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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ivermectin Axonia 3 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 3 mg ivermektinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Okruhle, biele tablety bez oznacenia s priemerom priblizne 5 mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
*  Liecba gastrointestinalnej strongyloidozy (anguillulézy).
» Liecba diagnostikovanej alebo suspektnej mikrofilarémie u pacientov s lymfatickou filariézou
sposobenou Wuchereria bancrofti (vlasovec miazgovy).
*  Liecba sarkoptického svrabu u ¢loveka. Liecba je indikovanad, ak bola diagnoza svrabu
stanovena klinicky a/alebo parazitologickym vysetrenim. Bez formalnej diagndzy nie je liecba v

pripade svrbenia indikovana.

Do uivahy sa maju brat’ oficidlne pokyny. Oficialne pokyny budu zvy¢ajne obsahovat’ pokyny WHO a
organov verejného zdravotnictva.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Liecba gastrointestinalnej strongyloidozy

Odporucana davka je jednorazova peroralna davka 200 mikrogramov ivermektinu na kg telesnej
hmotnosti.

Pre usmernenie, davka stanovena podl'a hmotnosti pacienta je nasledovna:

TELESNA HMOTNOST (kg) DAVKA (pocet 3 mg tabliet)
15 az 24 jedna
25 az 35 dve
36 az 50 tri
51 az 65 Styri
66 az 79 par
>80 Sest’
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Liec¢ba mikrofilarémie sposobenej Wuchereria bancrofti

Odporucané ddvkovanie na hromadnu lie¢bu mikrofilarémie spdsobenej Wuchereria bancroffti je
jednorazova perordlna davka raz za 6 mesiacov uréena na zabezpecenie priblizne 150 az 200 pg/kg

telesnej hmotnosti.

V endemickych oblastiach, kde sa lie¢ba mdze podévat’ iba raz za 12 mesiacov, je odpori¢ana davka
300 az 400 pg/kg telesnej hmotnosti, aby sa u lieCenych pacientov udrzala adekvatna supresia

mikrofilarémie.

Pre usmernenie, davka stanovend podl'a hmotnosti pacienta je nasledovna:

TELESNA HMOTNOST DAVKA podavani raz za 6 DAVKA podavani raz za 12
(kg) mesiacov (pocet 3 mg tabliet) mesiacov (pocet 3 mg tabliet)
15az25 jedna dve
26 az 44 dve Styri
45 az 64 tri Sest’
65 az 84 Styri osem

Alternativne a pri absencii ur¢enia hmotnosti mozno davku ivermektinu pri kampani hromadne;j
chemoterapie urcit’ podla vysky pacienta nasledovne:

VYSKA DAVKA podavana raz za 6 DAVKA podavana raz za 12
(cm) mesiacov (pocet 3 mg tabliet) mesiacov (pocet 3 mg tabliet)
90az 119 jedna dve
120 az 140 dve Styri
141 az 158 tri Sest’
> 158 Styri osem

Liecba sarkoptického svrabu u l'udi

Odporacana davka je jednorazova peroralna davka ivermektinu 200 pg/kg telesnej hmotnosti.

Bezny svrab:

Zotavenie sa bude povazovat za definitivne az po 4 tyzdnoch lieCby. Pretrvavanie svrbenia alebo 1ézie
zo $krabania neindikuji na druhu lie¢bu pred tymto datumom.

O podani druhej davky do 2 tyzdiiov po uvodnej davke sa mé uvazovat’ iba:
a) ked’ sa objavia nové $pecifické 1ézie,
b) ak je parazitologické vysetrenie k tomuto ddtumu pozitivne.

Rozsiahly a chrastovity svrab:

V tychto zavaznych infekénych formach moze byt na dosiahnutie zotavenia nevyhnutna druha davka
ivermektinu pocas 8 az 15 dni a/alebo subezna topicka liecba.

Bezpecnost’ u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 15 kg nebola pre vsetky

indikacie stanovena.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.

U deti mladsich ako 6 rokov sa maju tablety pred prehltnutim rozdrvit'.

Liecba spociva v jednej jednorazovej peroralnej davke uzitej nalacno a zapije sa vodou.
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Davka sa moze uzit’ kedykol'vek pocas dna, ale ked’Ze nie je znamy vplyv jedla na absorpciu, nema sa
dve hodiny pred a po uziti konzumovat Ziadne jedlo.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Specidlne upozornenia

Utinnost a rezim davkovania ivermektinu u imunokompromitovanych pacientov lieenych na
intestinalnu strongyloidozu neboli adekvatnymi klinickymi $tadiami stanovené. Boli hlasené pripady,
ktoré ukazuju pretrvavanie ndkazy po podani jednorazovej davky ivermektinu, najma u tychto
pacientov.

Ivermektin nie je profylaktickou lie¢bou infekcie filariami alebo anguilluldzou; nie s k dispozicii
ziadne udaje preukazujuce ucinnost’ ivermektinu bud’ pri usmrcovani, alebo pri prevencii dozrievania
infekénych lariev u ludi.

Nepreukazalo sa, ze by ivermektin vykazoval akukol'vek aktivitu proti dospelému Cervovi
akéhokol'vek druhu filarii.

Nepreukazalo sa, ze by ivermektin mal priaznivy ucinok na syndrém tropickej plucnej eozinofilie, na
lymfadenitidu alebo lymfangitidu pozorovanu v pripade infekcie filariami.

Po podani ivermektinu, intenzita a zavaznost’ neziaducich G¢inkov pravdepodobne stivisia s hustotou
mikrofilarii pred lie¢bou, najma v krvi. U pacientov subezne infikovanych Loa loa je mikrofilarialna
hustota, najma v krvi, najCastejsie vysoka, o predurcuje lieCenych pacientov na zvySené riziko
vyskytu zavaznych neziaducich ucinkov.

Neziaduce G¢inky na CNS (encefalopatie) boli zriedkavo hlasené u pacientov lieCenych ivermektinom
a subezne infikovanych vysokym poc¢tom mikrofilarii Loa loa. Preto je v endemickych oblastiach Loa
loa potrebné pred liecbou ivermektinom prijat’ osobitné opatrenia (pozri Cast’ 4.8).

Neurologicka toxicita, vratane znizenej urovne vedomia a komy, bola tiez hldsena u pacientov
uzivajucich ivermektin v nepritomnosti infekcie Loa loa. Tieto udalosti vo v§eobecnosti ustapili
podpornou starostlivost'ou a prerusenim lieCby ivermektinom. (pozri Casti 4.8 a 4.9.)

Stbezna liecba dietylkarbamazinium-dihydrogen-citratom (DEC) a ivermektinom v kampaniach
hromadnej chemoterapie na filaridzu spdsobentt Wuchereria Bancrofti v Afrike sa neodporuca.
Sucasna infekcia inymi mikrofilariami, ako je Loa loa, mdéZe mat’ u infikovanych pacientov za
nasledok vysoku mikrofilarémiu.

Systémové vystavenie DEC u tychto pacientov mdze mat’ za nasledok vyskyt zavaznych vedlajsich
ucinkov stvisiacich s rychlymi a u¢innymi mikrofilaricidnymi uc¢inkami tohto lieku.

Po podani liekov s rychlym mikrofilaricidnym u¢inkom, ako je dietylkarbamazin citrat DEC,
pacientom s onchocerkézou boli hldsené kozné a/alebo systémové reakcie roznej zadvaznosti
(Mazzottiho reakcia) a oftalmologické reakcie.

Tieto reakcie st pravdepodobne sposobené zdpalovymi reakciami na degradacné produkty uvoliiované
po smrti mikrofilarii.

U pacientov lie¢enych ivermektinom na onchocerkozu sa mozu tieto reakcie vyskytnut’ aj pri prve;j
liecbe. Po liecbe mikrofilaricidnym liekom mdze byt u pacientov s hyperreaktivnou
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onchodermatitidou alebo ,,Sowda“ (pozorovanou najma v Jemene) vyskyt zdvaznych koznych
neziaducich reakcii (edém a zhorSenie onchodermatitidy) pravdepodobnejsi ako u inych.

Zavazné neziaduce kozné reakcie (SCAR)

V stvislosti s liecbou ivermektinom boli hlasené zavazné neziaduce kozné reakcie (SCAR) vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mézu byt
zivot ohrozujuce alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8).

Pri predpisovani sa majl pacienti upozornit’ na prejavy a priznaky a dosledne sledovat’, ¢i sa u nich
objavia kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, uzivanie
ivermektinu sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa zvazit’ alternativna liecba. Ak sa u pacienta v désledku
pouzitia ivermektinu vyvinula zavazné kozné neziaduca reakcia, ako je StevensovJohnsonov syndrom
alebo toxickd epidermalna nekrolyza, liecba ivermektinom sa nesmie nikdy obnovit’.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani
Bezpecnost’ u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 15 kg nebola stanovena.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa Ziadne interakcné studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Pocas hromadne;j liecby onchocerkézy udaje o obmedzenom pocte (priblizne 300) tehotnych zien
nepreukazali ziadne neziaduce ucinky, ako st vrodené anomalie, spontanne potraty, narodené mftve
deti a umrtnost’ dojciat, ktoré by mohli suvisiet’ s liecbou ivermektinom pocas prvého trimestra
gravidity. Doteraz nie su k dispozicii ziadne d’alSie epidemiologické tidaje.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukénii toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3); potencialne riziko pre Pudi viak
nie je zname.
Ivermektin sa ma pouzivat, iba ak je to striktne indikované.

Dojcenie
Menej ako 2% podanej davky ivermektinu sa vyskytuju v materskom mlieku.

Bezpecnost’ pouzitia u novorodencov nebola stanovena: preto sa ma liek podavat’ doj¢iacim matkam
len vtedy, ak prinos pre matku prevazi potencidlne riziko pre doj¢ené diet’a a lieCba matiek, ktoré
planuju dojcit’ svoje deti, ma byt’ odloZena do 1 tyzdia po narodeni dietat’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname, ¢i ma ivermektin vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neda sa vylucit’
moznost’ vyskytu vedl'ajSich G€inkov u niektorych pacientov ako su zévraty, somnolencia, vertigo a
tremor, ktoré mozu ovplyvnit’ u niektorych pacientov schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje
(pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gcinky stvisia s hustotou vyskytu parazitov a su vo véc¢sine pripadov mierne a prechodné,
ale ich zavaznost’ sa moze zvysit’ u pacientov infikovanych viac ako jednym parazitom, najmé v
pripade nakazy Loa loa.

Po podani ivermektinu boli zriedkavo popisané zavazné a potencialne smrtel'né pripady encefalopatie,
najmé u pacientov so subeznou zavaznou infekciou Loa loa.

4
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Pri liecbe filariazy sposobenej Wuchereria bancrofti sa nezda, ze by intenzita vedlajsich uc¢inkov
zavisela od davky, ale od hustoty mikrofilarii v krvi. Po lie¢be pacientov infikovanych Onchocerca
volvulus ivermektinom sa mozu vyskytnit’ nasledujuce reakcie z precitlivenosti v dosledku thynu
mikrofilarii: ide o priznaky reakcii typu Mazzotti: svrbenie, urtikarialna vyrazka, konjunktivitida,
artralgia, myalgia (vratane abdominalnej myalgie), horucka, edém, lymfadenitida, lymfadenopatie,
nevol'nost’, vracanie, hnacka, ortostaticka hypotenzia, vertigo, tachykardia, asténia, bolest’ hlavy. Tieto
reakcie boli zriedkavo zavazné. Boli hlasené aj niektoré pripady zhor$enia bronchidlnej astmy.

U tychto pacientov boli opisané aj abnormalne pocity v o€iach, opuch o€nych viecok, prednd uveitida,
konjunktivitida, limbitida, keratitida a chorioretinitida alebo choroiditida. Tieto reakcie sa mozu
vyskytnut’ v désledku samotného ochorenia, ale obc¢as boli hlasené po liecbe. Zriedkavo boli zavazné a

vo vSeobecnosti ustipili bez liecby kortikosteroidmi.

Po podani ivermektinu boli popisané pripady vypudenia dospelych ¢ervov skrkavkou. U pacientov so
svrabom sa na zaciatku liecby moze vyskytnit’ prechodné zhorSenie svrbenia.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul'ka 1: Neziaduce reakcie Ivermectinu

Trieda organovych systémov . v .
MedDRA Frekvencia Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického Nezname Prechodna eozinofilia,

systému leukopénia/anémia’

Poruchy metabolizmu a vyzivy Nezname Anorexia' 2

Psychiatrické poruchy Nezname Zmeny duSevného stavu®

Poruchy nervového systému Nezname Encefalopatia®, zniZena irovefi
vedomia, ospalost’ !, zavraty':2,
tremor!, zavraty !, posturdlna
hypotenzia®, koma, zméitenost™,
strnulost®, bolest” hlavy?,
letargia®, tazkosti so statim?

Poruchy oka Nezname O¢na hyperémia®, krvacanie do
spojoviek™

Poruchy dychacich ciest, Nezname Kasel?, bolest” hrdla?,

hrudnika a mediastina dychaviénost*?

Gastrointestinalne poruchy Nezname Bolest’ brucha'?, zapcha,
hnacka', vracanie', nevolnost’
2 bolest’ v epigastriu®, fekalna
inkontinencia’

Poruchy pecene a ZI¢ovych Nezname Akttna hepatitida,

ciest hyperbilirubinémia

Poruchy koze a podkozného Vel'mi zriedkavé Toxicka epidermalna

tkaniva nekrolyza, Stevensov-
Johnsonov syndrom

Poruchy pohybového aparatu a Nezname Myalgia?, artralgia?, bolest’

spojivového tkaniva chrbta®, bolest” krku®

Poruchy oblic¢iek a mocovych Nezname Mocova inkontinencia®,

ciest hematuria
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Poruchy reprodukéného Nezname Bolest’ semennikov?,

systému a prsnikov diskomfort v semennikoch?
Celkové poruchy a reakcie v Nezname Horucka?, zimnica?, potenie?,
mieste podania asténia’ 2, bolest’ tela?, fazkosti

s chodzou?

Vysetrovania Nezname Zvysené pecenové enzymy,
zvysena
alaninaminotransferaza',
zvySena alkalicka fosfataza'

IPri lie¢be strongyloidozy

2Pri lie¢be filaridzy sposobenej Wuchereria bancrofti
3Pri lie€be pacientov so silnou infekciou Loa Loa
*Pri liecbe pacientov s onchocerkozou

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Je dolezité dodrziavat’ odporic¢ané davkovanie. Pri predavkovani ivermektinom boli hlasené pripady
znizenej urovne vedomia a komy.

Pri nahodnej intoxikacii neznamym mnozstvom veterinarnych formulacii ivermektinu u l'udi, ¢i uz
pozitim, injekciou alebo kontaktom s povrchmi tela, boli hldsené nasledujice priznaky: vyrazka,
kontaktna dermatitida, opuch, bolest’ hlavy, zavrat, asténia, nevolnost’, vracanie, hnacka a bolest’
brucha. Medzi d’alSie hlasené neziaduce ucinky patria: zachvaty, ataxia, dyspnoe, parestézia a
zihlavka.

Postup v pripade nahodnej intoxikacie:
» symptomaticka lie¢ba a sledovanie pod lekarskym dohl'adom s nahradou tekutin a v pripade
potreby s liecbou hypotenzie. Aj ked’ nie su k dispozicii ziadne $pecifické studie, je vhodné
vyhnit’ sa kombinécii GABA agonistov pri liecbe ndhodnej intoxikécie spdsobene;
ivermektinom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintika, ATC kod: PO2CFO1.

Ivermektin je odvodeny od avermektinov, ktoré st izolované fermentaciou Streptomyces avermitilis.
Selektivne a s vysokou afinitou sa viaze na glutamatom riadené chloridové i6nové kanaly, ktoré sa
nachadzaju v nervovych a svalovych bunkéch bezstavovcov. To vedie k zvySeniu priepustnosti

bunkovej membrany pre chloridové idny s hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o vedie
k paralyze a smrti parazita.

Ivermektin tieZ interaguje s chloridovymi kanalmi riadenymi inym ligandom, ako su napriklad kanaly,
ktoré zahfiaji neurotransmiter GABA (kyselina gama-aminomaslova).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cicavce nemaju chloridové kanaly riadené glutamatom. Avermektiny maji iba nizku afinitu k
chloridovym kanalom riadenym inym ligandom. Neprechadzaju 'ahko cez hematoencefalicku bariéru.

Klinické studie u pacientov s mikrofilarémiou spdsobenou Wuchereria bancrofti vykonané v Afrike,
Azii, Juznej Amerike, Karibiku a Polynézii preukazali, 7 jednorazova peroralna davka najmenej 100
pg/kg ivermektinu viedla k zniZzeniu mikrofilarémie pod 1 % hodnoty pred liecbou v tyzdni po podani.
Tieto Stadie ukézali, ze Gi€inok liecby bol zavisly od davky, a to ako z hl'adiska rozsahu, tak aj trvania.

Pouzitie ivermektinu pri hromadnej lie€be populacii na liecbu mikrofilarémie u ¢loveka, ktory je
jedinym hostitelom Wuchereria bancrofti, moze byt uzito¢né na znizenie prenosu Wuchereria
bancrofti vektorovym hmyzom, a tym preruSenie epidemiologického ret’azca.

Liecba jednorazovou davkou ivermektinu 200 mikrogramov na kg telesnej hmotnosti sa ukézala ako
ucinnd a dobre tolerovana u pacientov s normalnou imunitou a u ktorych je ndkaza Strongyloides
stercoralis (had’atko ¢revné) obmedzené na traviaci trakt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Priemerna maximalna plazmaticka koncentracia hlavnej zlozky (H2B1a) pozorovana asi 4 hodiny po
peroralnom podani jednorazovej davky 12 mg ivermektinu vo forme tabliet je 46,6 (+ 21,9) ng/ml.

Plazmaticka koncentracia sa zvysuje so zvySujucimi sa davkami vo vSeobecnosti proporcionalnym
sposobom. Ivermektin sa vstrebava a metabolizuje v l'udskom tele. Ivermektin a/alebo jeho metabolity
sa vylucuju takmer vylucne stolicou, zatial’ ¢o menej ako 1% podanej davky sa vylu€uje mocom.
Stadia in vitro uskutonena na 'udskych pe¢enovych mikrozémoch naznaéuje, e cytochrom P450
3A4 je hlavnou izoformou podiel’ajucou sa na peceniovom metabolizme ivermektinu. Plazmaticky
polcas ivermektinu u I'udi je asi 12 hodin a jeho metabolitov asi 3 dni.

Predklinické stadie naznacuju, Ze ivermektin pouzivany v peroralnych terapeutickych davkach
vyznamne neinhibuje CYP3A4 (IC50 = 50 umol/l) alebo iné enzymy CYP (2D6, 2C9, IA2 a 2E1).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Studie toxicity po jednorazovej davke vykonané na zvieratach preukézali toxicitu pre centralny
nervovy systém, ktora sa prejavila vyskytom mydriazy, tremoru a ataxie pri vysokych davkach u
niekol’kych druhov (mysi, potkany a psy), ako aj vracania a mydriazy u opic. Po podani opakovanych
davok ivermektinu blizkych alebo rovnych ddvkam toxickym pre matku sa u niekol’kych druhov
zvierat (mysi, potkany, kraliky) pozorovali abnormality plodu (razstep podnebia). Z tychto studii je
tazké vyhodnotit’ riziko spojené s podanim jednorazovej nizkej davky. Ivermektin in vitro nebol
genotoxicky, avSak tdaje o genotoxicite a karcinogenite in vivo chybaji.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Mikrokrystalicka celuloza (E-460)
Predzelatinovany kukuri¢ny skrob

Kyselina citronova (E-330)
Butylhydroxyanizol

Stearat horecnaty (E-470b)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitelnosti

Blister: 3 roky
FTasa: 3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,4, 8, 10, 12 a 20 tabliet v hlinikovych/hlinikovych blistroch.

HDPE f{Tasa so silikagélovym vystusadlom obsahujtica 250 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AXONIA, a.s., Bydzovska 185/2, 190 14 Praha 9 — Klanovice, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

10/0181/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 10. jula 2021

Datum posledného prediZenia registracie: 29. juna 2026

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2026



