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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ivermectina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, 1999

APRESENTACOES
Comprimidos 6mg
Embalagens contendo 2 ou 4 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 5 anos de idade ou com mais de 15kg)

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

TVEIMMECTING. ...ttt ettt b et e b bt abe e snebeneebeenerea 6mg
EXCIPIENTES — [.5.P: = tveeeteietere sttt bbbttt et 1 comprimido

(butil-hidroxianisol, &cido citrico, celulose microcristalina, lactose, laurilsulfato de sddio, diéxido de
silicio e estearato de magnésio).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A ivermectina é indicada para o tratamento de varias condi¢Oes causadas por vermes ou parasitas.
Estudos demonstram que a ivermectina funciona no tratamento das seguintes infecgdes:

Estrongiloidiase intestinal: causada por um parasita denominado Strongyloides stercoralis.
Oncocercose: causada por um parasita denominado Onchocerca volvulus.

NOTA: a ivermectina ndo possui atividade contra parasitas Onchocerca volvulus adultos. Os parasitas
adultos residem em nodulos subcutaneos, frequentemente ndo palpaveis. A retirada cirlrgica desses
nodulos (nodulotomia) pode ser considerada no tratamento de pacientes com oncocercose, ja que esse
procedimento elimina os parasitas adultos que produzem microfilarias.

Filariose (elefantiase): causada pelo parasita Wuchereria bancrofti.

Ascaridiase (lombriga): causada pelo parasita Ascaris lumbricoides.

Escabiose (sarna): causada pelo acaro Sarcoptes scabiei.

Pediculose (piolho): causada pelo &caro Pediculus humanus capitis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ivermectina é um medicamento que atua contra vérias espécies de parasitas e vermes. Sua ac¢ao se da
por meio da paralisagdo da musculatura de vermes e parasitas, ocasionando suas mortes e eliminando-os
do seu corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a ivermectina ou a algum dos
componentes da férmula, por pacientes com meningite ou outras afec¢des do Sistema Nervoso
Central.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirugido-dentista.

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

Precaucdes

Apos o tratamento com ivermectina, os pacientes com oncodermatite hiperreativa podem apresentar
maior probabilidade que outros de sofrer reacBes adversas severas, especialmente edemas e agravamento
da oncodermatite.

Estrongiloidiase: é necessario realizar exames de fezes para acompanhamento e certificacdo de cura.
Oncocercose: 0 tratamento com ivermectina ndo elimina os parasitas Onchocerca adultos podendo ser
necessario um novo tratamento.

Filariose (elefantiase): o tratamento elimina apenas as microfilarias, portanto, ndo havera reversao das
alteracg@es clinicas ja existentes decorrentes dos parasitas adultos.

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

Pediculose (piolho) e Escabiose (sarna): deve ser realizada reavaliacdo médica em 1 a 2 semanas para
comprovacdo da cura. Nesses casos também devem ser tratados os contactantes infestados.
Estrongiloidiase em hospedeiros imunocomprometidos (com baixa imunidade): em pacientes com
baixa imunidade (incluindo os portadores de HIV) em tratamento de estrongiloidiase intestinal, pode ser
necessario repetir a terapia. Nao foram realizados estudos para a determinacdo da dosagem adequada para
esses pacientes. Varios tratamentos, com intervalos de duas semanas, podem ser necessarios e mesmo
assim sem obtencdo da cura. O controle de estrongiloidiase ndo intestinal nesses pacientes é dificil e pode
ser (til a manutencédo da terapia uma vez por més.

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

Gravidez: ndo existem estudos adequados sobre o uso do produto em mulheres gravidas. Este
medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacdo: a ivermectina é excretada no leite materno em baixas concentragdes. O uso deste
medicamento durante a amamentacdo somente deve ser feito quando indicado pelo médico.
Pediatria: como ainda ndo se dispde de dados clinicos suficientes referentes ao tratamento de criangas
menores de 5 anos ou com menos de 15kg, o uso deste medicamento por pacientes desta faixa etaria ndo
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deve ser realizado.

Pacientes idosos: as recomendagdes para pacientes idosos sdo semelhantes as destinadas aos pacientes
adultos.

Adverténcias

Dados de estudos demonstram que as drogas utilizadas no tratamento da oncocercose como o citrato de
dietilcarbamazina (DEC), podem causar reacdes na pele e/ou sistémicas de variada gravidade (reacdes de
Mazzotti), além de reacdes oftdlmicas. Pacientes com oncocercose tratados com a ivermectina podem
sofrer essas reaces, além de possiveis reacfes adversas relacionadas com a prépria droga (veja Quais 0s
males que este medicamento pode me causar? - Oncocercose).

O tratamento de severas rea¢des de Mazzotti ndo foi submetido a estudos clinicos controlados. Hidratagéo
oral, repouso, administracdo intravenosa de solugdes salinas e/ou corticosteroides foram usados no
tratamento da diminuicéo da pressdo arterial ao levantar-se. Antialérgicos e/ou acido acetilsalicilico foram
usados na maioria dos casos leves a moderados.

Para evitar futuras infestacfes por parasitas, as seguintes medidas podem ser adotadas:

1) Manter limpas as instalagGes sanitérias e lavar as méos ap6s utiliza-las.

2) Evitar andar descalco.

3) Cortar e manter limpas as unhas.

4) Beber &gua filtrada ou fervida.

5) Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6) Manter os alimentos e depdsitos de dgua cobertos.

7) Combater os insetos.

8) Lavar as méos antes das refei¢oes.

9) Lavar os utensilios domésticos.

10) De forma cuidadosa para se evitar queimaduras, ferver roupas intimas, de cama e banho (lencdis,
fronhas e toalhas) do paciente e troca-las diariamente. Utensilios e acessorios (escovas de cabelo, pentes,
presilhas de cabelo e bonés) devem ser higienizados da mesma forma. Estas medidas se estendem a todos
0s membros da familia.

11) Néo compartilhar objetos de uso pessoal, tais como pentes e bonés.

12) Evitar contato direto com outras pessoas durante o tratamento (infectadas ou nao).

13) Todas as pessoas da familia devem verificar se estdo infestadas. Em caso positivo, procure orientacdo
médica para o correto tratamento simultaneo de todos os infestados para evitar-se a re-infestacdo cruzada
entre os membros da familia.

Para mais informacGes sobre os cuidados ndo medicamentosos, converse com o0 seu médico ou procure
um servico de salde.

Interacdes medicamentosas

Né&o ha relatos sobre interagdes medicamentosas com a ivermectina; no entanto, deve ser administrada
com cautela a pacientes em uso de medicamentos que deprimem o Sistema Nervoso Central, como
medicamentos para o tratamento de insonia, ansiedade, alguns analgésicos ou mesmo bebidas alcodlicas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos de ivermectina sdo circulares, semiabaulados de cor branca a branca - amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de ivermectina devem ser ingeridos com agua.

Em geral, uma dose Unica do medicamento é suficiente para a eliminacdo de vermes e parasitas. A
necessidade, ou ndo, de repetir o tratamento dependera de avaliagdo médica e/ou realizacdo de testes
laboratoriais.

Estrongiloidiase — Filariose — Ascaridiase — Escabiose — Pediculose

A dosagem recomendada de ivermectina para o tratamento destas condi¢cdes causadas por vermes ou
parasitas numa Unica dose oral visa fornecer aproximadamente 200mcg de ivermectina por kg de peso
corporal. Consulte a Tabela 1 para orientar-se em relagdo a dosagem. Em geral, ndo sdo necessarias
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outras doses. Contudo, devem ser feitos exames de fezes para acompanhamento (estrongiloidiase) e
avaliacOes clinicas (demais afeccOes), para verificar a eliminagdo dos vermes ou parasitas (veja O que
devo saber antes de usar este medicamento? - Precaucdes).

Tabela 1 - Orientacéo de dosagem de ivermectina para estrongiloidiase, filariose, ascaridiase, escabiose e

pediculose
PESO CORPORAL )

(Kg) DOSE ORAL UNICA
15a24 Y. comprimido
25a35 1 comprimido
36 a50 1% comprimidos
51 a 65 2 comprimidos
66 a 79 2 Y2 comprimidos

>80 200mcg/Kg

Estrongiloidiase: vocé deve submeter-se a repetidos exames de fezes para documentar a auséncia de
infecgdo por Strongyloides stercoralis.

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

Filariose (elefantiase): vocé deve continuar com acompanhamento médico, pois a ivermectina néo
elimina as formas adultas da Wuchereria bancrofti.

Escabiose (sarna): vocé deve retornar ao médico apds 1 ou 2 semanas para certificar-se da cura.
Pediculose (piolho): as Iéndeas que estiverem mais aderidas deverdo ser removidas manualmente, ou
utilizando-se um pente fino. Isto deve ser repetido até que se tenha certeza que ndo haja mais léndeas no
paciente.

Oncocercose

A dosagem recomendada de ivermectina para o tratamento da oncocercose é uma dose oral Unica que visa
fornecer aproximadamente 150mcg de ivermectina por quilo de peso corporal. Consulte a Tabela 2 para
orientar-se em relagdo a dosagem. Em campanhas de distribuicdo em massa, inseridas em programas de
tratamento internacional, o intervalo entre doses usado de forma mais comum foi de doze meses. No
tratamento individual de pacientes, pode-se reconsiderar uma nova dosagem em intervalos de trés meses.

Tabela 2 - Orientacéo de dosagem de ivermectina para a oncocercose

PESO CORPORAL | hosE ORAL UNICA
(Kg)
15a25 Y2 comprimido
26 a 44 1 comprimido
45 a 64 1 % comprimidos
65 a 84 2 comprimidos
>85 150mcg/Kg

Vocé deve saber que o tratamento com ivermectina ndo elimina os parasitas Onchocerca adultos e,
portanto, normalmente é necessario 0 acompanhamento repetido e novo tratamento.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esse item ndo é aplicavel a este medicamento, pois trata-se de medicamento de dose Unica.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas sdo, em geral, de natureza leve e transitéria. Durante o tratamento com ivermectina
podem ocorrer raramente as seguintes reacGes: diarreia, nausea, falta de disposicdo, dor abdominal, falta
de apetite, constipacdo e vomitos.

Relacionadas ao sistema Nervoso Central podem ocorrer: tontura, sonoléncia, vertigem e tremor.

As reacgBes epidérmicas incluem: coceira, aparecimento de lesdes na pele até urticaria.
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As reacOes do tipo Mazzotti e oftalmicas, associadas ao tratamento da oncocercose ou a propria doenca,
ndo devem ser esperadas em pacientes com estrongiloidiase tratados com ivermectina (veja Quais 0s
males que este medicamento pode me causar? - Oncocercose).

Oncocercose: as reacdes alérgicas apds o tratamento com ivermectina provocam reacdo do tipo Mazzotti
caracterizada por: dor nas articulages, dor abdominal, aumento no tamanho e na sensibilidade dos
ganglios, principalmente os ganglios da regido inguinal, do pescoco e das axilas, além de coceira,
inchaco, lesBes na pele até urticaria e febre.

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

Gerais: inchagco na face e periférico, diminuigdo da pressdo arterial ao levantar-se e aumento da
frequéncia cardiaca. Dor de cabeca e dor muscular relacionadas a droga ocorreram em menos de 1% dos
pacientes.

A diminuigdo da pressdo arterial (principalmente quando associada ao levantar-se) e a piora da asma
brénquica foram relatadas desde o inicio da comercializagdo da droga, em varios paises.

Alteracfes em testes de laboratdrio: foram relatadas as seguintes anormalidades em testes de
laboratdrio durante o uso do medicamento: aumento transitério de eosindfilos, elevacdo das enzimas
hepéticas e aumento da hemoglobina (1%). Diminuicdo dos leucdcitos e anemia ocorreram em um
paciente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Na intoxicagdo acidental ou na exposi¢do significativa a quantidades desconhecidas de formulacGes
veterinarias de ivermectina em humanos, seja por ingestdo, inalacéo, injecdo ou exposicdo de areas do
corpo, os seguintes efeitos foram relatados com maior frequéncia: lesdes cutneas até urticaria, inchaco,
dor de cabeca, tontura, falta de disposicdo, ndusea, vomitos, dor abdominal, diarreia, convulsdes,
alteracdo do equilibrio, falta de ar, altera¢des na sensibilidade. Em casos de intoxicacdo acidental, procure
assisténcia médica imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0184
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: D
Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SAC

Em caso de alguma ddvida quanto ao produto, lote, data de fabricagdo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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