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Pfibalova informace: informace pro uzivatele

Ivermectin Exeltis 3 mg tablety
ivermectinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat, protoie

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné vam. Neddvejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je lvermectin Exeltis a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pripravek Ivermectin Exeltis uZivat
Jak se pripravek lvermectin Exeltis uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ivermectin Exeltis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnE

1. Co je Ivermectin Exeltis a k cemu se pouzZiva

Ivermectin Exeltis obsahuje IéCivou latku ivermektin. Je to lék, ktery se pouziva k [é¢bé infekci zplsobenych
nékterymi parazity.

Pouziva se k 1écbé:

e Strevniinfekce nazyvané stfevni strongyloiddza (anguilluléza). ZpUsobuje ji Cerv (hlistice) nazyvany
»Strongyloides stercoralis“ (hadatko strevni).

o Infekce krve nazyvané mikrofilaremie u pacientl s filaridzou miznich uzlin. Tu zpUsobuje
nedospély ¢erv nazyvany ,Wuchereria bancrofti” (vlasovec mizni). lvermectin Exeltis neplsobi na
dospélé cervy, jen na nedospélé.

e svrabu (onemocnéni zpUsobeného koZnimi roztoCi. Vznikd v pripadé, kdy se Vam pod kuzi
dostanou drobni roztoc¢i. Mohou zpUsobit zdvazné svédéni. lvermectin Exeltis se ma poutZit jen
v pfipadé, Ze u Vas lékar prokazal svrab, nebo se domniva, Ze mate svrab.

Ivermectin Exeltis nezabrani tomu, abyste dostal(a) jednu z téchto infekci. NepUsobi proti dospélym
cervim.

Ivermectin Exeltis se ma uzivat jen pokud u Vas lékar prokazal infekci zplsobenou parazity, nebo se
domniva, Ze mate infekci zplisobenou parazity.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek lvermectin Exeltis uZivat



Neuzivejte pripravek Ivermectin Exeltis jestliZe:
- jste alergicky(a) na ivermektin nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6).
Obecné plati, Ze vyskytnou-li se u Vas neobvyklé priznaky, které se objevi ndhle po uziti jakéhokoliv Iéku,
jako je vyrazka, koprivka nebo horecka, mlzZete predpokladat, Ze jste na tento lék alergicky(a).

Pokud se Vas tyka vyse uvedené, neuzivejte lvermectin Exeltis. Pokud si nejste jisty(ad), poradte se se svym
Iékarem nebo Iékarnikem dfive, neZ zaCnete pripravek Ivermectin Exeltis uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pFipravku Ivermectin Exeltis se poradte se svym Iékafem nebo [ékarnikem.

Pfed zahdjenim léCby pfipravkem Ivermectin Exeltis informujte lékare o celé Vasi osobni anamnéze.
Informujte svého lékare,
e pokud mate oslabeny imunitni systém (poruchu obranyschopnosti)
e pokud Zijete nebo jste Zil(a) v oblastech Afriky, kde existuji pfipady nakazeni ¢lovéka hlistici Loa loa
(vlasovec ocni), ktera se také nazyva ocni Cerv
e pokud v soucasnosti Zijete nebo jste Zil(a) v Africe.

Kombinované pouziti diethylkarbamazinium-dihydrogen-citratu (DEC) klécbé probihajici infekce
zpUsobené Onchocerca volvulus muze vést k riziku vyskytu nékdy potencidlné zdvaznych nezadoucich
ucinkd.

Pokud se na Vas vztahuje cokoliv z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), poradte se se svym lékafem
nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat lvermectin Exeltis.

Ivermectin Exeltis neni uréen k prevenci nakazy tropickymi parazity. Neni Gcinny proti dospélym
parazitickym cervlim a miZe se pouZit pouze na doporuceni lékare, je-li nakaza parazitem prokazana nebo
na ni existuje velké podezreni.

Déti
Bezpecnost uzivani pripravku lvermectin Exeltis u déti s hmotnosti do 15 kg nebyla hodnocena.

Starsi pacienti

Klinické studie s ivermektinem nezahrnovaly dostatecny pocet osob ve véku nad 65 let, aby se zjistilo, zda
reaguji odliSné v porovnani s mladSimi osobami. Nasledné hlasené klinické zkuSenosti nezjistily rozdily
v odpovédi mezi starSimi a mladSimi pacienty. Starsi pacienti maji byt obecné |é€eni s opatrnosti vzhledem
k vyssi frekvenci snizené funkce jater, ledvin nebo srdce a soubéZznych chorob nebo |écby jinymi |éky.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek lvermectin Exeltis

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o viech lécich, které uZivate, které jste v neddvné dobé uZivala
nebo které mozna budete uZivat.

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékdrnikem dfive, neZ zacnete uZivat jakykoliv Iék.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.



Téhotenstvi
Pokud jste téhotnd, neuzivejte lvermectin Exeltis, pokud Vam to nenafidil Vas lékafr.

Kojeni

Ivermectin Exeltis se vyluCuje do lidského matefrského mléka.

Pokud kojite, feknéte to svému lékati a nepokracujte v této Iécbé, pokud Vam to Vas lékar nenafidi.
Poradte se se svym |ékafem nebo Iékdrnikem dfive, neZ zacnete uZivat jakykoliv Iék.

Plodnost
Ivermectin Exeltis nemél Zadné nezddouci Ucinky na plodnost potkan( az do trojnasobku maximalni
doporuéené déavky pro &lovéka 200 pg/kg (na zakladé davky stanovené v mg/m?/den).

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroji
Ucinek pFipravku Ivermectin Exeltis na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyl zkouman. U nékterych
pacientld neni mozno vyloucit nezadouci ucinky, jako jsou zavraté, ospalost nebo pocit chvéni nebo toceni
se, které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se u Vas tyto pfiznaky vyskytnou,
nefidte motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Ivermectin Exeltis uziva

Vzidy uZivejte tento pripravek presné tak, jak Vam doporucil Vas lIékaf nebo Iékarnik. Pokud si nejste jisty(a),
ovérte si to u svého lékafe nebo |ékarnika.

Davkovani

Lécba strevni strongyloiddzy (anguilluldzy) v trdvicim Ustroji

Doporucena davka je 200 pug ivermektinu na kg télesné hmotnosti, uZiva se perordlné (usty) jako
jednorazova davka.

Orientacné jsou davky zaloZené na télesné hmotnosti nasledujici:

TELESNA HMOTNOST (kg) DAVKA (pocet 3mg tablet)
15az24 jedna
25a7 35 dvé
36 a2 50 t¥i
51 az 65 Ctyfi
66 az 79 pét
>80 Sest

Lécba mikrofilaremie zpUsobené hlistici Wuchereria bancrofti (filariéza miznich uzlin)
Doporucend davka pro hromadnou lééebnou kampan mikrofilaremie zplsobené hlistici Wuchereria
bancrofti je ptiblizné 150 az 200 pg ivermektinu na kg télesné hmotnosti, uziva se peroralné (usty) jako




jednorazova davka jednou za 6 mésicu.
V endemickych oblastech, kde se 1écba mlzZe podavat jen jednou za 12 mésicU, je doporucené davkovani
300 aZ 400 pg ivermektinu na kg télesné hmotnosti, aby se u lééenych pacientl udrielo adekvatni

potlaceni mikrofilaremie.

Orientacné jsou davky zaloZené na télesné hmotnosti nasledujici:

TELESNA HMOTNOST DAVKA podavana jednouza 6 | DAVKA podavana jednou za 12
mésict mésicl
(pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
(kg)
15az 25 jedna dvé
26az44 dvé Ctyfri
45 a7 64 tifi Sest
65 az 84 Ctyfri osm

Alternativné lze pti absenci uréeni hmotnosti davku ivermektinu pfi hromadné |écebné kampani urcit

podle vysky pacienta takto:

VYSKA DAVKA podavana jednouza 6 | DAVKA podavana jednou za 12
mésicll mésicli
(pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
(v cm)
90 az 119 jedna dvé
120 a# 140 dvé Etyfi
141 az 158 tri Sest
>158 Ctyfi osm

Lécba svrabu u lidi

e Uzijte davku 200 mikrogrami/kg télesné hmotnosti.
e (Otom, zda byla Ié¢ba Uspésna, se nedozvite dfive nez za 4 tydny.

e V&S lékar se mlZe rozhodnout, Ze Vam poda druhou jednorazovou davku za 8 az 15 dnd.

Co musite také dodrzovat, pokud se Iécite se svrabem

Kazdy, kdo s Vami prisel do kontaktu, zejména ¢lenové rodiny a partneti, maji co nejdfive navstivit Iékare.
Lékar rozhodne, zda se i tyto osoby maiji IéCit. Pokud se infikované kontaktni osoby také rychle neléci,



existuje nebezpeci, Ze by Vas mohli znovu svrabem nakazit.

Je tfeba dodrZovat hygienicka opatteni, abyste zabrdnil(a) opétovné infekci (tj. udrZzovat kratké a Cisté
nehty) a je tfeba také dlsledné dodrZovat oficialni doporuceni tykajici se prani odévl a lozniho pradla.

Jestlize mate dojem, Ze je Ucinek ptipravku Ivermectin Exeltis je pftilis silny nebo pfilis slaby, informujte
svého |ékare nebo lékdrnika.

Zpusob podani

Tablety k podani Usty.

Vzdy dodrzujte ddvkovani stanovené lékafem. Pokud si nejste jista, poradte se se svym lékafem nebo
|ékarnikem.

U déti mladsich nez 6 let se maji tablety pred spolknutim rozdrtit.

Lécba se podava v jednorazové ddvce. Predepsany pocet tablet se uziva najednou v jedné ddvce. Tablety
se zapijeji trochou vody a uzivaji se nalacno. Dvé hodiny pred a po uziti tohoto pfipravku nejezte zadné
jidlo. To je proto, Ze neni zndmo, jaky vliv ma jidlo na vstfebdvani tohoto léku v téle.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku lvermectin Exeltis, nez jste mél(a)
Okamzité kontaktujte svého lékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit lIvermectin Exeltis

Vidy postupujte podle pokynu lékare. NeuZivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto lécivého pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mUzZe mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. NeZadouci ucinky nejsou obvykle zavainé a netrvaji dlouho. Je pravdépodobnéjsi, Ze se
vyskytnou u lidi infikovanych nékolika parazity. To plati zejména v pfipadé infekce ¢ervem ,Loa loa”“.

PFi uZivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Gcinky:
Alergické reakce
Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, okamzité navstivte Iékafe. Mezi pfiznaky patfi
e Nahla horecka
e Nahlé kozZni reakce (jako vyrazka nebo svédéni) nebo jiné zavazné kozni reakce
e Obtizné dychani
Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd, ihned navstivte lékare.

Dalsi nezadouci ucinky
e Onemocnéni jater (akutni zanét jater)
e Zmeény nékterych laboratornich testl (zvyseni hladin jaternich enzymd, zvyseni hladiny bilirubinu
v krvi, zvyseni poctu eozinofill (druhu bilych krvinek))
e Krevv moci

Nezadouci U¢inky uvedené nize zavisi na tom, kvili ¢emu Ilvermectin Exeltis uZivate. Zavisi také na tom,



zda mate néjaké dalsi infekce.
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Pacienti se stfevni strongyloidézou mohou mit nasledujici nezaddouci ucinky:

Pocit neobvyklé slabosti

Ztrata chuti k jidlu, bolest bficha, zacpa nebo prijem

Pocit na zvraceni nebo zvraceni

Pocit ospalosti nebo zavraté

Ttes nebo chvéni

Pokles poctu bilych krvinek

Pokles poctu ¢ervenych krvinek nebo ¢erveného krevniho barviva hemoglobinu (anémie).

PFi stfevni strongyloiddze se také ve Vasi stolici mohou vyskytnout dospélé hlistice.

Pacienti s mikrofilaremii v dlsledku lymfatické filariazy zplGsobené hlistici Wuchereria bancrofti mohou
mit tyto nezadouci Ucinky:

Poceni a horecka

Bolest hlavy

Pocit neobvyklé slabosti

Bolesti svalQ, kloubl a celého téla

Ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni

Bolest bficha a nadbftisku

Kasel nebo bolest v krku

Nepfijemné pocity pfi dychani

Nizky krevni tlak pti vstavani — mlzZete pocitovat zavrat nebo toceni hlavy
Zimnice

Zavraté

Bolest nebo neptijemné pocity v oblasti varlat

Pacienti se svrabem mohou mit ndsledujici nezadouci ucinky:

Svédéni se mlze na zacatku lécby zhorsit. Obvykle to netrva dlouho.

v

Pacienti se zavaZnou infekci cervem ,,Loa loa” mohou mit nasledujici nezadouci ucinky:

Abnormadlni funkce mozku

Bolest krku nebo bolest zad

Krvaceni do o¢niho bélma (také znamé jako cervené oci)
Dusnost

Ztrdata kontroly nad moc¢ovym méchyfem nebo stfevy
Tézkosti pfi stani nebo chizi

Pocit ospalosti nebo zmatenosti

Nereagovani na jiné lidi nebo bezvédomi

Pacienti infikovani ¢ervem ,,Onchocerca volvulus“ (vlasovec kozni), ktery zplisobuje Ficni slepotu, mohou
mit ndsledujici nezadouci Ucinky:

Svédéni nebo vyrazka

Bolest kloubli nebo svalli
Horecka

Pocit na zvraceni nebo zvraceni



e Zdufeni miznich uzlin

e Otok, zejména rukou, kotnikd nebo chodidel

Prdjem

Zavraté

Nizky krevni tlak (hypotenze). Pfi vstavani mlzete pocitovat zavrat nebo toceni hlavy.
Rychly srde¢ni rytmus

e Bolest hlavy a pocit Unavy

e Zmény zraku a dalsi problémy s o¢ima, jako je infekce, zEervendni, nebo neobvyklé pocity
e Krvaceni do oéniho bélma nebo otok o¢nich vicek

e Zhorseni astmatu

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
NeZzadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich uc¢ink( muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Ivermectin Exeltis uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvicce krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento pripravek nevyzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pdvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

NepoufZitelné léCivo vratte do Iékarny.
Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje lvermectin Exeltis
e Lécivou latkou je ivermectinum.
Jedna tableta obsahuje ivermectinum 3 mg.
e Dalsimi sloZzkami jsou:
Mikrokrystalicka celul6za, predbobtnaly kukufiény Skrob, monohydrat kyseliny citronové,

butylhydroxyanisol, magnesium-stearat.

Jak pripravek Ivermectin Exeltis vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bilé, kulaté tablety bez oznaceni.

Dodava se v blistrech balenych v krabic¢ce s 1, 4, 8, 10 nebo 20 tabletami.
Dodava se v HDPE lahvicce se silikagelovym vysousedlem s obsahem 250 tablet.

Blistry jsou baleny v krabicce.
Lahvicky jsou baleny v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 — Michle
Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara
Spanélsko

Tento lécivy pfipravek je v €lenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Ivermectin Exeltis

Dansko Ivermectin Medical Valley

Finsko Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletit
Island Ivermectin Medical Valley 3 mg toflur
Nizozemsko Ivermectin Xiromed 3 mg tablets

Norsko Ivermectin Medical Valley

Polsko Ivermectin Medical Valley

Rakousko Ivermectin G.L. 3 mg-Tabletten
Slovenska republika  Ivermectin Exeltis 3 mg tablety

Svédsko Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 8. 2021



