Bipacksedel: information for anvandaren
IVERMECTIN SUBSTIPHARM 3 mg Tabletter
ivermektin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller viktig
information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det endast ar forskrivet till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall av denna bipacksedel

SRGIFNERENIES

Vad ar IVERMECTIN SUBSTIPHARM och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du denna medicin?

Forpackningens innehall och ovrig information

1. Vad ar IVERMECTIN SUBSTIPHARM och vad anvands denna medicin for?

IVERMECTIN SUBSTIPHARM innehaller en medicin som kallas ivermektin. Det anvands mot
infektioner orsakade av vissa parasiter.

Det anvands for behandling av:

en infektion i mag-tarmkanalen som kallas intestinal strongyloidasis (anguillulosis).
Detta orsakas av en typ av rundmask som kallas 'Strongyloides stercoralis'.

en blodinfektion, kallad mikrofilarami, som ett resultat av 'lymfatisk filariasis'. Detta
orsakas av en omogen mask som kallas 'Wuchereria bancrofti'. Denna medicin fungerar
inte mot vuxna maskar, endast mot omogna maskar.

hudkvalster (skabb). Sma kvalster graver sig in under huden. Detta kan orsaka svar
klada. Denna medicin ska endast anvandas om din lakare faststaller eller misstanker att
du har skabb.

Denna medicin forhindrar inte att du far ndgon av dessa infektioner. Den fungerar inte
mot vuxna maskar. Denna medicin ska endast anvandas om din lakare faststaller eller
misstanker att du har en parasitinfektion.

Nar ska du inte ta denna medicin eller vara extra forsiktig?

2.

Nar ska du inte ta denna medicin?

Nar ska du inte ta denna medicin?

Du har nagonsin haft allvarligt hudutslag eller
hudfjallning, bladsor och/eller sar i munnen efter anvandning av ivermektin.
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. Anvand inte denna medicin om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker,
radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar denna medicin.

Nar ska du vara extra forsiktig med denna medicin?

Kontakta din lakare innan du anvander denna medicin.
Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Allvarliga hudbiverkningar har rapporterats i samband med behandling med ivermektin, sdsom
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN). Sluta anvanda ivermektin
och sok omedelbart medicinsk hjalp om du marker nagra av de symtom som beskrivs i avsnitt 4
som kan tyda pa dessa allvarliga hudbiverkningar.

Sarskilt bor du radfraga din lakare eller apotekare innan du anvander ditt lakemedel om:

. du ett svagt immunforsvar har

. du bor i afrikanska omraden eller har tillbringat tid dar manniskor kan bli infekterade
med en typ av mask som kallas 'Loa loa', eller aven 'ogonmask’.

. du bor i afrikanska omraden eller har tillbringat tid dar.

Anvandning av DEC (dietylkarbamazincitrat) kan dka risken for, ibland allvarliga, biverkningar om
du ar infekterad med 'Onchocerca volvulus'.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), radfraga din lakare eller apotekare
innan du tar detta lakemedel.

Barn
Det ar inte kant om detta lakemedel kan anvandas sakert hos barn som vager mindre an 15 kg.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel forutom IVERMECTIN SUBSTIPHARM, har du nyligen gjort det eller
planerar du att gora det snart? Beratta det da din lakare eller apotekare.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
Ej tillampligt.

Graviditet och amning
. Om du ar gravid eller kan bli gravid, beratta det genast for din lakare innan du tar denna
medicin. Om du ar gravid, ska du bara ta den om det ar klart nodvandigt. Du och din
lakare kommer att i samrad besluta.
. Radgor med din lakare om du ammar eller planerar att gora det. Anledningen ar att
denna medicin passerar over i brostmjolken. Din lakare kan besluta att paborja
behandlingen en vecka efter ditt barns fodelse.

Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller

apotekare innan du anvander denna medicin.
Korformaga och anvandning av maskiner
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Du kan kanna dig yr, somnig, skakig eller snurrig efter att ha anvant detta lakemedel. Om det
hander, kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner.

3. Hur tar du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel precis som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Intag av detta lakemedel

. Ta detta lakemedel genom munnen.
. For barn under sex ar ska tabletterna krossas innan intag.
. Ta det antal tabletter som din lakare har ordinerat pa en gdng med vatten pa fastande

mage. At inget inom tva timmar fore eller efter intag av tabletterna. Anledningen ar att
det inte ar kant hur mat paverkar hur din kropp absorberar lakemedlet.

Hur mycket att ta
Behandlingen bestéar av en enda dos.
. Ta det antal tabletter som din lakare har ordinerat pa en gang.
. Dosen beror pa din sjukdom och din vikt eller langd.
. Lakaren kommer att tala om for dig hur manga tabletter du ska ta.

For intestinal strongyloidas (anguillulos)
Den vanliga dosen ar:

KROPPSVIKT (kg) DOS (antal tabletter 3 mg)
15 t.o.m. 24 en
25t.om. 35 tva
36 t.om. 50 tre
51t.o.m. 65 fyra
66 t/m 79 fem
> 80 sex

For mikrofilariemi orsakad av lymfatisk filariasis — orsakad av Wuchereria bancrofti

Den vanliga dosen ar:

KROPPSVIKT DOS vid halvarsvis DOS vid arlig administration
(kg) administrering Antal tabletter 3 mg
Antal tabletter 3 mg
15 t.o.m. 25 en tva
26tom. 44 tva fyra
45 t.o.m. 64 tre sex
65 t/m 84 fyra atta
Detta upprepas var 6:e eller var 12:e manad.

Alternativt, och om ingen vag finns tillganglig, kan dosen beraknas utifran patientens langd enligt

foljande:

LANGD

DOS vid halvarsvis

DOS vid arliga administration
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(cm) administrering Antal tabletter 3 mg
Antal tabletter 3 mg
90 t/m 119 en tva
120t/m 140 tva fyra
141t/m 158 tre sex
> 158 fyra atta
For skabb
. Dosen ar 200 mikrogram per kg kroppsvikt. Din lakare kommer att tala om for dig hur
manga tabletter du ska ta.
. Du vet forst efter 4 veckor om behandlingen har lyckats.
. Din lakare kan besluta att forskriva en andra engangsdos inom 8 till 15 dagar.

Om du tror att detta lakemedel ar for starkt eller for svagt, kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Ta exakt den dos av detta lakemedel som din lakare har sagt till dig. Vissa patienter upplevde
nedsatt medvetande eller koma efter att ha tagit for mycket av detta lakemedel.

Om du har tagit for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart en lakare.

Har du glomt att ta detta lakemedel?
Forsok att ta detta lakemedel enligt behandlingsforeskriften. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

4. Majliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.

Sluta anvanda ivermektin och sok omedelbart medicinsk hjalp om du marker ndgot av foljande
symtom:

. rodaktiga, icke-forhojda, skivformade eller cirkulara flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten, hudfjallning, sar i och runt munnen, halsen, nasan eller pa konsorganen och
ogonen; detta allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom
(Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Biverkningarna ar vanligtvis inte allvarliga och varar inte lange. De forekommer oftare hos
personer som ar infekterade med olika parasiter. Detta ar sarskilt fallet om de har masken 'Loa
loa'. Foljande biverkningar kan uppsta med detta lakemedel:

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion, kontakta omedelbart en lakare. Symtom av detta kan vara:
. plotslig feber
. plotsliga hudreaktioner (sdsom utslag eller kldda) eller andra allvarliga hudreaktioner
. svart att andas.
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Om du marker ndgon av ovanstaende biverkningar, kontakta omedelbart en lakare.

Andra biverkningar:

leversjukdom (akut hepatit)

forandringar i vissa laboratorieresultat (6kning av leverenzymer, bilirubin i blodet eller
eosinofiler)

blod i urinen

mindre medvetande eller koma.

De nedanstdende biverkningarna beror pa vad du anvander detta lakemedel for. De beror ocksa
pa om du har andra infektioner.

Personer med intestinal strongyloidas (anguillulos) kan fa foljande biverkningar:

kanna sig ovanligt svag kanna

aptitloshet, magont, forstoppning eller diarré
illamaende eller krakningar

kanna sig somnig eller yr kanna

skakningar eller frossa.

Vid intestinal strongyloidas (anguillulos), kan vuxna rundmaskar hittas i din avforing.

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

svettningar eller feber

huvudvark

kanna sig ovanligt svag kanna

muskel- och ledvark, allman kroppssmarta
forlust av aptit, illamaende

smarta i magen (buk och Avre buk)

hosta eller halsont

obehag vid andning

lagt blodtryck nar man reser sig fran sang eller stol; du kan kanna dig yr eller latt i
huvudet

kyla frossa

yrsel

smarta eller obehag i testiklarna.

Personer med skabb kan fa foljande biverkningar:

kladda kan bli varre i borjan av behandlingen. Detta varar vanligtvis inte lange.

Personer med en allvarlig infektion med masken 'Loa loa' kan fa foljande biverkningar:

avvikelser i hjarnans funktion

nack- eller ryggsmarta

blodning i 6gonvitan (dven kant som rott oga)
andfaddhet

forlust av kontroll over blasan eller tarmarna
svart sta eller ga

psykiska forandringar
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. kanna sig dasig eller forvirrad kanna
. inte reagera pa andra manniskor eller hamna i koma.

Personer som ar infekterade med masken '‘Onchocerca volvulus' som orsakar flodblindhet kan fa
foljande biverkningar:

. klada eller utslag

. smarta i leder eller muskler

. feber

. illamaende av krakningar

. svullnad av lymfkortlar

. svullnad, sarskilt i hander, vrister eller fotter
. diarré

. yrsel

. lagt blodtryck (hypotoni). Du kan kanna dig yr eller latt i huvudet nar du reser dig upp.
. snabb hjartslag

. huvudvark eller kanna sig trott kanna

. forandringar i synen eller andra ogonproblem som inflammation, rodnad eller ovanliga
kanslor

. blodning i ogonvitan eller svullinad av ogonlocken

. astma kan varre bli.

Det rapportera av biverkningar
Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
svenska Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur ska du forvara detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa forpackningen efter EXP. Dar
anges en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Forvara vid hogst 25 °C.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

J Den aktiva substansen i detta lakemedel ar ivermektin.
. Varje tablett innehaller 3 mg ivermektin.
J De andra amnena i detta lakemedel ar:
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. mikrokristallin cellulosa (E460), forgelatinerad majsstarkelse, butylhydroxianisol (E320),
magnesiumstearat (E470b).

Hur ser IVERMECTIN SUBSTIPHARM ut och vad innehaller en forpackning?

Denna medicin levereras som en rund, vit eller nastan vit, platt avfasad tablett. Ldda med 4, 8, 10,
12, 16 och 20 tabletter.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand:
SUBSTIPHARM

24 rue Erlanger

75016 Paris

Frankrike

For information och korrespondens:
Eurocept BV Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Nederlanderna

Tillverkare:

EUROPEENNE DE PHARMACOTECHNIE - EUROPHARTECH

Rue Henri Matisse

63370 Lempdes Frankrike

Registrerad som IVERMECTIN SUBSTIPHARM 3 mg Tabletter - RVG 120488

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2023
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