber
huvudvirk
ovanlig svaghetskinsla
smérta i muskler, leder eller pé flera stillen i kroppen
aptitloshet, illamdende
magont (smérta 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
e smarta eller obehagskénsla i testiklarna.

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

Personer med kraftig infe ktion med Loa loa-mask kan fa foljande biverkningar:
e onormal hjarnfunktion

smirta i nacke eller rygg

blodning 1 6gonvitorna (roda 6gon)

andfaddhet

urin- eller avforingsinkontinens

svarigheter att st eller ga

forandringar 1 psykiskt tillstand

12



o dasighet eller forvirring
e attinte reagera pa andra personer eller att hamna i koma.

Personer infekterade med masken Onchocerca volvulus som orsakar flodblindhe t kan fa foljande
biverkningar:
e klada eller hudutslag
e synfordndringar och andra 6gonproblem s&som infektion, rodnad eller ovanliga
kdnselfornimmelser
led- eller muskelsmérta
feber
svullnad sérskilt 1 hander, vrister eller fotter
svullnad i lymfkortlar
illaméende eller krdkningar
diarré
lagt blodtryck. Du kan kidnna dig yr eller svag nér du stiger upp.
yrsel
snabb hjartfrekvens
huvudvérk eller trotthet
blodning 1 6gonvitorna eller svullna dgonlock
forsdmrad astma.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ivermectin Orifarm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret eller kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras under 25°C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen dr ivermektin. En tablett mnehaller 3 mg ivermektin.
- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad stirkelse,
citronsyra (E330), butylhydroxianisol (E320), magnesiumstearat (E470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Vita, platta, runda tabletter med fasad kant.

Ivermectin Orifarm 3 mg &r tillgdngliga i blisterkartor férpackade i kartonger.
Forpackningsstorlek 4, 8, 10, 12, 16 och 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namne n:
DK, SE, FI, DE Ivermectin Orifarm

NO Ivermectin Orifarm Healthcare

PL Scavertin

Denna bipacksedel dndrades senast 21.05.2024
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