CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vesarco, 3 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 3 mg iwermektyny (Ivermectinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki sg biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte, o Srednicy okoto 5 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie strongyloidozy jelitowej (anguilluloza).

o Leczenie w przypadku rozpoznania lub podejrzenia mikrofilaremii u pacjentéw z filarioza
limfatyczng wywotang przez Wuchereria bancrofii.

o Leczenie $wierzbu skornego u ludzi. Leczenie jest uzasadnione, gdy rozpoznanie Swierzbu zostato

ustalone klinicznie i (lub) na podstawie badania parazytologicznego. Bez formalnej diagnozy
leczenie $wigdu nie jest uzasadnione.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne. Do oficjalnych wytycznych zazwyczaj naleza zalecenia
WHO oraz krajowych organow ochrony zdrowia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Leczenie strongyloidozy jelitowej

Zalecana dawka to jednorazowa dawka doustna 200 mikrogramow iwermektyny na kg masy ciata.

Orientacyjng dawke nalezy ustali¢ na podstawie masy ciala pacjenta:



MASA CIALA (kg) DAWKA (liczba tabletek 3 mg)

15do 24 1
25 do 35 2
36 do 50 3
51 do 65 4
66 do 79 5

>80 6

Leczenie mikrofilaremii olanej przez Wuchereria bancrofti

Zalecana dawka doustna w masowym leczeniu populacji to okoto 150 do 200 pg na kg masy ciata
przyjmowana w jednorazowej dawce raz na 6 miesiecy.

Na obszarach endemicznych, gdzie leczenie moze by¢ podawane raz na 12 miesigcy, zaleca si¢
stosowanie dawki doustnej od 300 do 400 pg na kg masy ciala, co umozliwia utrzymanie supresji

mikrofilaremii u leczonych pacjentow.

Orientacyjng dawke nalezy ustali¢ na podstawie masy ciala pacjenta:

MASA CIALA (kg) DAWKOWANIE przy podawaniu DAWKOWANIE przy podawaniu
raz na 6 miesiecy (liczba tabletek |raz na 12 miesiecy (liczba tabletek
3 mg) 3 mg)
15 do 25 1 2
26 do 44 2 4
45 do 64 3 6
65 do 84 4 8

W przypadku braku mozliwosci ustalenia masy ciata pacjenta, dawke iwermektyny nalezy okresli¢ na
podstawie wzrostu pacjenta (do stosowania w kampaniach masowej chemioterapii):

WZROST DAWKOWANIE przy podawaniu DAWKOWANIE przy podawaniu
(cm) raz na 6 miesiecy (liczba tabletek |raz na 12 miesiecy (liczba tabletek
3 mg) 3 mg)
90 do 119 1 2
120 do 140 2 4
141 do 158 3 6
> 158 4 8

Leczenie $wierzbu skérnego ludzkiego
Zalecana dawka to jednorazowa dawka doustna iwermektyny 200 pg/kg masy ciata.

Swierzb zwyczajny:

Powrét do zdrowia u pacjenta nastepuje po 4 tygodniach od rozpoczgcia leczenia. Moga utrzymywac si¢
swiad lub otarcia, jednak nie uzasadnia to powtorzenia kuracji przed uptywem tego terminu.

Nalezy rozwazy¢ podanie drugiej dawki w ciggu 2 tygodni od podania pierwszej dawki w przypadku, gdy:
- pojawig si¢ nowe specyficzne zmiany,

- badanie parazytologiczne dato wynik pozytywny.

Swierzb norweski lub skorupiakowy:
W przypadku takich, silnych postaci zakazen, moze by¢ konieczna druga dawka iwermektyny podana w
cigguod 8 do 15 dni i (lub) jednoczesne leczenie miejscowe.

Uwagi dla pacjentow leczonych z powodu swierzbu
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Osoby majace kontakt z pacjentem, w szczegdlnosci cztonkowie rodziny i partnerzy, powinny jak
najszybciej poddac si¢ badaniu lekarskiemu, a w razie potrzeby — otrzymac niezwtoczne leczenie
przeciwswierzbowe. Nalezy rowniez uwzgledni¢ srodki higieniczne zapobiegajace ponownemu
zakazeniu (np. utrzymywanie krotkich i czystych paznokci) oraz stosowac¢ si¢ do oficjalnych zalecen
dotyczacych czyszczenia odziezy i posScieli.

Drzieci i mlodziez
Dla wszystkich wskazan, nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg.

Pacjenci w podesztym wieku

Badania kliniczne z zastosowaniem iwermektyny nie obejmowaty liczby pacjentow w wieku 65 lat 1
starszych wystarczajacej do tego, aby mozliwe bylo okreslenie, czy ich reakcja na leczenie ro6zni si¢ od
reakcji os6b mtodszych. Inne dostepne dane z praktyki klinicznej nie wskazujg na réznice w odpowiedzi
na leczenie migdzy pacjentami w podesztym wieku a mlodszymi.

Zasadniczo leczenie u pacjentow w podeszlym wieku nalezy prowadzi¢ ostroznie, biorgc pod uwagge
zwigkszong czestos¢ wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze chorob
wspolistniejacych oraz jednoczesne stosowanie innych produktow leczniczych.

Sposdb podawania

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

Dawke mozna przyjmowac¢ o dowolnej porze dnia, ale nie nalezy przyjmowac positku w ciggu dwoch
godzin przed lub po podaniu, poniewaz wptyw pokarmu na wchianianie nie jest znany.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na iwermektyne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

W zwigzku z leczeniem iwermektyng notowano wystepowanie ci¢zkich skornych dziatan niepozadanych,
takich jak: zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome) i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.8).

Przepisujac produkt leczniczy nalezy poinformowaé pacjentdw o objawach przedmiotowych

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

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

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

Specjalne ostrzezenia

Skutecznos¢ i schemat dawkowania iwermektyny u pacjentdw z obnizong odpornoscig leczonych z
powodu strongyloidozy jelitowej nie zostaly ustalone na podstawie odpowiednich badan klinicznych.
Odnotowano przypadki, ktore wskazujg na utrzymywanie si¢ infestacji po podaniu pojedynczej dawki
iwermektyny, szczegolnie u tego typu pacjentow.

Iwermektyna nie jest leczeniem profilaktycznym zakazenia filariami lub wegorkiem jelitowym; nie ma
dostepnych danych wskazujgcych na skuteczno$¢ iwermektyny w zwalczaniu lub zapobieganiu
dojrzewaniu zakaznych larw u ludzi.



Nie wykazano, aby iwermektyna w jakikolwiek sposob dziatata przeciwko dorostym osobnikom
jakiegokolwiek gatunku filarii.

Nie wykazano, aby iwermektyna miata jakikolwick korzystny wplyw na zespo6t tropikalnej eozynofilii
ptucnej, zapalenie weztow chlonnych lub zapalenie naczyn chlonnych obserwowane w przypadku
zakazenia filariami.

Po podaniu iwermektyny, nasilenie i cigzko$¢ objawow dziatan niepozadanych sa prawdopodobnie
zwigzane z gestoscia mikrofilarii przed leczeniem, zwlaszcza we krwi. U pacjentow z wspolistniejacym
zakazeniem Loa loa gg¢sto$¢ mikrofilarii, zwlaszcza we krwi, jest najczesciej duza, co predysponuje
leczonych do zwigkszonego ryzyka wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (encefalopatie) byly rzadko zglaszane
u pacjentow leczonych iwermektynag i jednoczesnie zakazonych duzg liczbg mikrofilarii Loa loa.

W zwiazku z tym na obszarach endemicznych Loa loa nalezy zastosowac specjalne $rodki ostroznosci
przed jakimkolwiek leczeniem iwermektyng (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania iwermektyny przez pacjentdow bez zakazenia Loa loa zgtaszano przypadki
toksycznosci neurologicznej, takie jak zaburzenia $wiadomosci i $pigczka. Reakcje te zazwyczaj
ustepowaty po zastosowaniu Srodkéw podtrzymujacych i przerwaniu stosowania iwermektyny

(patrz punkty 4.8 1 4.9).

Ograniczone dane wskazuja, ze ryzyko wystapienia dziatan neurotoksycznych moze by¢ zwigkszone u
pacjentdw z obnizong aktywnoscig glikoproteiny P, np. w przypadku mutacji utraty funkcji w genie
ABCBI1 (MDR1).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego leczenia cytrynianem dietylokarbamazyny (DEC, ang. diethylcarbamazine
citrate) i iwermektyny w kampaniach masowej chemioterapii filariozy wywotywanej przez Wuchereria
bancrofti w Afryce. Wspolzakazenie innymi mikrofilariami, takimi jak Loa loa, moze powodowac
wysoka mikrofilaremi¢ u zakazonych pacjentow.

Ogodlnoustrojowa ekspozycja na DEC u takich pacjentow moze powodowac wystgpienie powaznych
dzialan niepozadanych, zwigzanych z szybkim i skutecznym dziataniem mikrofilarobojczym tego
produktu leczniczego.

Po podaniu produktow leczniczych o szybkim dziataniu mikrofilarobojczym, takich jak DEC, u
pacjentdw z onchocerkoza, zglaszano reakcje skorne i (lub) ogélnoustrojowe o roznym nasileniu (reakcja
Mazzottiego) oraz reakcje oftalmologiczne.

Reakcje te sa prawdopodobnie spowodowane reakcjami zapalnymi spowodowanymi uwalnianiem
produktéw degradacji po $mierci mikrofilarii.

U pacjentéw leczonych iwermektyng z powodu onchocerkozy moga rowniez wystapi¢ takie reakcje
podczas pierwszego leczenia. Po leczeniu lekiem mikrofilarobojczym u pacjentéw z nadaktywnym
zapaleniem skory lub ,,Sowda” (obserwowanym szczeg6lnie w Jemenie) moze wystapi¢ wieksze
prawdopodobienstwo wystapienia cigzkich skornych reakcji niepozadanych (obrzek i zaostrzenie
onchocerkozowego zapalenia skory).

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci o masie ciala ponizej 15 kg.

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

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje



Plodnosé
Iwermektyna nie wywierata niekorzystnego wptywu na plodno$¢ u szczuréw w dawkach do trzykrotnos$ci
maksymalnej zalecanej dawki u ludzi wynoszacej 200 pg/kg mc. (przeliczonej na mg/m? pc. na dobg).

Ciaza

Dane dotyczace ograniczonej liczby kobiet w cigzy (okoto 300) podczas masowego leczenia
onchocerkozy wykazaty brak dziatan niepozadanych, takich jak: wady wrodzone, poronienia samoistne,
poronienia martwe i $miertelnos¢ niemowlat, ktore moga by¢ zwigzane z leczeniem iwermektynag

w pierwszym trymestrze cigzy. Do chwili obecnej nie sg dostepne zadne inne dane epidemiologiczne.

Badania na zwierz¢tach wykazaty toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3), jednak ryzyko dla
cztowieka nie jest znane.
Iwermektyna powinna by¢ stosowana tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Mniej niz 2% podanej dawki iwermektyny przenika do mleka.

Bezpieczenstwo stosowania u noworodkow nie zostato ustalone. Dlatego lek ten powinno si¢ podawac
matkom karmigcym piersig tylko wtedy, gdy korzystne dziatanie dla matki przewyzsza ryzyko dla
karmionego piersig niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wpltywu iwermektyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nie mozna
wykluczy¢ u niektdrych pacjentow mozliwosci wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak: zawroty

glowy, sennos$¢ i drzenie, ktore moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane sg klasyfikowane wedtlug klasyfikacji uktadoéw i narzadéw oraz czestosci
wystepowania, zgodnie z nastgpujacg konwencja:

Bardzo czg¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000

do <1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych),
Uklady i narzady Czestosé Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia INieznana Zapalenie spojowek?, zapalenie
asozytnicze naczynidowki i siatkowki?
Zaburzenia krwi i uktadu Czesto Zwigkszona aktywnos¢
chtonnego aminotransferaz, leukopenia®,
limfadenopatia!
INieznana Anemia®, zapalenie weztow

chtonnych?

Zaburzenia ukladu

Bardzo rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona

odpornosciowego INieznana Astma
Zaburzenia endokrynologiczne  |Nieznana Nasilona potliwo$¢®
Zaburzenia metabolizmu i Czesto Anoreksja®*
odzywiania Nieznana Obrzek!
Zaburzenia psychiczne Czesto Senno$¢®
INieznana Zmiana stanu psychicznego?,
dezorientacja®, stupor®
Zaburzenia uktadu nerwowego  |Czgsto Zawroty glowy®, zawroty glowy

pochodzenia o$rodkowego®™* 9,

drzenie®




Rzadko Encefalopatia®
INieznana Zaburzenia chodu, $pigczka?, bol
giowyc,d
Zaburzenia oka Nieznana Przekrwienie oka?, krwotok
podspojowkowy?, zapalenie
teczOwki i ciala rzeskowego
(iridocyclitis), zapalenie rabka
rogowkid, zapalenie rogowkid,
zapalenie naczyniowkid, przednie
zapalenie btony naczyniowejd,
obrzek powiekid, nieprawidtowe
doznania w obrgbie okad
Zaburzenia serca INieznana Tachykardia®
Zaburzenia naczyniowe INieznana Niedoci$nienie ortostatyczne®?
Zaburzenia uktadu oddechowego, [Nieznana Kaszel®, dyskomfort oddechowy®,
[klatki piersiowej 1 §rodpiersia nasilenie astmy!, bol gardta®,
dusznos¢®
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Bol brzucha® ¢, bol w gomej czesci
jamy brzusznej, biegunkab 4,
nudnos$ci® ¢ ¢, wymioty® ¢, bol w
nadbrzuszu®, nietrzymanie stolca?
INieznana INiekontrolowanie zwieracza
odbytu, zaparcia®, bol w obrebie
jamy ustnej i gardia
Zaburzenia watroby i drog INieznana Hipereozynofilia®, zaburzenia
zolciowych czynnosci watroby, ostre zapalenie
watroby, hiperbilirubinemia,
nieprawidtowe wyniki badan
czynnosciowych watroby
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Swigd?, wysypka?, pokrzywka?
odskornej
Zaburzenia uktadu migéniowo-  |Nieznana Bol plecow?, bol szyi?, mialgia®,
szkieletowego i tkanki tacznej artralgia®, dreszcze®
Zaburzenia nerek i drog INieznana Nietrzymanie moczu
imoczowych
Zaburzenia uktadu rozrodczego i |Nieznana Krwiomocz, bol jadra®
iersi
Zaburzenia ogolne i stany w INieznana Dystazja?, letarg?, astenia® © 9,
miejscu podania goraczka® 9, nadmierne pocenie
sie, dyskomfort, bol uogolnionye,
uczucie ostabienia®, trudnosci w
chodzeniu®
Badania diagnostyczne INieznana Zwigkszenie aktywnosci enzymow

watrobowych (ALAT/ALP)®

Urazy, zatrucia i powiktania po
zabiegach

Bardzo rzadko

Toksyczno-rozplywna martwica
naskorka

a: Pacjenci zakazeni Loa loa

b: Pacjenci z strongyloidozg jelitowa

c: Pacjenci z filariozg wywotang przez Wuchereria bancroffti

d: Pacjenci zakazeni Onchocerca volvulus

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Pacjenci zakazeni Loa loa: dziatania niepozgdane sg zalezne od gestoSci pasozyta i u wigkszo$ci



pacjentow maja charakter tagodny oraz przemijajacy; ich nasilenie moze jednak wzrosna¢ u pacjentow
zakazonych wigcej niz jednym pasozytem, zwtaszcza w przypadku intensywnej infestacji Loa loa.
Rzadko opisywano ci¢zkie i potencjalnie $miertelne przypadki encefalopatii po podaniu iwermektyny,
szczegolnie u pacjentdOw z masywng mikrofilaremig wywotang Loa loa.

Pacjenci ze swierzbem: na poczatku leczenia moze wystapi¢ przemijajace nasilenie Swiadu.

Pacjenci zakazeni Ascaris: po podaniu iwermektyny opisywano przypadki wydalenia dorostych postaci
Ascaris.

Pacjenci z onchocerkozg: zglaszano wystgpowanie krwotokow spojowkowych.

Dzieci i mtodziez

U pacjentéw pediatrycznych w wieku od 6 do 13 lat obserwowano podobny profil bezpieczenstwa.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ iwermektyny u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg nie zostaty ustalone.
Stosowanie iwermektyny nie jest zalecane u matych dzieci (np. o masie ciata <15 kg lub w wicku <2 lat),
cze$ciowo z uwagi na mozliwos$¢ niedostatecznego rozwoju bariery krew—mozg w porownaniu z
pacjentami starszymi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wazne jest przestrzeganie zalecen dotyczacych dawkowania.

Zglaszano przypadki zaburzen §wiadomosci i $pigczki w wyniku przedawkowania iwermektyny.

Po przypadkowym zatruciu nieznanymi dawkami produktéw przeznaczonych do uzytku weterynaryjnego
(doustnie, jako zastrzyk, na skore), opisywanymi objawami byly: wysypka, kontaktowe zapalenie skory,
obrzek, bol glowy, zawroty glowy, ostabienie, nudnosci, wymioty, biegunka i bol brzucha. Obserwowano
rowniez inne skutki, w tym: drgawki, ataksje, dusznos$¢, parestezje i pokrzywke.

W razie zatrucia postepowanie powinno by¢ nastepujace:

- leczenie objawowe pod nadzorem placowki opieki medycznej, obejmujace wymiang ptyndow oraz
leczenie nadci$nienia, jesli to konieczne. Chociaz nie ma dostgpnych danych, zaleca si¢ unikanie
stosowania skojarzenia agonistow GABA w leczeniu przypadkowego zatrucia iwermektyna.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpasozytnicze, kod ATC: PO2CFO01.

Iwermektyna pochodzi z awermektyn wyizolowanych z bulionéw fermentacyjnych Streptomyces
avermitilis. Wiaze si¢ selektywnie i z duzym powinowactwem z kanatami jonéw chlorkowych
bramkowanych glutaminianem obecnych w komoérkach nerwowych i migsniowych bezkregowcow.

Jej wiazanie z tymi kanalami zwieksza przepuszczalnos$¢ btony komoérkowej dla jonow chlorkowych, co
prowadzi do hiperpolaryzacji komérek nerwowych lub mig$niowych. Skutkiem jest porazenie nerwowo-
migsniowe, ktore moze prowadzi¢ do $mierci niektorych pasozytow.
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Iwermektyna oddziatuje rowniez z innymi kanatami chlorkowymi bramkowanymi ligandami, takimi jak
kanat obejmujacy neuroprzekaznik GABA (kwas gamma-aminomastowy).

Ssaki nie majg kanatéw chlorkowych bramkowanych glutaminianem. Awermektyny maja tylko niskie
powinowactwo do innych kanatéw chlorkowych bramkowanych ligandami. Nie przekraczajg tatwo
bariery krew—mozg u ludzi.

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z mikrofilaremia wywotang przez Wuchereria bancroffti
przeprowadzonych w Afryce, Azji, Ameryce Potudniowej, na Karaibach i Polinezji wykazano, ze
pojedyncza dawka doustna wynoszaca co najmniej 100 pg/kg me. iwermektyny zmniejsza mikrofilaremig
w tydzien po podaniu do mniej niz 1% wartos$ci z okresu sprzed leczenia. Badania te wykazaty, ze
zarowno zakres, jak i czas trwania leczenia byty zalezne od dawki.

W leczeniu mikrofilaremii u ludzi (jedynego rezerwuaru pasozyta dla Wuchereria bancrofti), stosowanie
masowego leczenia wydaje si¢ by¢ przydatne w ograniczaniu przenoszenia Wuchereria bancrofti przez
owady-nosiciele 1 przerywaniu tancucha epidemiologicznego.

Wykazano, ze leczenie pojedyncza dawka iwermektyny 200 mikrograméw na kg mc. jest skuteczne
i dobrze tolerowane u pacjentéw z prawidtowg odpornoscia oraz u ktérych zakazenie Strongyloides
stercoralis ogranicza si¢ do przewodu pokarmowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Srednie maksymalne stezenie w osoczu gtéwnego sktadnika (H2B1a) obserwowane okoto 4 godzin po
doustnym podaniu pojedynczej dawki 12 mg iwermektyny w postaci tabletek wynosi 46,6 (+ 21,9) ng/ml.

Stezenie w osoczu wzrasta wraz ze wzrostem dawek proporcjonalnie. Iwermektyna jest wchianiana i
metabolizowana w organizmie cztowieka. [wermektyna i (lub) jej metabolity sg wydalane prawie
wylacznie z kalem, podczas gdy mniej niz 1% podanej dawki jest wydalane z moczem. Badanie in vitro
przeprowadzone na mikrosomach ludzkiej watroby sugeruje, ze cytochrom P450 3A4 jest glowna
izoformg zaangazowang w watrobowy metabolizm iwermektyny. U ludzi okres pottrwania iwermektyny
w osoczu wynosi okoto 12 godzin, a metabolitow okoto 3 dni.

Badania przedkliniczne sugeruja, ze iwermektyna stosowana w doustnych dawkach terapeutycznych nie
wykazuje znaczacego dziatania hamujacego na CYP3A4 (IC50 = 50 uM) ani na pozostate enzymy CYP
(2D6, 2C9, TA2 i 2E1).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci pojedynczej dawki przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na
osrodkowy uktad nerwowy, objawiajacy si¢ rozszerzeniem zrenic, drzeniem i ataksja po podaniu duzych
dawek u kilku gatunkéw (myszy, szczury i psy), a takze wymiotami i rozszerzeniem zrenic u malp. Po
podaniu wielokrotnych dawek iwermektyny bliskich lub réwnych dawkom toksycznym, obserwowano
wady ptodu (rozszczep podniebienia) u kilku gatunkow zwierzat (myszy, szczury, kréliki). Na podstawie
tych badan trudno jest oceni¢ ryzyko zwigzane z podaniem pojedynczej matej dawki. W warunkach in
vitro (test Amesa, test mutacji w locus TK w limfomie mysiej) iwermektyna nie wykazywata dziatania
genotoksycznego. Niemniej jednak nie ma dostepnych danych dotyczacych genotoksycznos$ci ani
rakotworczos$ci in vivo.

Badania oceny ryzyka dla srodowiska wykazaly, ze iwermektyna moze stanowi¢ zagrozenie dla

srodowiska wodnego, osadowego oraz glebowego. Jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i
moze wykazywac duzg trwato$¢ w srodowisku (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas cytrynowy
Butylohydroksyanizol

Skrobia zelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Vesarco, 3 mg, tabletki pakowane sg w blistry wykonane z foliit OPA/Aluminium/PVC, zgrzewane folig
aluminiowg powlekang lakierem termozgrzewalnym.

Wielkosci opakowan:
4,6, 8, 10 tabletek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego do stosowania

Produkt ten moze stanowi¢ zagrozenie dla $srodowiska (patrz punkt 5.3). Niewykorzystany produkt
leczniczy lub odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 93

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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