Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym!

Posela (Ivermectin Substipharm)
3 mg, tabletki
Ivermectinum

Posela i Ivermectin Substipharm sa réznymi nazwami handlowymi tego samego leku

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera onainformacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.
e Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
Coto jest lek Posela i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posela
Jak stosowac¢ lek Posela

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Posela

Zawartos¢ opakowania i inne informacije
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1. Cotojestlek Poselaiw jakim celusie go stosuje

Lek Posela zawiera substancje czynng o nazwie iwermektyna. Jest to lek, ktory stosuje sie w
przypadku infekcji wywolywanych przez niektore pasozyty.

Stosuje sie go w leczeniu:

o infekcji jelit zwanej strongyloidoza jelitowa (anguillulosis) wywolywanej przez pasozyta o
nazwie Strongyloidesstercoralis.

e zakazeniu krwi zwanym mikrofilaremia spowodowanym , filarioza limfatyczng”
wywolywang zakazeniem niedojrzatymi formami pasozyta o nazwie Wuchereria bancrofti.
Lek Posela dziala przeciwko niedojrzalym osobnikom pasozyta. Nie dziala na doroste
osobniki pasozyta.

e roztoczy skornych (§wierzbu), ktore moga znalez¢ sie w skorze pacjenta i powodowac silne
swedzenie. Lek Posela nalezy przyjmowac tylko wtedy, gdy lekarz udowodnit lub
podejrzewa, ze pacjent moze mie¢ swierzb.

Lek Posela nie uchroni pacjenta przed ktérgkolwiek z tych infekcji. Nie dziala przeciwko dorostym

osobnikom pasozyta.
Lek Posela nalezy przyjmowac¢ tylko wtedy, gdy lekarz udowodnit lub podejrzewa, ze pacjent moze

mie¢ infekcje pasozytnicza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posela

Kiedy nie stosowa¢ leku Posela
e  jesli pacjent ma uczulenie na iwermektyne lub ktorykolwiek z pozostatych skiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawy reakciji alergicznej na lek moga obejmowaé wysypke



skorng, trudnosci w oddychaniu lub goraczke.

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu iwermektyny wystapily: wysypka skérna o
cigzkim nasileniu lub luszczenie si¢ skory, pgcherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

e Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta nie powinien on przyjmowac leku Posela.

W przypadku watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Posela nalezy skonsultowacé sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezeniai srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Posela nalezy omowié to z lekarzem.

W zwiazku z leczeniem iwermektyna wystepowaly ci¢zkie reakcje skorne, w tym zespoét Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Nalezy przerwaé stosowanie iwermektyny i
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktorychkolwiek objawow
ciezkich reakcji skornych wymienionych w punkcie 4.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Posela nalezy poinformowac lekarza o przebiegu leczenia w
przesziosci, jesli pacjent:

e ma osfabiony uklad odpornos$ciowy

e mieszka lub mieszkat w regionie Afryki, gdzie dochodzi do zakazen ludzi przez pasozyty

Loa loa, zwanego réwniez robakiem ocznym

e obecnie mieszka lub mieszkat w regionie Afryki.
Polaczone stosowanie cytrynianu dietylokarbamazyny (DEC) w leczeniu wspodlzakazenia Onchocerca
volvulus moze prowadzi¢ do ryzyka wystgpienia potencjalnie powaznych dzialan niepozadanych.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), powinien
porozmawia¢ o tym z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Posela.

Dzieci
Bezpieczenstwo stosowania leku Posela u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg nie zostalo ocenione.

Lek Poselaainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Posela z jedze niem, piciem i alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy, powinna niezwlocznie poinformowaé o
tym lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna
przyjmowac ten lek tylko, jesli jest to bezwzglednie konieczne. Pacjentka i lekarz
zadecyduja 0 tym podczas konsultaciji.

o Jesli pacjentka karmi lub planuje karmi¢ piersig, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.
Powodem jest to, ze lek ten przenika do mleka matki. Lekarz moze zdecydowacé o
rozpoczeciu leczenia po tygodniu od urodzenia dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu tego leku u pacjenta moga wystapi¢ zawroty glowy, senno$¢, drzenie lub uczucie
wirowania.

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Posela

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie tego leku
e Ten lek nalezy przyjmowac doustnie.
e W przypadku stosowania u dzieci w wieku ponizej szesciu lat przed przyjeciem tabletki
nalezy rozkruszy¢.
e Nalezy przyja¢ liczbg tabletek przepisanych przez lekarza naraz, popijajac woda, na pusty
zoladek. Nie nalezy nic jes¢ dwie godziny przed lub po przyjeciu tabletek. Powodem jest
to, ze nie wiadomo, jak pokarm wplywa na wchitanianie leku w organizmie.

Jaka dawke leku przyjmowaé
Leczenie polega na podaniu jednorazowej dawki.

e Nalezy przyja¢ liczbe tabletek przepisanych przez lekarza naraz.
e Dawka zalezy od rodzaju choroby oraz masy ciafa i wzrostu pacjenta.
e Lekarz powie pacjentowi, ile tabletek przyjac.

Leczenie strongyloidozy jelitowej

Zalecana dawka to:
MASA CIALA (kg) DAWKA (liczba tabletek 3 mg)
15do 24 jedna
25do 35 dwie
36 do 50 trzy
51 do 65 cztery
66 do 79 pig¢
>80 szesc¢

Leczenie mikrofilaremii wywotanej przez Wuchereria bancrofti

Zalecana dawka to:
MASA CIAELA DAWKOWANIE przy DAWKOWANIE przy
(kg) podawaniu raz na 6 miesiecy podawaniu raz na 12 miesiecy
(liczba tabletek 3 mg) (liczba tabletek 3 mg)
15 do 25 jedna dwie
26 do 44 dwie cztery
45 do 64 trzy szesé
65 do 84 cztery osiem

Schemat ten jest powtarzany co 6 lub co 12 miesigcy.
W przypadku braku mozliwosci ustalenia masy ciata pacjenta dawke iwermektyny nalezy okreslic na
podstawie wzrostu pacjenta:



WZROST DAWKOWANIE przy DAWKOWANIE przy

(cm) podawaniu raz na 6 miesiecy podawaniu raz na 12 miesiecy
(liczba tabletek 3 mg) (liczba tabletek 3 mg)
90 do 119 jedna dwie
120 do 140 dwie cztery
141 do 158 trzy szesé
> 158 cztery osiem

Leczenie §wierzbu ludzkiego
e  Dawka to 200 mikrogramow iwermektyny na kazdy kilogram masy ciata. Lekarz powie
pacjentowi, ile tabletek nalezy przyjac.
e  Skutecznos¢ leczenia moze by¢ potwierdzona po uplywie 4 tygodni.
e Lekarzmoze zdecydowac o podaniu drugiej dawki w ciggu 8 do 15 dni.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Posela jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Posela
Nalezy przyja¢ dokladnie taka dawkg leku, jaka zalecit lekarz. Po przyjeciu zbyt duzej ilosci tego leku
u niektorych pacjentow dochodzito do zaburzen swiadomosci lub $pigczki.

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci tego leku nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania le ku Posela
Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pacjent powinien prze rwaé¢ stosowanie iwe rmektyny i natychmiast zglosié sie po pomoc
medyczna, jesli zauwazy u siebie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawow:

e zaczerwienione, plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tulowiu, czegsto z polozonymi w
ich $rodku pecherzami, luszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i w obrebie oczu. Wystapienie takich powaznych wysypek skornych
moze by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Dziatania niepozadane zwykle nie sa powazne i nie trwaja diugo. Prawdopodobienstwo wystapienia
jest wigksze u osob zakazonych kilkoma pasozytami, a w szczegolnosci w przypadku zakazenia Loa
loa. Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne
Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza. Objawy moga

obejmowac:
e nagla goragczka
e nagle reakcje skome (takie jak wysypka lub swedzenie) lub inne powazne reakcje skorne
e trudnosci w oddychaniu.



Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do

lekarza.

Inne dzialania niepozadane

choroba watroby (ostre zapalenie watroby)

zmiany w niektorych badaniach laboratoryjnych (zwigkszenie aktywnoscienzymow
watrobowych, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny we krwi, zwigckszenie liczby eozynofilow)
krew w moczu

zaburzenia $wiadomosci lub $pigczka.

Ponizsze dziatania niepozadane zaleza od tego, w jakim celu stosuje si¢ lek Posela oraz rowniez od
tego, czy pacjent ma jakiekolwiek inne infekcje.

Osoby z jelitowg strongyloidoza (anguillulosis) moga mie¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

uczucie niezwyklego oslabienia

utrata apetytu, bol brzucha, zaparcie lub biegunka
nudnosci lub wymioty

uczucie sennosci lub zawroty glowy

dreszcze

Ponadto w przypadku strongyloidozy jelitowej (anguillulosis) w kale moga znajdowac¢ si¢ dorosie

glisty.

Osoby z mikrofilare mig spowodowanag filarioza limfatyczna wywolang przez Wuchereria
bancrofti moga mie¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

pocenie si¢ lub goraczka

bol glowy

uczucie niezwyklego oslabienia

bole migsni, stawow icalego ciala
utrata apetytu, nudno$ci

bol brzucha (bol brzucha i nadbrzusza)
kaszel lub bol gardia

dyskomfort podczas oddychania

niskie ci$nienie krwi podczas wstawania - moga wystapi¢ zawroty glowy lub oszolomienie
dreszcze

zawroty glowy

bol lub dyskomfort w jadrze.

Osoby ze §wierzbem moga mie¢ nastgpujace dzialania niepozadane:

swedzenie ($wiad) moze nasila¢ si¢ na poczatku leczenia. Zwykle nie trwa dhugo.

Osoby z ciezka infekcja wywolana przez Loa loa moga mie¢ nastgpujace dzialania niepozadane:

nieprawidlowa czynno$¢ mozgu

bol szyi lub plecow

krwawienie w biatkach oczu (znane réwniez jako
zaczerwienienie oczu)

brak tchu

utrata kontroli nad pecherzem lub jelitami

trudnosci ze staniem lub chodzeniem

zmiany stanu psychicznego

uczucie sennosci lub splatania

brak reagowania na inne osoby lub zapadanie w $pigczke.



Osoby zakazone przez Onchocerca volvulus, ktory powoduje §lepote rzeczna, moga mie¢
nastepujace dziatania niepozadane:
e swedzenie lub wysypka
bole stawow lub migsni
goraczka
nudnosci lub wymioty
obrzek weziow chionnych
obrzek, zwlaszcza dioni, kostek lub
stop
biegunka
e zawroty glowy

e niskie cisnienie krwi (niedocisnienie). Podczas wstawania mozesz odczuwac zawroty
glowy lub oszolomienie

e szybkie tetno

e  Dbol glowy lub uczucie zmgczenia

e zmiany widzenia iinne problemy z oczami, takie jak infekcja, zaczerwienienie lub
niezwykle odczucia
krwawienie w biatkach oczu lub obrzek powiek

e mozliwos$¢ pogorszenia astmy.

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informaciji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Posela
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
tekturowym. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sig
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowaniai inne informacje

Co zawiera lek Posela
e  Substancjg czynng leku jest iwermektyna.
Jedna tabletka zawiera 3 mg iwermektyny.
e  Pozostale skladniki (Substancje pomocnicze) to:
celuloza mikrokrystaliczna (E 460), skrobia zelowana, kukurydziana, butylohydroksyanizol
(E 320), magnezu stearynian (E 470b).

Jak wyglada lek Poselai co zawie ra opakowanie
Lek ten ma posta¢ okraglej, bialej lub prawie biatej, plasko scietej tabletki.
W opakowaniu znajduje si¢ 4, 8, 12, 16 lub 20 tabletek.


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Holandii, kraju eksportu:
SUBSTIPHARM

24 rue Erlanger

75016 Paryz

Francja

Wytworca:

EUROPEENNE DE PHARMACOTECHNIE - EUROPHARTECH

Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii, kraju eksportu: RVG 120488
Numer pozwole nia na import réwnolegly: 242/25

Data zatwie rdzenia ulotki: 23.07.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



