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IVERMEC®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

COMPRIMIDOS
6 MG
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lvermed®

ivermectina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
IVERMEC®: cartucho contendo 2 ou 4 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 5 ANOS D E IDADE OU COM MAIS
DE 15 KG)
VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de IVERMECcontém:

Y= 0 0 =T 1] - S 6.mg
(o] o= a1 (=Sl o T o SRR 1 comprimido
*(lactose, celulose microcristalina, croscarmelsgelica, povidona, hipromelose, diéxido de silicio,
estearato de magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

IVERMEC"® ¢ indicado para o tratamento de véarias condicéesatias por vermes ou parasitas. Estudos
demonstram que a ivermectina funciona no tratam#ascseguintes infecgdes:

Estrongiloidiase intestinal:causada por um parasita denomin8utongylcides stercoralis.
Oncocercosecausada por um parasita denomin@uehocerca volvulus.

NOTA: a ivermectina ndo possui atividade contraapig@asOnchocerca volvulus adultos. Os parasitas
adultos residem em nddulos subcuténeos, frequentenmé@io palpaveis. A retirada cirlrgica desses
nédulos (nodulotomia) pode ser considerada nommtéo de pacientes com oncocercose, ja que esse
procedimento elimina os parasitas adultos que Eexdumicrofilarias.

Filariose (elefantiase)causada pelo parasiduchereria bancrofti.

Ascaridiase (lombriga):causada pelo parasiacaris lumbricoides.

Escabiose (sarna)causada pelo acafarcoptes scabiel.

Pediculose (piolho):causada pelo acaRediculus humanus capitis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

IVERMEC® é um medicamento que atua contra varias espéeipardsitas e vermes. Sua acéo se da por
meio da paralisacdo da musculatura de vermes sifa@taocasionando suas mortes e eliminando-os do
seu corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites alérgicos a ivermectina ou a algum dos
componentes da férmula, por pacientes com meningiteu outras afeccdes do Sistema Nervoso
Central.

Este medicamento é contraindicado para uso por cnigas com menos de 15 Kg ou menores de 5
anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes

Apbs o tratamento com IVERMEC os pacientes com oncodermatite hiperreativa podprasentar
maior probabilidade que outros de sofrer reagOesrads severas, especialmente edemas e agravamento
da oncodermatite.
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Estrongiloidiase: é necesséario realizar exames de fezes para acoaipanto e certificacéo de cura.
Oncocercoseo tratamento com IVERMETn&o elimina os parasit@nchocerca adultos podendo ser
necessario um novo tratamento.

Filariose (elefantiase):o tratamento elimina apenas as microfilarias, mbotando havera reversao das
alterag@es clinicas ja existentes decorrentes al@sitas adultos.

Ascaridiase (lombriga): é necessario realizar exames de fezes para acoamanto e comprovacao da
cura.

Pediculose (piolho) e Escabiose (sarnajeve ser realizada reavaliacdo médica em 1 a 2nsenera
comprovacao da cura. Nesses casos também devératados os contactantes infestados.
Estrongiloidiase em hospedeiros imunocomprometido&om baixa imunidade): em pacientes com
baixa imunidade (incluindo os portadores de HIV)temtamento de estrongiloidiase intestinal, pode se
necessario repetir a terapia. Nao foram realizadtglos para a determinagéo da dosagem adequada par
esses pacientes.

Varios tratamentos, com intervalos de duas semaodgm ser necessarios e mesmo assim sem obtengdo
da cura. O controle de estrongiloidiase ndo imtekthesses pacientes € dificil e pode ser Util a
manutenc¢do da terapia uma vez por més.

Sarna crostosa em hospedeiros imunocomprometidosofo baixa imunidade): em pacientes com
baixa imunidade (incluindo os portadores de HIV)testamento de sarna crostosa, pode ser necessario
repetir a terapia.

Gravidez: ndo existem estudos adequados sobre o udo produto em mulheres gravidas. Este
medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravislaem orientacdo médica.

Amamentacéo: a ivermectina é excretada no leite matno em baixas concentra¢des. O uso deste
medicamento durante a amamentagédo somente deve $eito quando indicado pelo médico.

Pediatria: como ainda ndo se dispbe de dados clinicos sufisaeferentes ao tratamento de criangas
menores de 5 anos ou com menos de 15 kg, o usmmesticamento por pacientes desta faixa etaria ndo
deve ser realizado.

Pacientes idososas recomendacdes para pacientes idosos sdo seteslhandestinadas aos pacientes
adultos.

Adverténcias

Dados de estudos demonstram que as drogas ut8izedd&atamento da oncocercose como o citrato de
dietilcarbamazina (DEC), podem causar reacdes leagp@u sistémicas de variada gravidade (reactes de
Mazzotti), além de reagBes oftdlmicas. Pacientes oncocercose tratados com a ivermectina podem
sofrer essas reacdes, além de possiveis reac@asaslvelacionadas com a propria droga (Qejais os
males que este medicamento pode me causar? - Ongoose.

O tratamento de severas reacdes de Mazzotti nolfonetido a estudos clinicos controlados. Hidéatag
oral, repouso, administracdo intravenosa de sotug@inas e/ou corticosteroides foram usados no
tratamento da diminuicdo da presséao arterial aankav-se. Antialérgicos e/ou acido acetilsalicificam
usados na maioria dos casos leves a moderados.

Para evitar futuras infestacdes por parasitag@sdrges medidas podem ser adotadas:

1) Manter limpas as instalag6es sanitarias e lavandos apos utiliza-las.

2) Evitar andar descalco.

3) Cortar e manter limpas as unhas.

4) Beber agua filtrada ou fervida.

5) Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6) Manter os alimentos e depésitos de agua cobertos

7) Combater os insetos.

8) Lavar as maos antes das refeicdes.

9) Lavar os utensilios domésticos.

10) De forma cuidadosa para se evitar queimadteaser roupas intimas, de cama e banho (lencdis,
fronhas e toalhas) do paciente e troca-las dian#néJtensilios e acessorios (escovas de cabeitege
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presilhas de cabelo e bonés) devem ser higieniziaozesma forma. Estas medidas se estendem a todos
0s membros da familia.

11) N&o compartilhar objetos de uso pessoal, tarocpentes e bonés.

12) Evitar contato direto com outras pessoas deramtatamento (infectadas ou néo).

13) Todas as pessoas da familia devem verificasg® infestadas. Em caso positivo, procure ogénta
médica para o correto tratamento simultdneo destodanfestados para evitar-se a re-infestaca@deauz
entre os membros da familia.

Para mais informac8es sobre os cuidados ndo meelitasos, converse com o seu médico ou procure
um servico de salde.

Interacbes medicamentosas

Nao ha relatos sobre interagbes medicamentosasaceBrmectina; no entanto, deve ser administrada
com cautela a pacientes em uso de medicamentoslepréanem o Sistema Nervoso Central, como
medicamentos para o tratamento de ins6nia, angedhglins analgésicos ou mesmo bebidas alcodlicas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@kger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de IVERME®s&0 brancos e sulcados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de IVERMET devem ser ingeridos com &agua. Em geral, uma dosea (do
medicamento é suficiente para a eliminacao de \@emengarasitas. A necessidade, ou ndo, de repetir o
tratamento dependera de avaliagdo médica e/ouagab de testes laboratoriais.

Estrongiloidiase - Filariose - Ascaridiase - Escat$e - Pediculose

A dosagem recomendada de IVERME@ara o tratamento destas condicdes causadas poes/®u
parasitas numa unica dose oral visa fornecer apamdamente 200 mcg de ivermectina por kg de peso
corporal. Consulte dabela 1 para orientar-se em relacdo a dosagem. Em germalsdd necessarias
outras doses. Contudo, devem ser feitos examegzies fpara acompanhamento (estrongiloidiase) e
avaliacBes clinicas (demais afeccdes), para varificeliminacdo dos vermes ou parasitas (Gegue
devo saber antes de usar este medicamento? - Precaes.

Tabela 1

Orientagdo de dosagem de IVERMEE para estrongiloidiase, filariose, ascaridiase, esiose e
pediculose

PESO CORPORAL (kg) DOSE ORAL UNICA
15a 2¢ %% comprimda

25a 3¢ 1 comprimidc

36a 5( 1% comprimido:

51a 6¢ 2 comprimido;

66a 7¢ 2%z comprimido:

> 8C 20C mcg/ke
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Estrongiloidiase: vocé deve submeter-se a repetidos exames de far@slpcumentar a auséncia de
infeccé@o poiStrongyloides stercoralis.

Ascaridiase (lombriga):vocé deve submeter-se a exames de fezes para atmanmento e certificacéo
de cura.

Filariose (elefantiase):vocé deve continuar com acompanhamento médico, pd8ERMEC® ndo
elimina as formas adultas #uchereria bancrofti.

Escabiose (sarna)vocé deve retornar ao médico apds 1 ou 2 semanmasegudificar-se da cura.
Pediculose (piolho):as Iéndeas que estiverem mais aderidas devera@meridas manualmente, ou
utilizando-se um pente fino. Isto deve ser repetitfoque se tenha certeza que ndo haja mais léndeas
paciente.

OncocercoseA dosagem recomendada de IVERMEgara o tratamento da oncocercose é uma dose oral
Unica que visa fornecer aproximadamente 150 mdgedmectina por quilo de peso corporal. Consulte a
Tabela 2para orientar-se em relagdo a dosagem. Em campealdistribuicdo em massa, inseridas em
programas de tratamento internacional, o interealme doses usado de forma mais comum foi de doze
meses. No tratamento individual de pacientes, pedeconsiderar uma nova dosagem em intervalos de
trés meses.

Tabela 2

Orientacdo de dosagem de IVERMEE para a oncocercose
PESO CORPORAL (kg) DOSE ORAL UNICA

15a 2¢ % comprimidc

26a 4« 1 comprimidc

45a 6¢ 1% comprimido:

65a 8¢ 2 comprimido;

> 8t 15C meg/ke

Vocé deve saber que o tratamento com IVERME@o elimina os parasit@@nchocerca adultos e,
portanto, normalmente é necessario o0 acompanhamegetido e novo tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esse item ndo é aplicavel a este medicamentoinatésse de medicamento de dose Unica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacBes adversas sdo, em geral, de natureza leaesitéria. Durante o tratamento com IVERMEC
podem ocorrer raramente as seguintes reagde<idjantausea, falta de disposic¢éo, dor abdominal,
falta de apetite, constipacdo e vomitos.

Relacionadas ao Sistema Nervoso Central podemasctontura, sonoléncia, vertigem e tremor.

As reacgfes epidérmicas incluem: coceira, aparet¢ntnlesdes na pele até urticaria.

As reaces do tipo Mazzotti e oftdlmicas, assosiadatratamento da oncocercose ou a prépria doenca,

ndo devem ser esperadas em pacientes com estidfagito tratados com IVERMEQveja Quais 0s
males que este medicamento pode me causar? - Onaoose.
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Oncocercoseas reagdes alérgicas apds o tratamento com ivenagobvocam reagdo do tipo Mazzotti
caracterizada por: dor nas articulagbes, dor ahwmimaumento no tamanho e na sensibilidade dos
ganglios, principalmente os ganglios da regido imgu do pescoco e das axilas, além de coceira,
inchaco, lesdes na pele até urticaria e febre.

Reacdes oftalmicas durante o tratamento da onamsgi0 raras e podem estar ligadas a doenca.
Raramente podem tornar-se graves ou associadapearoia de visdo, mas de forma geral, sdo resolvidas
sem a necessidade de tratamento com corticosteroide

Gerais: inchaco na face e periférico, diminuicdo da pressgéierial ao levantar-se e aumento da
frequéncia cardiaca. Dor de cabeca e dor mus@igionadas a droga ocorreram em menos de 1% dos
pacientes. A diminuicdo da pressao arterial (ppelonente quando associada ao levantar-se) e agaora

asma brénquica foram relatadas desde o inicio uie@alizagdo da droga, em varios paises.

Alteracdes em testes de laboratérioforam relatadas as seguintes anormalidades ems teste
laboratorio durante o uso do medicamento: aumealrsitorio de eosinofilos, elevacao das enzimas
hepéticas e aumento da hemoglobina (1%). Diminuidd® leucécitos e anemia ocorreram em um
paciente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na intoxicagdo acidental ou na exposi¢do signifieahd quantidades desconhecidas de formulagBes
veterinarias de ivermectina em humanos, seja g@sitdo, inalacéo, injecao ou exposi¢do de areas

do corpo, os seguintes efeitos foram relatados omior frequéncia: lesGes cutaneas até urticaria,
inchaco, dor de cabeca, tontura, falta de disposit@usea, vémitos, dor abdominal, diarreia, cadas,
alteracao do equilibrio, falta de ar, alterac6esamsibilidade. Em casos de intoxicacdo acidgmtature
assisténcia médica imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0141.
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo| aprovacao da
peticdo
Gerado no 10457 - SIMILAR
momento do - Inclusao Inicial 27/08/2013 N&o se aplica N&o se aplica

peticionamento
eletrdnico

de Texto de Bula
— RDC 60/12

(verséo inicial)




