Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01424-Z1A
Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Ivermectin Exeltis 3 mg tablety
ivermektin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ivermectin Exeltis a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ivermectin Exeltis
Ako uzivat’ Ivermectin Exeltis

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Ivermectin Exeltis

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Ivermectin Exeltis a na ¢o sa pouZiva

Ivermectin Exeltis obsahuje lie¢ivo nazyvané ivermektin. Je to liek, ktory sa pouziva na infekcie
spdsobené niektorymi parazitmi.

Pouziva sa na lie¢bu:

. infekcie v Creve nazyvanu intestindlna strongyloidéza (anguilluléza). Je spdsobena druhom
cerva (hlistovca), ktory sa nazyva ,,Strongyloides stercoralis* (had’atko Crevné).
. infekcie krvi nazyvanej mikrofilarémia spdsobenou ,,lymfatickou filaridzou®. Je spdsobena

nedospelym cervom nazyvanym ,, Wuchereria bancrofti* (vlasovec miazgovy). Ivermectin
Exeltis nepdsobi na dospelé Cervy, iba na nedospelé Cervy.

. koznych roztocov (svrabu). To je v pripade, ked’ sa vam pod kozu zavftaji drobné roztoce. Tie
mozu sposobit’ zdvazné svrbenie. [vermectin Exeltis sa ma uzit, iba ak vam vas lekar
diagnostikoval svrab alebo si mysli, Ze mate svrab.

Ivermectin Exeltis nezabrani tomu, aby ste dostali jednu z tychto infekcii. Neposobi proti
dospelym Cervom.

Ivermectin Exeltis sa ma uzivat’, iba ak vam vas lekar diagnostikoval infekciu sposobent1 parazitmi
alebo si mysli, Ze mate infekciu spdsobenu parazitmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ivermectin Exeltis

Neuzivajte Ivermectin Exeltis, ak:

- ste alergicky na ivermektin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Prejavy alergickej reakcie na lieck mézu zahtiiat’ koznti vyrazku, tazkosti s dychanim alebo horucku,

- ak sa u vas niekedy po uzivani ivermektinu objavila zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo bolestiveé vriedky v ustach.

Vseobecne plati, Ze ak sa u vas vyskytnua neobvyklé priznaky, ktoré sa ndhle vyskytna po uziti
akéhokol'vek lieku, ako je vyrazka, zihl'avka alebo horucka, mozete predpokladat’, ze ste na tento liek
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alergicky.

Neuzivajte Ivermectin Exeltis, ak sa vas tyka vyssie uvedené. Ak si nie ste isty, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ Ivermectin Exeltis.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ [vermectin Exeltis.

V suvislosti s lieCbou ivermektinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v ¢asti 4, prestaite ivermektin uzivat’ a
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Pred zacatim liecby lickom Ivermectin Exeltis povedzte svojmu lekarovi o celej vasej anamnéze.
Povedzte svojmu lekarovi

* ak mate slaby imunitny systém (poruchu imunity)

» ak Zijete alebo ste zili v ¢astiach Afriky, kde existuju pripady nakazenia parazitmi u 'udi hlistovcom
Loa loa (vlasovec o¢ny), ktory sa tiez nazyva o¢ny Cerv

» ak v sucasnosti zZijete alebo ste Zili v Castiach Afriky.

Kombinované pouzitie dietylkarbamazinium-dihydrogen-citratu (DEC) na lie¢bu subeznej infekcie s
Onchocerca volvulus moze viest’ k riziku, Ze sa u vas vyskytnu niekedy potencialne zavazné vedl'ajsie
ucinky.

Ak sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Ivermectin Exeltis.

Ivermectin Exeltis nie je ureny na prevenciu nakazy tropickymi parazitmi. Nie je G¢inny proti
dospelym parazitickym ¢ervom a mdze sa pouzit’ iba na odporucanie lekara, ak je nakaza parazitom
dokazana alebo existuje na nu silné podozrenie.

Deti
Bezpecnost’ uzivania lieku Ivermectin Exeltis u deti s hmotnostou do 15 kg sa nehodnotila.

Starsi pacienti

Klinické stadie s ivermektinom nezahtnali dostatoény pocet 0sdb vo veku 65 rokov a viac, aby sa
zistilo, ¢i reaguju odlisne v porovnani s mlad$imi osobami. Dalsie hlasené klinické skiisenosti nezistili
rozdiely v odpovediach medzi star§imi a mladSimi pacientmi. Starsi pacienti maja byt’ vo v§eobecnosti
lieceni s opatrnost'ou, vzh'adom na vyssiu frekvenciu zniZenej funkcie pecene, obliciek alebo srdca a
subezného ochorenia alebo liecby inymi liekmi.

Iné lieky a Ivermectin Exeltis

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vo vseobecnosti sa predtym, ako zaCnete uzivat’ akykol'vek liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, neuzivajte Ivermectin Exeltis, pokial’ vdm to nenariadil vas lekar.

Dojcenie
Ivermectin Exeltis sa vylucuje do materského mlieka.
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Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi a nepokracujte v tejto liecbe, pokial’ vam to vas lekar
nenariadi.
Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Plodnost’
Ivermectin Exeltis nemal Ziadne neziaduce u¢inky na plodnost’ potkanov az do trojnasobku
maximélnej odporaéanej davky pre Pudi 200 pg/kg (na zdklade mg/m?/det).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Utinok lieku Ivermectin Exeltis na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskiimal. U
niektorych pacientov nemozno vylucit’ moznost’ vedlajsich uc¢inkov, ako su zavraty, ospalost’ alebo
pocit chvenia alebo to¢enie sa, ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, vyhnite sa vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov.

3. AKko uzivat’ Ivermectin Exeltis

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Liecba strongyloidézy (anguillulézy) v traviacom trakte

Odporucana davka je 200 pg ivermektinu na kg telesnej hmotnosti, ktora sa uziva peroralne (istami)
ako jednorazova davka. Pre usmernenie, davka zaloZena na telesnej hmotnosti je:

TELESNA HMOTNOST (kg) DAVKA (poéet 3 mg tabliet)
15az24 jedna
25 az 35 dve
36 az 50 tri
51 az 65 Styri
66 az 79 pat’
> 80 Sest’

Liecba mikrofilarémie spésobenej Wuchereria bancrofti (lymfaticka filaridza)

Odporucana davka kampane hromadného liecenia mikrofilarémie sposobenej Wuchereria bancrofti
(Iymfatickej filariazy) je priblizne 150 az 200 pg ivermektinu na kg telesnej hmotnosti, uzivana ako
jednorazova peroralna davka kazdych 6 mesiacov.

V endemickych oblastiach, kde sa liecba moze podavat’ iba raz za 12 mesiacov, je odporucané
davkovanie 300 az 400 pg na kg telesnej hmotnosti, aby sa u liecenych pacientov udrzalo adekvatne
potlacenie mikrofilarémie.

Pre usmernenie, ddvka zaloZena na telesnej hmotnosti je:

TELESNA DAVKA podévani raz za 6 DAVKA podévana raz za 12
HMOTNOST mesiacov mesiacov
(kg) (pocet 3 mg tabliet) (pocet 3 mg tabliet)
15az25 jedna dve
26 az 44 dve Styri
45 az 64 tri Sest’
65 az 84 Styri osem
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Alternativne a pri absencii ur¢enia hmotnosti mozno davku ivermektinu pri kampani na hromadné
lieCenie urcit’ podl'a vysky pacienta nasledovne:

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

Liecba svrabu u l'udi

» Uzite davku 200 mikrogramov na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.

* Nebudete vediet, ¢i bola lie¢ba tispesna 4 tyzdne.

* Vas lekar sa moze rozhodnut’, ¢i vam poda druhu jednorazovi davku do 8 az 15 dni.

Co musite dodrziavat’, ked’ sa liedite na svrab

Kazdy, kto s vami pride do kontaktu, najméa ¢lenovia vasej rodiny a partneri, maju ¢o najskor navstivit
lekara. Lekar rozhodne, ¢i sa maju liecit’ aj tieto osoby. Ak sa infikované kontaktné osoby tieZ rychlo
nelieia, existuje nebezpecenstvo, Ze by vas znova mohli infikovat’ svrabom.

Mali by ste dodrziavat’ hygienické opatrenia, aby ste zabranili reinfekcii (t. j. udrziavat’ kratke a Cisté
nechty) a mali by ste dosledne dodrziavat’ oficialne odporti¢ania tykajuce sa Cistenia odevov a
postel'nej bielizne.

Ak mate dojem, ze G¢inok lieku Ivermectin Exeltis je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Sposob podavania

Tablety na peroralne pouzitie.

Vzdy dodrziavajte ddvkovanie stanovené lekdrom. Ak mate pochybnosti, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. U deti mladSich ako 6 rokov sa maju tablety pred prehltnutim rozdrvit'.

Liecba spociva v jednorazovej davke. Pocet predpisanych tabliet sa ma uzit’ naraz ako jedna davka.
Tablety sa maju zapit’ trochou vody nalac¢no. Nejedzte ziadne jedlo do dvoch hodin pred alebo po uziti
tohto lieku. Je to preto, lebo nie je zndme, aky vplyv ma jedlo na absorpciu tohto lieku v tele.

Ak uzijete viac lieku Ivermectin Exeltis, ako mate
Thned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekdrnika.

Ak zabudnete uZit’ Ivermectin Exeltis

Vzdy dodrziavajte lekarsky predpis. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanti
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl’ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajSie G€inky zvycajne nie st zavazné a netrvaju dlho. Je pravdepodobnejsie, Ze sa vyskytna u l'udi
infikovanych niekol’kymi parazitmi. To plati najmé vtedy, ak maju Cerva ,,Loa loa™.

Pri uzivani tohto lieku sa mo6zu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Alergické reakcie
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Ak mate alergicku reakciu, okamzite vyhladajte lekara. Medzi prejavy mozu patrit’:
* nahla horucka

» nahle kozné reakcie (ako vyrazka alebo svrbenie) alebo iné zavazné kozné reakcie
* tazkosti s dychanim

Ihned’ vyhl'adajte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich u¢inkov.

Ak spozorujete ktorykol'vek z d’alej uvedenych priznakov, prestante ivermektin uzivat' a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

* Cervenkasté nevystupujice vyrazky na trupe, ktoré sa podobaju tercu alebo kruhu, maju ¢asto
pluzgiere v strede, olupovanie koze, vriedky v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o€iach.
Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

DalSie vedPlajSie ucinky

* ochorenie pecene (akatna hepatitida)

» zmeny v niektorych laboratornych testoch (zvysenie pecenovych enzymov, zvysenie bilirubinu v
krvi, zvySenie eozinofilov)

* krv v moci

Vedrlajsie u¢inky uvedené nizsie zavisia od toho, kvoli comu uZivate Ivermectin Exeltis. Zavisia tiez
od toho, ¢i mate nejaké d’alSie infekcie.

Pacienti s ¢revnou strongyloidozou (anguilluloza) mézu mat’ nasledujuce vedlajsie uéinky:

* pocit neobvyklej slabosti

* strata chuti do jedla, bolest’ Zaludka, zapcha alebo hnacka

* nevol'nost’ alebo vracanie

* pocit ospalosti alebo zavraty

* trasenie alebo chvenie

* pokles poctu bielych krviniek (leukopénia)

* pokles mnozstva ¢ervenych krviniek alebo ¢erveného krvného farbiva hemoglobinu (anémia).

Pri ¢revnej strongyloidoze (anguilluldze) sa tiez vo vasej stolici mozu vyskytnat’ dospelé hlistovce.

Pacienti s mikrofilarémiou v dosledku lymfatickej filariozy sposobenej Wuchereria bancrofti
mdzu mat’ nasledujiuce vedlajsie ucinky:

* potenie alebo horucka

* bolest” hlavy

* pocit neobvyklej slabosti

« bolesti svalov, kibov a celého tela

» strata chuti do jedla, nevolnost’

* bolest’ Zaludka (bolest’ brucha a nadbruska)

» kasSel’ alebo bolest’ v krku

* neprijemné pocity pri dychani

* nizky krvny tlak pri vstavani - méZete pocitovat’ zavrat alebo toCenie hlavy
* zimnica

* Zavraty

* bolest” alebo neprijemné pocity v semenniku

Pacienti so svrabom mo6zu mat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
* svrbenie (pruritus) sa moze na zaciatku lieCby zhorsit'. Zvycajne to netrva dlho.

Pacienti so zavaZnou infekciou ¢ervom ,,Loa loa* mézu mat’ nasledujuce vedlajsie ti€inky:
* abnormalna funkcia mozgu

* bolest’ krku alebo chrbta

» krvacanie do ocného bielka (tiez zndme ako Cervené oci)

* dychavi¢nost’

» strata kontroly nad mo¢ovym mechurom alebo ¢revami
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» tazkosti so statim alebo chddzou

* zmeny dusevného stavu

* pocit ospalosti alebo zmétenosti

* nereagovanie na inych l'udi alebo upadnutie do komy

Pacienti infikovani ¢ervom ,,Onchocerca volvulus® (vlasovec koZny), ktory sposobuje rie¢nu
slepotu, m6zu mat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

* svrbenie alebo vyrazka

« bolesti kibov alebo svalov

* hortcka

* nevolnost’ alebo vracanie

* opuch lymfatickych uzlin

* opuch, najma rik, ¢lenkov alebo chodidiel

* hnacka

* zavraty

* nizky krvny tlak (hypotenzia). Pri vstavani moZete pocitovat’ zavrat alebo tocenie hlavy

* rychly srdcovy rytmus

* bolest” hlavy alebo pocit unavy

* zmeny videnia a d’al$ie problémy s o¢ami, ako je infekcia, zaCervenanie alebo neobvyklé pocity
* krvacanie do o¢nych bielok alebo opuch o¢nych vieCok

* astma sa moze zhorsit’

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ivermectin Exeltis

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, fl'asi, Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlasStne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ivermectin Exeltis 3 mg tablety obsahuje

* LieCivo je ivermektin.
Jedna tableta obsahuje 3 mg ivermektinu.

« Dalgie zlozky si:
mikrokrystalicka celuldza, predzelatinovany kukuriény skrob, kyselina citronova,
butylhydroxyanizol, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Ivermectin Exeltis a obsah balenia
Tento liek ma vzhl'ad okrhlych, bielych tabliet bez oznacenia.

Dodava sa v blistroch balenych v skatuliach obsahujucich 1, 4, 8, 10 alebo 20 tabliet.
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Dodava sa v HDPE fTasi so silikagélovym vysusadlom obsahujicim 250 tabliet.

Blistre su balené v skladacej skatuli.
FTlasa je zabalena v skladacej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 82109 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7

19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Ivermectin Xiromed 3 mg tablets
Rakusko Ivermectin G.L. 3 mg-Tabletten

Ceska republika Ivermectin Exeltis 3 mg tablety

Dansko Ivermectin Medical Valley

Finsko Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletit
Island Ivermectin Medical Valley 3 mg toflur
Noérsko Ivermectin Medical Valley

Pol’'sko Ivermectin Medical Valley

Slovenska republika Ivermectin Exeltis 3 mg tablety

Svédsko Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.



