CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Scavertin, 3 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 3 mg iwermektyny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Biata, ptaska tabletka o $cigtych krawedziach i okraglym ksztalcie. Srednica tabletki wynosi okoto
5 mm, a grubos$¢ tabletki wynosi okoto 2 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
e Leczenie wegorczycy przewodu pokarmowego (anguilluloza).
e Leczenie podejrzewanej lub potwierdzonej mikrofilaremii u pacjentéw z filarioza limfatyczna
spowodowana nitkowcem ludzkim (Wuchereria bancrofti).
e Leczenie §wierzbu skornego u ludzi. Leczenie jest uzasadnione, gdy rozpoznanie $wierzbu
zostato potwierdzone klinicznie i (lub) badaniem parazytologicznym. Leczenie §wiadu jest

nieuzasadnione, jesli nie potwierdzono jego przyczyny.

Nalezy wziag¢ pod uwagg oficjalne wytyczne. Oficjalne wytyczne zazwyczaj obejmuja wytyczne
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) i organdéw ochrony zdrowia publicznego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Leczenie wegorczycy przewodu pokarmowego

Zalecana dawka to 200 mikrograméw iwermektyny na kilogram masy ciata, podawane w
jednorazowej dawce doustne;.

Wskazowki dotyczace dawkownia, okre$lone na podstawie masy ciata pacjenta:

MASA CIALA (kg) DAWKA (liczba tabletek o0 mocy 3 mg)
15 do 24 jedna
25 do 35 dwie
36 do 50 trzy
51 do 65 cztery
66 do 79 pigé
> 80 szesé

Leczenie mikrofilaremii, spowodowanej nitkowcem ludzkim (Wuchereria bancrofti)



Zalecana dawka w ramach programow masowej dystrybucji w celu leczenia mikrofilaremii
spowodowanej przez Wuchereria bancrofti wynosi okoto 150 do 200 mikrogramow na kilogram masy
ciata, podawane w pojedynczej dawce doustnej, co 6 miesiecy.

Na terenach endemicznych, gdzie leczenie mozna podawac tylko raz na 12 miesiecy, zalecana dawka,
zapewniajgca utrzymanie wystarczajgcego zahamowania rozwoju mikrofilaremii u leczonych

pacjentow, wynosi od 300 mikrograméw do 400 mikrograméw na kilogram masy ciata.

Wskazowki dotyczace dawkowania, okreslone na podstawie masy ciata pacjenta:

MASA CIALA DAWKA przy podawaniu raz DAWKA podawana
(kg) na 6 miesiecy jednorazowo co 12 miesiecy
(liczba tabletek 0 mocy 3 mg) | (liczba tabletek 0 mocy 3 mg)
15 do 25 jedna dwie
26 do 44 dwie cztery
45 do 64 trzy sze$é
65 do 84 cztery osiem

Alternatywnie 1 jesli nie jest mozliwe ustalenie masy ciala pacjenta, dawke iwermektyny do
podawania w programach masowego leczenia mozna okresli¢ w oparciu o wzrost pacjenta
W nastepujacy sposob:

WZROST DAWKA podawana DAWKA podawana
(cm) jednorazowo co 6 miesiecy jednorazowo co 12 miesiecy
(liczba tabletek 0 mocy 3 mg) | (liczba tabletek 0 mocy 3 mg)
90 do 119 jedna dwie
120 do 140 dwie cztery
141 do 158 trzy sze$é
> 158 cztery osiem

Leczenie swierzbu skérnego u ludzi

Zalecana dawka wynosi 200 mikrogramow iwermektyny na kilogram masy ciala, podawane
w pojedynczej dawce doustne;.

Swierzb zwyczajny:

Podanie drugiej dawki w ciggu 8 do 15 dni po dawce poczatkowej moze zmniejszy¢ ryzyko
niepowodzenia leczenia, poniewaz iwermektyna nie ma dziatania jajobojczego.

Wyzdrowienie moze by¢ ocenione jako definitywne wytacznie po uptywie 4 tygodni od podania
leczenia.

Swierzb o znacznym nasileniu, ze zmianami w postaci skorupy na skorze:
W takich cigzkich postaciach zakazenia, w celu uzyskania wyleczenia moze by¢ konieczne podanie
drugiej dawki iwermektyny pomigdzy 8 do 15 dni i (lub) zastosowanie leczenia miejscowego.

Uwaga dla pacjentéw chorujacych na §wierzb

Osoby pozostajace w kontakcie z chorym, zwlaszcza cztonkowie rodziny i partnerzy, powinni by¢
poddani badaniu lekarskiemu tak szybko jak to mozliwe i jesli to konieczne otrzyma¢ wlasciwe
leczenie przeciwko $wierzbowi.

Nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie higieniczne w celu zapobiegania nawrotowi zakazenia
(np. utrzymywac paznokcie rak krotkie i czyste) i postepowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami
dotyczgcymi prania ubran i poscieli.

Dzieci i mlodziez
Dla wszystkich wskazan, nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy o masie ciata
mniejszej niz 15 kg.



Osoby w podeszlym wieku

Badania kliniczne z uzyciem iwermektyny nie obejmowaty wystarczajacej liczby osob w wieku 65 lat
i starszych, co nie pozwala okresli¢, czy te osoby odpowiadaja na leczenie w inny sposéb niz mtodsi
pacjenci. W innych zgloszonych do$wiadczeniach klinicznych nie stwierdzono réznic w odpowiedzi
na leczenie pomigdzy osobami w podesztym wieku i mtodszymi pacjentami. Na og6t, leczenie osdb w
podeszlym wieku wymaga ostroznos$ci, z uwagi na wigksza czegsto$¢ wystepowania zmniejszonej
czynno$ci watroby, nerek lub czynnosci serca, chordb wspotistniejacych oraz przyjmowanie innych
lekow.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.
U dzieci w wieku ponizej 6 lat tabletki nalezy pokruszy¢ przed potknigciem.
Leczenie polega na przyjeciu pojedynczej dawki doustnej, popijanej woda na pusty zotadek.

Dawke produktu leczniczego mozna zazywaé¢ o dowolnej porze dnia, ale nie nalezy spozywac zadnych
positkow na dwie godziny przed lub po przyjeciu produktu leczniczego, poniewaz nie wiadomo, jak
pokarm wplywa na jego wchtanianie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

W zwigzku z leczeniem iwermektyng notowano wystgpowanie cigzkich skornych dziatan
niepozgdanych, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson Syndrome) i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN, ang. Toxic Epidermal Necrolysis), mogace zagrazaé zyciu
lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8).

Przepisujac produkt leczniczy nalezy poinformowac pacjentow o objawach przedmiotowych

i podmiotowych oraz uwaznie obserwowac reakcje skorne. Jesli wystapig objawy przedmiotowe

i podmiotowe §wiadczace o tych reakcjach, nalezy natychmiast przerwac stosowanie iwermektyny

i rozwazy¢ inne leczenie. Jesli u pacjenta w wyniku stosowania iwermektyny wystapity ciezkie skorne
dziatania niepozadane, takie jak SJS lub TEN, nigdy u tego pacjenta nie nalezy wznawiac leczenia
iwermektyna.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan klinicznych w celu ustalenia skutecznosci i schematu
dawkowania iwermektyny u pacjentow z obnizong odpornoscia leczonych z powodu wegorczycy.
Zglaszano przypadki utrzymywania si¢ zarazenia po podaniu pojedynczej dawki iwermektyny,
szczegolnie u tych pacjentow.

Iwermektyna nie stanowi leczenia profilaktycznego w przypadku zakazenia filariami ani wegorkiem
jelitowym; brak danych wykazujacych skuteczno$¢ iwermektyny, zarowno w zabijaniu, jak
i zapobieganiu dojrzewaniu zakaznych larw u ludzi.

Nie wykazano, aby iwermektyna wykazywata jakakolwiek aktywno$¢ wobec form dojrzatych
pasozytow jakiegokolwiek gatunku filarii.

Nie wykazano, aby iwermektyna wywierata jakiekolwiek korzystne dziatanie w przypadku zespotu
tropikalnej plucnej eozynofilii, zapalenia weztow chtonnych lub zapalenia naczyn chlonnych,
obserwowanych w przebiegu zakazenia filariami.



Po podaniu iwermektyny, nasilenie oraz stopien ci¢zko$ci dziatan niepozgdanych sg prawdopodobnie
zalezne od gestosci mikrofilarii przed leczeniem, zwlaszcza we krwi. U pacjentow ze
wspolistniejacym zakazeniem gatunkiem Loa loa, gestos¢ mikrofilarii, zwlaszcza we krwi, jest
najczesciej duza, co predysponuje leczonych pacjentow do zwigkszenia ryzyka wystgpienia cigzkich
dziatan niepozadanych.

U pacjentow leczonych iwermektyna, ze wspotistniejacym zakazeniem duzg liczbg mikrofilarii Loa
loa, rzadko zglaszano dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego
(encefalopatie). W zwigzku z tym na obszarach endemicznych dla Loa loa nalezy podjaé¢ specjalne
srodki przed jakimkolwiek leczeniem iwermektyng (patrz punkt 4.8).

Zgtaszano takze przypadki dzialania neurotoksycznego, takie jak zmniejszenie poziomu $wiadomosci
i $pigczka po zastosowaniu iwermektyny u pacjentéw bez zakazenia Loa loa. Reakcje te na ogot
ustepowaly po zastosowaniu leczenia podtrzymujacego i przerwaniu stosowania iwermektyny (patrz
punkty 4.8 1 4.9).

W przypadku masowej chemoterapii filariozy spowodowanej przez Wuchereria bancrofti na terenie
Afryki, nie zaleca si¢ leczenia skojarzonego dietylokarbamazyny cytrynianem (DEC) i iwermektyna.
Wspdlistniejace zakazenie innym gatunkiem mikrofilarii, jak Loa loa, moze spowodowaé

u zakazonych pacjentow wysoki stopien mikrofilaremii.

Uktadowa ekspozycja na DEC u tych pacjentéw moze powodowac wystepowanie cigzkich dziatan
niepozadanych zwigzanych z szybkim, skutecznym dziataniem tego produktu leczniczego na
mikrofilarie.

U pacjentéow z onchocerkoza, po podaniu produktow leczniczych szybko dziatajacych na mikrofilarie,
takich jak DEC, zglaszano wystepowanie skornych i (lub) uogélnionych reakcji o roznym nasileniu
(reakcja Mazzottiego), a takze reakcji oftalmologicznych.

Te reakcje sa prawdopodobnie spowodowane odpowiedzig zapalna na produkty rozpadu uwalniane po
$mierci mikrofilarii.

U pacjentéw leczonych iwermektyna z powodu onchocerkozy moga takze wystapic takie reakcje, gdy
sa leczeni po raz pierwszy. Po leczeniu mikrofilarobojczym produktem leczniczym, pacjenci

z hiperaktywnym onchocerkozowym zapaleniem skory lub ,,Sowda” (obserwowanym zwtaszcza w
Jemenie) mogg by¢ czesciej niz inni narazeni na wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych ze strony
skory (obrzek i zaostrzenie zapalenia skory).

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mlodziezy o masie ciata mniejszej niz 15 kg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Podczas masowego leczenia onchocerkozy, dane uzyskane z ograniczonej liczby (okoto 300 kobiet w

cigzy) zastosowan iwermektyny podczas pierwszego trymestru cigzy, nie wskazuja na wywotanie
dziatah niepozadanych, takich jak wady wrodzone, poronienia samoistne, porody przedwczesne i
zwigkszenie $miertelnosci u noworodkow. Dotychczas brak innych danych epidemiologicznych.
Badania na zwierz¢tach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3); niemniej
jednak, nie ustalono przewidywalnej wartosci tych obserwacji.

Iwermektyne nalezy stosowaé wyltacznie w przypadku $cistych wskazan.

Karmienie piersia




Mniej niz 2% podanej dawki iwermektyny przenika do mleka ludzkiego.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u noworodkow. Iwermektyna moze by¢ podawana kobietom
karmigcym piersig tylko wtedy, gdy wynikajace z leczenia korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla niemowlecia.

Plodnos¢

U szczurow, iwermektyna w dawce do 3 razy wigkszej niz maksymalna zalecana dawka u ludzi,
wynoszaca 200 mikrogram6w na kilogram masy ciata (odpowiednio, w mg/m? pc. na dobg) nie
wykazywala dzialan niepozadanych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu leczniczego Scavertin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia u niektorych pacjentéw dziatan
niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, senno$¢ i drzenie, co moze wptywac na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i1 obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano wystgpowanie przejsciowej hipereozynofilii, zaburzen czynnos$ci watroby, w tym ostre
zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, hiperbilirubinemig i krwiomocz.

Bardzo rzadko zglaszano takze wystgpowanie toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka oraz
zespotu Stevensa-Johnsona.

Zgtaszano przypadki dziatania neurotoksycznego, takie jak zmniejszenie poziomu $wiadomosci
i $pigczka (patrz punkty 4.4 1 4.9).

Dziatania niepozadane sg zalezne od zaggszczenia pasozytow, sa w wigkszosci przypadkow tagodne
1 przejsciowe, ale ich czesto$¢ moze si¢ zwickszac u pacjentéw zakazonych wiecej niz jednym
pasozytem, zwtaszcza w przypadku zarazenia gatunkiem Loa loa.

Rzadko, zwlaszcza u pacjentow rowniez z cigzkim zakazeniem gatunkiem Loa loa, opisywano ciezkie
1 potencjalnie zakonczone zgonem przypadki encefalopatii po podaniu iwermektyny. U tych
pacjentdw zglaszano rowniez wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych: bél plecow lub
szyi, przekrwienie gatek ocznych, krwotok podspojowkowy, dusznos$¢, nietrzymanie moczu i (lub)
stolca, trudnosci w staniu/chodzeniu, zmiany stanu psychicznego, dezorientacja, letarg, ostupienie lub
$pigczka (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw otrzymujacych iwermektyne z powodu wegorczycy zglaszano nastgpujace dziatania
niepozadane: ostabienie, bol brzucha, jadtowstret, zaparcie, biegunke, nudno$ci, wymioty, zawroty
glowy, sennos¢, zawroty glowy uktadowe, pochodzenia przedsionkowego, drzenie, przejsciowa
hipereozynofili¢, leukopenig¢/niedokrwistos¢ i zwigkszenie aktywnosci ALAT/ fosfataz zasadowych.
Podczas leczenia filariozy spowodowanej przez Wuchereria bancrofti, stopien nasilenia dziatan
niepozadanych nie wydaje si¢ by¢ zalezny od dawki, ale jest zwigzany z zagg¢szczeniem mikrofilarii
we krwi. Opisywano: goraczke, bol glowy, astenig, uczucie ostabienia, bol mieéni, bol stawow,
rozlany bdl, zaburzenia przewodu pokarmowego takie jak, jadtowstret, nudnosci, bol brzucha i
nadbrzusza, kaszel, uczucie dyskomfortu podczas oddychania, bdl gardta, niedoci$nienie
ortostatyczne, dreszcze, zawroty glowy uktadowe, pochodzenia przedsionkowego, obfite pocenie si¢,
bol jader lub uczucie dyskomfortu.

Po podaniu iwermektyny pacjentom zarazonym gatunkiem Onchocerca volvulus obserwowano
reakcje nadwrazliwosci spowodowane rozpadem mikrofilarii w postaci reakcji Mazzottiego: swiad,
wysypka o charakterze pokrzywki, zapalenie spojowek, bol stawdw, bol migsni (w tym bol migsni
brzucha), gorgczka, obrzek, zapalenie weztow chtonnych, powigkszenie weztdow chtonnych , nudnosci,
wymioty, biegunka, niedoci$nienie ortostatyczne, zawroty gtowy uktadowe, pochodzenia
przedsionkowego, tachykardia, astenia, bol glowy. Rzadko, objawy te byty ciezkie. Opisano kilka



przypadkow zaostrzenia astmy. U tych pacjentdw opisywano roOwniez wystgpowanie nieprawidtowego
odczucia w gatkach ocznych, obrzek powiek, zapalenie przedniego odcinka blony naczyniowej oka,
zapalenie spojowek, zapalenie rabka rogéwki, zapalenie rogdwki, zapalenie naczyniowki i siatkowki
lub zapalenie naczyniowki. Te objawy, ktore moga by¢ spowodowane sama choroba, opisywano takze
sporadycznie po leczeniu. Rzadko objawy te byly cigzkie 1 zazwyczaj ustgpowaty bez leczenia
kortykosteroidami.

U pacjentéw z onchocerkozg zgtaszano powstawanie krwotoku do spojowki. Po podaniu iwermektyny
obserwowano wydalanie dojrzatych form pasozytéw Ascaris. U pacjentdow ze $§wierzbem, na poczatku
leczenia moze wystapi¢ przejsciowe zaostrzenie §wigdu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C,

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wazne jest przestrzeganie zalecanych dawek. Zglaszano przypadki zmniejszenia poziomu
swiadomosci i $pigczki po przedawkowaniu iwermektyny.

Zglaszano przypadki przypadkowego przedawkowania iwermektyny, ale Zaden z nich nie zakonczyt
si¢ zgonem. W sytuacjach przypadkowego przedawkowania nieznang dawka produktu
przeznaczonego do stosowania w weterynarii (doustnie, we wstrzyknigciu, na skore), opisywano
nastepujace objawy: wysypka, kontaktowe zapalenie skory, obrzek, bol gtowy, zawroty gtowy
uktadowe, pochodzenia przedsionkowego, astenia, nudnosci, wymioty, biegunka i1 bol brzucha.
Obserwowano takze inne dziatania, w tym: drgawki, ataksj¢, dusznosc¢, parestezje i pokrzywke.
Postgpowanie w przypadkowym przedawkowaniu:
e Leczenie objawowe i obserwacja w warunkach klinicznych, uzupetnienie ptynéw oraz
zastosowanie leczenia przeciwnadci$nieniowego, jesli konieczne. Chociaz brak swoistych badaf,
w leczeniu przypadkowego przedawkowania iwermektyny zaleca si¢, aby unika¢ podawania
agonistow receptora kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, kod ATC: PO2CFO01.

Iwermektyna jest pochodng awermektyn wyizolowanych z fermentujacego bulionu Streptomyces
avermilitis. Wykazuje duze powinowactwo do kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem,
obecnych w komorkach nerwowych i mig§niowych bezkregowcow. Zwigzanie iwermektyny z tymi
kanatami zwigksza przepuszczalno$¢ btony komoérkowej dla jondw chlorkowych, prowadzac do
hiperpolaryzacji komorki nerwowej lub migsniowej. Powoduje to porazenie nerwowo-mig$niowe

1 moze prowadzi¢ do $mierci niektorych pasozytow.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Iwermektyna moze wchodzi¢ w interakcje rOwniez z kanatami chlorkowymi bramkowanymi innymi
ligandami, np. neuroprzekaznikiem kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

Ssaki nie posiadajg kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem. Awermektyny wykazuja
tylko niskie powinowactwo do kanatow chlorkowych bramkowanych innymi ligandami. Ponadto,
zwigzki te nie przenikaja tatwo przez barierg krew-mozg.

Badania kliniczne przeprowadzone w Afryce, Azji, Ameryce Potudniowej, na Karaibach oraz

w Polinezji wykazaly, iz po tygodniu od podania doustnej dawki iwermektyny wynoszacej co
najmniej 100 mikrograméw/kg mc., mikrofilaremia wywotana przez Wuchereria bancrofti ulegta
zmniejszeniu (do mniej niz 1%). Badania te wykazaty zalezno$¢ efektu od wielko$ci dawki w czasie,
w ktorym utrzymywato si¢ zmniejszenie mikrofilaraemii i wskaznika zarazenia w leczonych
populacjach.”

Leczenie mikrofilaremii u ludzi (jedynego rezerwuaru dla pasozyta Wuchereria bancroffti), polegajace
na masowym leczeniu, wydaje si¢ by¢ uzyteczne w ograniczeniu transmisji Wuchereria bancrofti
przez owady wektorowe, oraz w przerwaniu tancucha epidemiologicznego.

Wykazano, ze leczenie jednorazowa dawka iwermektyny wynoszaca 200 mikrogramdw na kilogram
masy ciata, jest skuteczne oraz dobrze tolerowane przez pacjentdow z prawidtowg czynnoscig uktadu
immunologicznego, u ktorych zakazenie Strongyloides stercoralis jest ograniczone wytacznie do
przewodu pokarmowego.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Maksymalne srednie st¢zenie w osoczu gtownego komponentu (H2B1a), obserwowane po okoto
4 godzinach od podania doustnego jednorazowej dawki wynoszacej 12 mg iwermektyny w postaci
tabletki, wynosi 46,6 (= 21,9) ng/mL.

Stezenie w osoczu wzrasta proporcjonalnie wraz ze zwigkszeniem dawki. Iwermektyna jest
wchtaniana oraz metabolizowana w organizmie ludzkim. Iwermektyna i (lub) jej metabolity sa prawie
wylacznie wydalane z kalem, podczas gdy mniej niz 1% podanej dawki jest wydalane z moczem.
Badania in vitro przeprowadzone na mikrosomach ludzkiej watroby sugeruja, iz gtowng izoforma
bioraca udzial w metabolizmie watrobowym iwermektyny jest cytochrom P450 3A4. Okres pottrwania
iwermektyny w osoczu u ludzi wynosi okoto 12 godzin, a jej metabolitow okoto 3 dni.

Badania przedkliniczne sugeruja, ze iwermektyna stosowana doustnie w dawkach terapeutycznych nie
hamuje w znaczacym stopniu CYP3A4 (IC50=50 uM) lub innych enzymdéw CYP (2D6, 2C9, A2 oraz
2E1).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki zwierzetom wykazaty toksyczne dzialanie na
o$rodkowy uklad nerwowy, takie jak rozszerzenie Zrenic, drzenie i ataksja po podaniu duzej dawki
u kilku gatunkow (mysz, szczurdéw i psoOw), a takze wymioty i1 rozszerzenie zrenic u matp. Po podaniu
wielokrotnych dawek iwermektyny bliskich lub réwnych toksycznym dawkom dla matek, u kilku
gatunkow zwierzat (mysz, szczuréw, krolikow), obserwowano wady u plodow (rozszczep
podniebienia). Na podstawie wynikoéw tych badan trudno jest oceni¢ ryzyko zwigzane z podaniem
pojedynczej, maltej dawki. Standardowe badania in vitro (test Amesa, test na komorkach chtoniaka
u myszy (TK)), nie wykazaty wlasciwosci genotoksycznych. Niemniej jednak, nie przeprowadzono
badan genotoksycznos$ci ani rakotworczosci w warunkach in vivo.

Badania oceniajace ryzyko dla srodowiska wykazaty, ze iwermektyna moze stwarzac ryzyko dla
srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Skrobia zelowana

Kwas cytrynowy (E 330)
Butylohydroksyanizol (E 320)
Magnezu stearynian (E 470b)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres wazno$ci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

4,6, 8,10, 12, 16, 20 tabletek w blistrach Aluminium/Aluminium.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Ten produkt leczniczy moze stwarzaé ryzyko dla srodowiska (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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