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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:

1Y 7= ] 0 1T 1] - SRR 6.mg
ol o1 =T (=Tl o = o OO PRRRR 1 comprimido
*(lactose, celulose microcristalina, croscarmels@dica, povidona, hipromelose, diéxido de sili@stearato
de magnésio).

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Estrongiloidiase intestinal:infeccéo causada por parasita nemat&iglengyloides stercoralis
Oncocercoseinfeccao causada por parasita nemat@dehocerca volvulus.

NOTA: a ivermectina ndo possui atividade contragié@sOnchocerca volvuluadultos. Os parasitas adultos
residem em noédulos subcutaneos, frequentemente paffiaveis. A retirada cirdrgica desses nédulos
(nodulotomia) pode ser considerada no tratamentpagéntes com oncocercose, ja que esse procediment
elimina os parasitas adultos que produzem micr@aga

Filariose: infecgdo causada por parasWéichereria bancrofti Ascaridiase: infeccdo causada por parasita
Ascaris lumbricoides Escabiose: infestacdo da pele causada pelo &c8ewcoptes scabieiPediculose:
dermatose causada pétediculus humanus capitis

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estrongiloidiase

A estrongiloidiase é uma infeccdo parasitaria quéepdesenvolver quadros clinicos graves e que, d&m
comprometimento intestinal, pode causar lesdeseatd broncopulmonares, hepaticas, biliares, nimzéE e
mesentéricas.

A eficacia da ivermectina no tratamento da estioitfase tem sido demonstrada em varios estiidiarty

et af demonstraram eficacia superior da ivermectina empamacdo com o albendazol no tratamento da
estrongiloidiase e Torres ef @lemonstraram a eficacia da ivermectina no tratasndatestrongiloidiase em
pacientes imunodeprimidos.

Oncocercose

A oncocercose é uma filariose que compromete agelaparelho visual, causada @orchocerca volvuluE
transmitida através de um vetor, o diptero simolidenhecido popularmente como “pium” ou “borraatiud

A eficacia da ivermectina no tratamento da oncamrdem sido demonstrada em varios esfifdog tendo
sido demonstrado que a ivermectina tem maior @ficape a dietilcarbamazina no tratamento da
0NCoCercosg.

Filariose

A filariose linfatica humana, conhecida também comlefantiase no Brasil, € causada pelo helminto
Wuchereria bancrofte transmitida por mosquitos do gén@uaex nos quais as microfilarias se desenvolvem e
atingem o estagio infectante. Os vermes adultasnvimos linfonodos e vasos linfaticos, e as micoék séo
encontradas no sangue periférico. No tratamentongate da disseminagdo da filariose, a dietilcandmEna
apresenta resultados relativamente fracos, asssciad elevado indice de reacdes adversas em redacao
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A eficAcia da ivermectina no tratamento da filagitesm sido demonstrada por varios esttitd8s

Ascaridiase

A ascaridiase é causada por um parasita helmiddoominadoAscaris lumbricoidesA prevaléncia desta
doenca da-se em regifes de ambiente quente cont@esdanitarias precarias em que os parasitasteans
se presentes e, em casos de contaminacao de akneefuintes de agua.

A eficacia da ivermectina no tratamento da asces@ltem sido demonstrada por diversos estLd0s 20,3940

Escabiose

A escabiose ou sarna humana é uma dermatose dedidténcia no Brasil, produzida pelo dc&arcoptes
scabiei A sarna crostosa ou norueguesa tem tido um aommtincidéncia, principalmente em pacientes
imunodeprimidos.

A efic4cia da ivermectina via oral no tratamentedeabiose foi demonstrada em varios esfddds

Atualmente existe consenso na literatura cientiiohre a importancia da ivermectina no tratamersto d
escabios&®. Além disso, também foi demonstrada a eficaciaivéamectina via oral no tratamento da
escabiose em imunodeprimidoe durante a ocorréncia de surtos em instituiédes

A eficicia da ivermectina no tratamento da sarmaaguesa ou crostosa também foi demonstrada persds
estudo? "

Pediculose

A pediculose é uma dermatose de alta incidénciBnagil, produzida peldediculus humanus capitisue
pode ser tratada com dose Unica de ivermectina,aciministracéo por via oral apresenta vantagenzkagao
aos tratamentos tépicos alternativos.

A eficacia da ivermectina via oral no tratamentgpdediculose, incluindo os casos resistentes, foiotstrada
em vérios estudo$ ™
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

IVERMEC® contém ivermectina, um antiparasitario de ampl@essp, derivado das avermectinas, uma classe
isolada de produtos de fermentacadstieptomyces avermitilis.

A ivermectina € uma mistura que contém no minimé6afe 5-O-dimetil-22,23-diidroavermectina Ala e
menos de 10% de 5-O-dimetil-25-di (1-metilpropiD;23-diidro-25-(1-metiletil) avermectina Ala, genainte
conhecidos como 22,23 diidroavermectina Bla e BlH2B1a e H2B1b, respectivamente.

Farmacodinamica
A ivermectina imobiliza os vermes induzindo umagiaia tbnica da musculatura.

A paralisia € mediada pela potencializacdo e/aagdio direta dos canais de Génsiveis as avermectinas,
controlados pelo glutamato. Esses canais estd@miesssomente nos nervos e células musculares dos
invertebrados e uma vez potencializados, acarretaraumento da permeabilidade da membrana celudar ao
fons cloreto, com hiperpolarizagéo dos nervos twlagmusculares, resultando em paralisia e marte d

parasita. Os compostos desta classe podem tamtiémagin com canais de Cimediados por outros
neurotransmissores como o acido gama-aminobuti@&®A).

Os canais de Clcontrolados pelo glutamato provavelmente servemocom dos locais de acdo da
ivermectina também nos insetos e crustaceos. A datreceptores com alta afinidade para as avermagct
em cestodos e trematodos pode explicar porque leshi®intos ndo sdo sensiveis a ivermectina. Nasscas
de infestagbes pddnchocerca a ivermectina afeta as larvas em desenvolvimeridoqueia a saida das
microfilarias do Utero dos vermes fémeas adultas. &ividade contr&trongyloides stercoralig limitada

aos estagios intestinais. A atividade seletivacdmspostos desta classe pode ser atribuida aodajoalnos
mamiferos, os canais idnicos mediados pelo GABA&A0 presentes no cérebro e a ivermectina nao
atravessa a barreira hematoencefélica em situagdesis; além disso, os nervos e as células mussula

dos mamiferos ndo apresentam canais dedZitrolados por glutamato.

Farmacocinética

ApOs a administracao oral da ivermectina, as cdregdes plasmaticas sdo aproximadamente propoigiana
dose. A concentragdo plasmatica maxima é atingida@roximadamente quatro horas apos a ingestdo. A
meia-vida plasmatica é de 22 a 28 horas nos adu#o® volume aparente de distribuicdo é de
aproximadamente 47 litros. A metabolizacao é hepdtia maior concentracao tissular € encontradiganbo

e no tecido adiposo. Niveis extremamente baixoseeg@ontrados no cérebro, apesar da lipossolubdidiad
droga. Isto se deve ao fato de a ivermectina n@vessar a barreira hematoencefalica dos mamiéros
situacdes normais.

A ivermectina e/ou os seus metabdlitos sdo exastaglase exclusivamente nas fezes em um periodo
estimado de 12 dias, sendo que menos de 1% deadpseistrada é excretada na urina na forma conaugad
ou inalterada. Os efeitos da alimentacdo na dismiside sistémica da ivermectina néo foram estoslad

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pates com hipersensibilidade a ivermectina ou aos
demais componentes deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com meningite ou outras afeccfes do Sistema
Nervoso Central que possam afetar a barreira hematmcefalica, devido aos seus efeitos nos receptores
GABA-érgicos do cérebro.

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



(™)

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ap6s o tratamento com drogas microfilaricidas, asigntes com oncodermatite hiperreats@aidg podem
apresentar maior probabilidade que outros de soéacbes adversas severas, especialmente edemas e
agravamento da oncodermatite.

Estrongiloidiase: o paciente deve ser lembrado da necessidade detarbse a exames de fezes repetidos
para comprovar a auséncia do paraSitangyloides stercoralis

Oncocercose:0 paciente deve ser lembrado de que o tratamemol¢8RMEC® ndo elimina os parasitas
Onchocercaadultos e, portanto, normalmente é necessarioirepatompanhamento, podendo ser requisitado
um novo tratamento.

Filariose: o paciente deve ser advertido de que a medicagamalapenas as microfilarias e, portanto, nao
havera reverséo das alteragdes clinicas ja exastelecorrentes dos parasitas adultos.

Ascaridiase: o paciente deve ser lembrado da necessidade deetmukse a exames de fezes para
acompanhamento e certificagdo de cura.

Pediculose e Escabiosea paciente devera ser reavaliado no intervalo de2lsemanas para certificar-se da
cura. Nesses casos também devem ser tratadostastaates infestados.

Dados histéricos demonstram que as drogas miatiofdas como citrato de dietilcarbamazina (DEC)l¢m
causar reacdes cutaneas e/ou sistémicas de variaddade (reacdes de Mazzotti) e reacdes oftasmeca
pacientes com oncocercose. Essas reacBes provatelse devem a respostas alérgicas e inflamatarias
morte das microfilarias. Pacientes com oncocert@ados com a ivermectina podem sofrer essas esacd
além de possiveis reacdes adversas relacionadas pdpria droga (vejReacdes Adversas, Oncocercose

O tratamento de severas reacdes de Mazzotti n&ultbonetido a estudos clinicos controlados. Hid&atagal,
repouso, solucdes salinas intravenosas e/ou cstgimides parenterais foram usados no tratamento da
hipotensdo postural. Anti-histaminicos e/ou acidetisalicilico foram usados na maioria dos caseed a
moderados.

Estrongiloidiase em hospedeiros imunocomprometidogm pacientes imunocomprometidos (incluindo os
portadores de HIV) em tratamento de estrongilo&iatestinal, pode ser necessario repetir a ter&sidos
clinicos adequados e bem controlados ndo foramuzithos nesses pacientes para a determinacéo dzedosa
Otima. Varios tratamentos, com intervalos de dwasasas, podem ser necessarios e a cura pode nao ser
conseguida. O controle de estrongiloidiase naastint nesses pacientes é dificil e pode ser Utdrapia
supressiva, isto €, uma vez por més.

Sarna crostosa em hospedeiros imunocomprometidosm pacientes imunocomprometidos (incluindo os
portadores de HIV) em tratamento de sarna crospasks ser necessario repetir a terapia.

Uso em idososas recomendacdes para pacientes idosos séo seteglhsestinadas aos pacientes adultos.
Uso em criangas:como ainda ndo se dispde de dados clinicos sufisierferentes ao tratamento de criangas
menores de 5 anos ou com menos de 15 kg, o usemesicamento por pacientes desta faixa etarialeé®

ser realizado. N&o foram estabelecidas a segueaefjeacia em criancas com menos de 15 kg ou mederé
anos.

Gravidez: ndo ha estudos adequados e bem controlados emresufrévidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. A ivermectina
esta enquadrada na categoria de risco C.

Amamentacao:a ivermectina é excretada no leite materno em bai®acentracdes. O tratamento de maes que
planejam amamentar somente deve ser feito quamdomde retardar o tratamento da méae superar Sivebs
risco para o lactente.

Carcinogenicidade, mutagenicidade e teratogenicidad ndo foram realizados estudos em longo prazo com
animais para avaliar o potencial carcinogénico \daniectina. A ivermectina ndo evidenciou sinais de
genotoxicidade no ensaio de Ames para verificagiondtagenicidade microbiama vitro com Salmonella
typhimurium variedades TA1535, TA1537, TA98 e TA100, com m s#ivagdo de sistema enzimatico de
figado de rato, bem como em ensaios de citotoxdeidgamutagenicidade empregando linfoma de camundong
linhagem L5178Y e em ensaio de sintese de DNA domlflastos humanos.

A ivermectina demonstrou ser teratogénica em caongub, ratos e coelhos quando administrada em doses
repetidas de 0,2; 8,1 e 4,5 vezes a dose maxinmmeswlada para humanos, respectivamente (baseada em

2
mg/m/dia). A teratogenicidade foi caracterizada nas ¢é€pécies testadas por fissuras palatinas. Olisesgo
também deformagéo das patas dianteiras em coé&hsss efeitos foram obtidos somente com dosessiguai
proximas aos niveis toxicos para as fémeas preRloeanto, a ivermectina ndo parece ser seletiviEntéxica
para o feto em desenvolvimento. A ivermectina e&e efeitos adversos sobre a fertilidade de ratoestudos
com doses repetidas de até trés vezes a dose m@daoraendada para humanos, de 200 mcg/kg (baseada e
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mg/nf/dia).

Para evitar futuras infestacdes por parasitastari® paciente a adotar as seguintes medidas:

1) Manter limpas as instalacdes sanitarias e lavandos apds 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 depdsitos 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 queimadwagrfroupas intimas,de cama e banho (lencéishdon
toalhas) do paciente e troca-las diariamente. Utes® acessoérios (escovas de cabelo, penteslhpesde
cabelo e bonés) devem ser higienizados da mesmea fléstas medidas se estendem a todos os membros da
familia.

11)Nao compartilhar objetos de uso pessoal, taroquentes e bonés.

12)Evitar contato direto com outras pessoas du@bi@amento (infectadas ou néo).

13)Todas as pessoas da familia devem verificasté® énfestadas. Em caso positivo, procurar orgéiota
médica para o correto tratamento simultaneo destodanfestados para evitar-se a re-infestacdmdauz
entre os membros da familia.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos sobre interacdes medicamentosas deenmectina; no entanto, deve ser administrada co
cautela a pacientes em uso de drogas que depringsteona Nervoso Central.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@jteger da luz e umidade.

Prazo de validade:se armazenado nas condi¢des indicadas, 0 medi@as&ntantera préprio para consumo
pelo prazo de validade de 24 meses, a partir daddatabricacao.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.

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

Os comprimidos de IVERMETs&0 redondos, brancos, planos e com vinco em usiades.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos de IVERMETdevem ser ingeridos com agua.

Estrongiloidiase — Filariose — Ascaridiase — Escalsie — Pediculose

A dosagem recomendada de IVERME@ara o tratamento destas afeccdes numa Unica dabeisa
fornecer aproximadamente 200 mcg de ivermectinakgode peso corporal. ConsulteTabela 1 para
orientar-se em relacdo a dosagem. Em geral, ndoes@ssarias outras doses. Contudo, devem ses feito
exames de fezes para acompanhamento (estrongleidéaavaliacbes clinicas (demais afeccdes), para
verificar a eliminacéo da infeccéo (véjdverténcias e Precaucfgs

Tabela 1

Orientacdo de dosagem de IVERMEE para estrongiloidiase, filariose, ascaridiase, estiose e
pediculose

PESO CORPORAL (kg) [DOSE ORAL UNICA
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15a2¢ Lz comprimidc

25a 3¢ 1 comprimidc

36 a 5( 1% comprimido:

51a 6t 2 comprimido:

66a 7¢ 2 1z comprimicos

> 8C 20C mcg/ke
Oncocercose

A dosagem recomendada de IVERME@ara o tratamento da oncocercose é uma dose dcal Gue visa
fornecer aproximadamente 150 mcg de ivermectinagopdo de peso corporal. Consulte a Tabela 2 para
orientar-se em relacdo a dosagem. Em campanhasstlibuicdo em massa, inseridas em programas de
tratamento internacional, o intervalo entre dosasla de forma mais comum foi de doze meses. Nanteatito
individual de pacientes, pode-se reconsiderar uswa dosagem em intervalos de trés meses.

Tabela 2
Orientac&o de dosagem de IVERMEE para a oncocercose
PESO CORPORAL (kg) DOSE ORAL UNICA
1543 2¢ Lz comprimidc
26 a 44 1 comprimidc
45 a 64 1% comprimido:
65 a 8¢ 2 comprimido;
> 8E 15C

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas sdo, em geral, de natureza teamsitéria. Durante o tratamento com IVERME@dem
ocorrer raramente as seguintes reacdes: diarr@@usea, astenia, dor abdominal, anorexia, conétipac
vomitos.

Relacionadas ao sistema Nervoso Central podemeascaontura, sonoléncia, vertigem e tremor. As @eac
Epidérmicas incluem: prurido, erupcdes e urticaria.

As reacdes do tipo Mazzotti e oftalmicas, assosiadatratamento da oncocercose ou a prépria doréga,
devem ser esperadas em pacientes com estrongibitt@ados com IVERMEC(veja Reagbes Adversas,
Oncocercosg

Oncocercose

As reacOes de hipersensibilidade resultantes daendas microfilarias apds o tratamento com ivermact
provocam sintomas de reagéo do tipo Mazzotti: lgitisinovite, dor abdominal, aumento e sensibileldos
nddulos linfaticos, principalmente os nddulos ae#a cervical e inguinal; prurido, edema, erupcgsaria e
febre.

Reaces oftalmicas durante o tratamento da onamseBs&0 raras e podem estar ligadas a doencaefestes
secundarios apds o tratamento com ivermectina,mpadE: sensacdo de anormalidades nos olhos, edema d
palpebra, uveite anterior, conjutivite, limbite,ecatite e coriorretinite ou coroidite. Raramentasepodem
tornar-se graves ou sé@o associadas com perdaateejisle forma geral, sdo resolvidas sem a neeadssitk
tratamento com corticosteroides.

Gerais

As seguintes reacdes adversas foram relatadas csmaa droga:

Edema facial e periférico, hipotensao ortostaticéaguicardia. Cefaleia e mialgia relacionadas &galro
ocorreram em menos de 1% dos pacientes.

A hipotensédo (principalmente a hipotensdo ortastfite a exacerbagdo da asma brénquica foram ratatad
desde a comercializagdo da droga em varios paises.

AlteracBes em testes de laboratorio
Foram relatadas as seguintes anormalidades ens tdstelaboratério durante as experiéncias com o
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medicamento: eosinofilia transitéria, elevacao tassaminases e aumento da hemoglobina (1%). Lenizop
e anemia foram verificadas em um paciente.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistenm@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa.index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal. Informe também a empresa através de seservico de atendimento.

10.SUPERDOSE

Foi observada letalidade significativa em camundsrg ratos ap6s doses orais Unicas de 25 a 50 mglkg
40 a 50 mg/kg de ivermectina, respectivamente. flidobservada letalidade significativa em cées ajoses
orais Unicas de até 10 mg/kg. Nessas dosagensyatzma-se 0s seguintes sinais relacionados aorzata:
ataxia, bradipneia, tremores, ptose, reducao dalatie, vomitos e midriase. Na intoxicagdo acidemtana
exposicdo significativa a quantidades desconhedda®rmulagdes veterinarias de ivermectina em nosia
seja por ingestdo, inalacdo, injecdo ou exposigi@réas do corpo, os seguintes efeitos adversas for
relatados com maior frequéncia: erupcédo cutanemmaddor de cabeca, tontura, astenia, nausea,ov@&mit
diarreia. Entre outros efeitos adversos relatadtioeconvulsfes, ataxia, dispneia, dor abdomimakgesia e
urticaria. Em casos de intoxicacdo acidental, @pfarde apoio, quando indicada, deve incluir a anacao
parenteral de fluidos e eletrélitos, assisténdgiratéria (oxigénio e ventilacdo mecéanica, quamelessario) e
agentes hipertensores nos casos de hipotensdoaniente significativa. Pode ser indicada a indugéo
vomitos e/ou lavagem gastrica o mais rapido poksiseguida de laxantes e outras medidas anti-
envenenamento rotineiras, quando necessario, pitaa & absorcdo do produto ingerido.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 vseé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
Servico 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 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdUstria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

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

peticionamento
eletrbnico

de Texto de Bula
— RDC 60/12

(verséo inicial)




