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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

LEVERCTIN
ivermectina

APRESENTACOES
Comprimidos 6 mg: Embalagem com 2 e 4 comprimidos

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas acima de 5 anos d idade ou com mais de 15 kg)

COMPOSICAO

Cada comprimido deEVERCTIN contém:

3= 0 0 =T 1] - P 6.mg
(o] o1 1=T ) (=T Sl o 1R o T PSR 1 comprimido

Excipientes: butilhidroxitolueno, alcool isopropii, celulose microcristalina, didxido de silicidaidal,
acido citrico anidro, fosfato de calcio dibasiomjdo pré-gelatinizado, estearato de magnésio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LEVERCTIN ¢ indicada para o tratamento de vérias condic@gsaclas por vermes ou parasitas.
Estudos demonstram que a ivermectina funcionaatanrento das seguintes infeccdes:
Estrongiloidiase intestinal:causada por um parasita denomin8utongyloides stercoralis.
Oncocercoserausada por um parasita denomin@uehocerca volvulus.

NOTA: a ivermectina ndo possui atividade contrap@asOnchocerca volvulus adultos. Os parasitas
adultos residem em nddulos subcuténeos, frequenteméao palpaveis. A retirada cirdrgica desses
nddulos (nodulotomia) pode ser considerada nonieitiéo de pacientes com oncocercose, ja que esse
procedimento elimina os parasitas adultos que Eexdumicrofilarias.

Filariose (elefantiase)causada pelo parasiduchereria bancrofti.

Ascaridiase (lombriga):causada pelo parasiacaris lumbricoides.

Escabiose (sarna)causada pelo acafarcoptes scabiel.

Pediculose (piolho):causada pelo acaRediculus humanus capitis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LEVERCTIN é um medicamento que atua contra varias espégipardsitas e vermes. Sua acao se da
por meio da paralisagdo da musculatura de verrpasasitas, ocasionando suas mortes e eliminando-os
do seu corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por paamites alérgicos a ivermectina ou a algum dos
componentes da formula, por pacientes com meningitai outras afec¢des do Sistema Nervoso
Central.

Este medicamento é contraindicado para uso por criggas com menos de 15 Kg ou menores de 5
anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes

Ap6s o tratamento coltEVERCTIN , os pacientes com oncodermatite hiperreativa paj@esentar
maior probabilidade que outros de sofrer reacdesrads severas, especialmente edemas e agravamento
da oncodermatite.

Estrongiloidiase: é necessério realizar exames de fezes para acoampanto e certificacédo de cura.
Oncocercosep tratamento cohEVERCTIN n&o elimina os parasit&nchocerca adultos podendo ser
necessario um novo tratamento.

Filariose (elefantiase)o tratamento elimina apenas as microfilarias, mbotando havera reversao das
alteracdes clinicas ja existentes decorrentes al@sipas adultos.

Ascaridiase (lombriga):é necessario realizar exames de fezes para acoampanto e comprovacao da
cura.



Pediculose (piolho) e Escabiose (sarnajeve ser realizada reavaliacdo médica em 1 a 2nssmara
comprovacao da cura. Nesses casos também devératados os contactantes infestados.
Estrongiloidiase em hospedeiros imunocomprometidgsom baixa imunidade):em pacientes com
baixa imunidade (incluindo os portadores de HIV)teatamento de estrongiloidiase intestinal, pode se
necessario repetir a terapia. Ndo foram realizadaglos para a determinacao da dosagem adequada par
esses pacientes. Varios tratamentos, com interdalalsias semanas, podem ser necessarios € mesmo
assim sem obtencao da cura. O controle de estoidigise ndo intestinal nesses pacientes é diffmide

ser Util a manutencao da terapia uma vez por més.

Sarna crostosa em hospedeiros imunocomprometidofa baixa imunidade):em pacientes com

baixa imunidade (incluindo os portadores de HIV)temtamento de sarna crostosa, pode ser necessario
repetir a terapia.

Gravidez: ndo existem estudos adequados sobre o wmproduto em mulheres gravidas.
Estemedicamento ndo deve ser usado por mulheres gidas sem orientacao médica.

Amamentacado: a ivermectina € excretada no leite matno em baixas concentracdes. O uso deste
medicamento durante a amamentagédo somente deve $eito quando indicado pelo médico.

Pediatria: como ainda nédo se dispde de dados clinicos suisieaferentes ao tratamento de criangas
menores de 5 anos ou com menos de 15 kg, o usordedicamento por pacientes desta faixa etaria ndo
deve ser realizado.

Pacientes idososas recomendagfes para pacientes idosos séo setaglasmestinadas aos pacientes
adultos.

Adverténcias

Dados de estudos demonstram que as drogas utsipad@aatamento da oncocercose como o citrato de
dietilcarbamazina (DEC), podem causar reacfes leeefmu sistémicas de variada gravidade (reacdes de
Mazzotti), além de reacdes oftalmicas. Pacientesaucocercose tratados com a ivermectina podem
sofrer essas reagdes, além de possiveis reac@@sasivelacionadas com a propria droga (@ejais 0s
males que este medicamento pode me causar? - Ongoose.

O tratamento de severas reacdes de Mazzotti n&olionetido a estudos clinicos controlados. Hidéatac
oral, repouso, administragdo intravenosa de sotugéknas e/ou corticosteroides foram usados no
tratamento da diminuigdo da presséo arterial sankav-se. Antialérgicos e/ou acido acetilsalicific@am
usados na maioria dos casos leves a moderados.

Para evitar futuras infestacdes por parasitag@srges medidas podem ser adotadas:

1) Manter limpas as instala¢des sanitarias e lavandos apoés utiliza-las.

2) Evitar andar descalco.

3) Cortar e manter limpas as unhas.

4) Beber agua filtrada ou fervida.

5) Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6) Manter os alimentos e depositos de agua cobertos

7) Combater os insetos.

8) Lavar as maos antes das refeicdes.

9) Lavar os utensilios domésticos.

10) De forma cuidadosa para se evitar queimadfgasgr roupas intimas, de cama e banho (lencéis,
fronhas e toalhas) do paciente e troca-las diangné&tensilios e acessorios (escovas de cabealtege
presilhas de cabelo e bonés) devem ser higienizialoseesma forma. Estas medidas se estendem a todos
0s membros da familia.

11) Nao compartilhar objetos de uso pessoal, taigopentes e bonés.

12) Evitar contato direto com outras pessoas demmtatamento (infectadas ou néo).

13) Todas as pessoas da familia devem verificast@® infestadas. Em caso positivo, procure ogénta
médica para o correto tratamento simultaneo destodanfestados para evitar-se a re-infestaca@deauz
entre os membros da familia.

Para mais informag8es sobre os cuidados ndo meelitasos, converse com o seu médico ou procure
um servico de salde.

Interac6es medicamentosas



N&o ha relatos sobre interacfes medicamentosasa teagnmectina; no entanto, deve ser administrada
com cautela a pacientes em uso de medicamentateguenem o Sistema Nervoso Central, como
medicamentos para o tratamento de ins6nia, angedbglins analgésicos ou mesmo bebidas alcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@jteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Os comprimidos deEVERCTIN s&o circular na cor branca, plano chanfrado e sudoo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do nocadiento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico pasaber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos deEVERCTIN devem ser ingeridos com agua.

Em geral, uma dose Unica do medicamento é suficiganrta a eliminacéo de vermes e parasitas. A
necessidade, ou ndo, de repetir o tratamento depedd avaliagdo médica e/ou realizagdo de testes
laboratoriais.

Estrongiloidiase — Filariose — Ascaridiase — Escaisie — Pediculose

A dosagem recomendadaldeVERCTIN para o tratamento destas condigfes causadasmpues/eu
parasitas numa Unica dose oral visa fornecer apamdamente 200 mcg de ivermectina por kg de peso
corporal. Consulte @iabela 1para orientar-se em relacdo a dosagem. Em gemsauinecessarias
outras doses. Contudo, devem ser feitos exameszds para acompanhamento (estrongiloidiase) e
avaliaces clinicas (demais afeccdes), para varifieliminacdo dos vermes ou parasitas @ejae
devo saber antes de usar este medicamento? - Precaes.

Tabela 1
Orientacdo de dosagem de LEVERCTIN para estrongilaiiase, filariose, ascaridiase, escabiose e
Pediculose

PESO CORPORAL (kg) DOSE ORAL UNICA
15a24 % comprimido
25a35 1 comprimido

36 a50 1 % comprimidos
51 a 65 2 comprimidos

66 a 79 2 Y% comprimidos
>80 200 mcg/kg

Estrongiloidiase: vocé deve submeter-se a repetidos exames de femedqrumentar a auséncia de
infeccé@o poiStrongyloides stercoralis.

Ascaridiase (lombriga):vocé deve submeter-se a exames de fezes para admnpento e certificagcao
de cura.

Filariose (elefantiase)vocé deve continuar com acompanhamento médicogh®¥ERCTIN néo
elimina as formas adultas #uchereria bancrofti.

Escabiose (sarna)vocé deve retornar ao médico apos 1 ou 2 semanmasegudificar-se da cura.
Pediculose (piolho):as Iéndeas que estiverem mais aderidas deveréensavidas manualmente, ou



utilizando-se um pente fino. Isto deve ser repetidoque se tenha certeza que ndo haja mais léndeas
paciente.

Oncocercose

A dosagem recomendadaldeVERCTIN para o tratamento da oncocercose é uma doserical gue

visa fornecer aproximadamente 150 mcg de ivermeegtan quilo de peso corporal. ConsulfEadbela 2

para orientar-se em relagéo a dosagem. Em campdeluhstribuicdo em massa, inseridas em programas
de tratamento internacional, o intervalo entre desado de forma mais comum foi de doze meses. No
tratamento individual de pacientes, pode-se redensi uma nova dosagem em intervalos de trés meses.

Tabela 2

Orientacdo de dosagem de LEVERCTIN para a oncocerse

PESO CORPORAL (kg) DOSE ORAL UNICA
15a25 %% comprimido

26 a 44 1 comprimido

45 a 64 1 % comprimidos
65 a 84 2 comprimidos

>85 150 mcg/kg

Vocé deve saber que o tratamento ¢dWERCTIN ndo elimina os parasit&nchocerca adultos e,
portanto, normalmente é necessario 0 acompanhameggtdo e novo tratamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esse item néo é aplicavel a este medicamentotnatésse de medicamento de dose Unica.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacgfes adversas sao, em geral, de natureze teasesitéria. Durante o tratamento com

LEVERCTIN podem ocorrer raramente as seguintes reacfesidianausea, falta de disposicdo, dor
abdominal, falta de apetite, constipacédo e vomitos.

Relacionadas ao sistema Nervoso Central podemesctontura, sonoléncia, vertigem e tremor.

As reacfes epidérmicas incluem: coceira, aparetintnlesdes na pele até urticaria.

As reac@es do tipo Mazzotti e oftdlmicas, assosciadetratamento da oncocercose ou a prépria doenca,
ndo devem ser esperadas em pacientes com estidiagitotratados cobEVERCTIN (vejaQuais os
males que este medicamento pode me causar? - Ongoose.

Oncocercoseas reagdes alérgicas ap0s o tratamento com ivamagrbvocam reagdo do tipo Mazzotti
caracterizada por: dor nas articulages, dor abtraumento no tamanho e na sensibilidade dos
ganglios, principalmente os ganglios da regidoimgudo pescoco e das axilas, além de coceira,
inchaco, lesdes na pele até urticaria e febre.

Reac®es oftalmicas durante o tratamento da onamszgao raras e podem estar ligadas a doenca.
Raramente podem tornar-se graves ou associadagerdmde visdo, mas de forma geral, sédo resolvidas
sem a necessidade de tratamento com corticostsroide

Gerais: inchaco na face e periférico, diminuicao da presstarial ao levantar-se e aumento da
frequéncia cardiaca. Dor de cabeca e dor mus@ligionadas a droga ocorreram em menos de 1% dos
pacientes.

A diminuigdo da presséo arterial (principalmentargio associada ao levantar-se) e a piora da asma
brénquica foram relatadas desde o inicio da corlera¢do da droga, em varios paises.

Alteracdes em testes de laboratoridoram relatadas as seguintes anormalidades ers tste

laboratorio durante o uso do medicamento: aumealrsitério de eosinofilos, elevagao das enzimas
hepaticas e aumento da hemoglobina (1%). Diminuiigioeucdcitos e anemia ocorreram em um
paciente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis



pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacGemlesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na intoxicacéo acidental ou na exposigéo signifiead quantidades desconhecidas de formulagdes
veterinarias de ivermectina em humanos, seja g@sido, inalagcéo, inje¢do ou exposicdo de areas do
corpo, os seguintes efeitos foram relatados commfi@quéncia: lesées cutaneas até urticaria, gmha
dor de cabega, tontura, falta de disposicao, nauéeatos, dor abdominal, diarreia, convulsdes,
alteracao do equilibrio, falta de ar, alteracdesamsibilidade. Em casos de intoxicacéo acidemtature
assisténcia médica imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

IIl) DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
N&o houve
alteracdo no texto
de bula.
(10457) SIMILAR - Submisséao Comprimidos 6 mg:
19/07/2013| 0584733/13-8 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A eletrdnica apenas VP/VPS Embalagem com 2e4
Texto de Bula para comprimidos
disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
(10450) — 10251-SIMILAR -
SIMILAR - Incluséo de local de Comprimidos 6 ma:
Notificacdo de fabricacéo do Embalpagem com 2gé 4
14/10/2015] NA alteracao de 31/07/2015| 0678824/15-6 medicamento de | 14/09/2015| DIZERES LEGAIS VP/VPS -
. - comprimidos
Texto de Bula — liberacdo
RDC 60/12 convencional com
prazo de analise




