Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vesarco, 3 mg, tabletki
Ivermectinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Vesarco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesarco
Jak stosowac lek Vesarco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vesarco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vesarco i w jakim celu sie go stosuje

Lek Vesarco zawiera substancje czynna o nazwie iwermektyna. Jest to lek, ktory stosuje sie w
przypadku infekcji wywotywanych przez niektore pasozyty.

Stosuje si¢ go w leczeniu:

o zakazenia jelit zwanego strongyloidoza jelitowa (anguilluloza) wywotywanego przez pasozyta
o nazwie Strongyloides stercoralis.
o zakazenia krwi zwanym mikrofilaremia, spowodowanego ,,filariozg limfatyczng”. Jest ono

wywotywane przez niedojrzate formy pasozyta o nazwie Wuchereria bancrofti. Lek Vesarco
dziata przeciwko niedojrzatym osobnikom pasozyta i nie dziata na doroste osobniki pasozyta.

o roztoczy skornych (§wierzbu). Moga si¢ one znalez¢ w skorze pacjenta i powodowac silne
swedzenie. Lek Vesarco nalezy przyjmowac tylko wtedy, gdy lekarz udowodnit lub podejrzewa,
ze pacjent moze mie¢ §wierzb.

Lek Vesarco nie uchroni pacjenta przed ktérymkolwiek z tych zakazen. Nie dziata przeciwko
dorostym osobnikom pasozyta.

Lek Vesarco nalezy przyjmowac¢ tylko wtedy, gdy lekarz udowodnit lub podejrzewa, Ze pacjent moze
mie¢ zakazenie pasozytnicze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vesarco

Kiedy nie stosowa¢ leku Vesarco

- Jesli pacjent ma uczulenie na iwermektyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji uczuleniowej na lek moga obejmowac wysypke
skorng, trudno$ci w oddychaniu lub goraczke.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu iwermektyny wystapity: wysypka skérna o
cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢ skory, pgcherze lub owrzodzenia w jamie ustne;j.

Ogolnie, jesli po przyjeciu jakiegokolwiek leku wystapia u pacjenta nietypowe, nagle objawy — takie

jak wysypka, pokrzywka lub gorgczka — mozna podejrzewaé, ze pacjent jest uczulony na ten lek.

Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Vesarco.
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W przypadku watpliwo$ci, przed rozpoczeciem stosowania leku Vesarco nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vesarco nalezy omowic to z lekarzem.

W zwiazku z leczeniem iwermektyna wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Nalezy przerwac stosowanie iwermektyny i
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng w przypadku wystgpienia ktorychkolwiek objawdow
cigzkich reakcji skornych wymienionych w punkcie 4.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vesarco nalezy poinformowac lekarza o przebiegu leczenia w

przesztosci. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent:

- ma ostabiony uktad odpornos$ciowy

- wie, Ze ma zaburzong barier¢ pomigdzy krwig a mozgiem, spowodowang nieprawidlowym
dziataniem okreslonego biatka transportowego (glikoproteiny P, P-gp);

- mieszka lub mieszkal w regionie Afryki, gdzie dochodzi do zakazen ludzi przez pasozyta
Loa loa, zwanego rowniez robakiem ocznym;

- obecnie mieszka lub mieszkal w regionie Afryki.

Skojarzone stosowanie cytrynianu dietylokarbamazyny (DEC, ang. diethylcarbamazine citrate) w
leczeniu wspoélzakazenia Onchocerca volvulus moze prowadzi¢ do ryzyka wystapienia potencjalnie
powaznych dziatan niepozadanych.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznos$ci dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku Vesarco.

Lek Vesarco nie jest przeznaczony do stosowania w zapobieganiu zakazeniom pasozytami
tropikalnymi. Nie jest skuteczny wobec dorostych postaci pasozytow jelitowych i moze by¢ stosowany
wylacznie na zlecenie lekarza, gdy zakazenie pasozytnicze jest pewne lub silnie podejrzewane.

Dzieci
Nie wiadomo, czy stosowanie leku Vesarco jest bezpieczne u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg.

Pacjenci w podeszlym wieku

Badania kliniczne z zastosowaniem iwermektyny nie obejmowaty liczby pacjentow w wieku 65 lat i
starszych wystarczajacej do tego, aby mozliwe bylo okre$lenie, czy ich reakcja na leczenie r6zni si¢ od
reakcji pacjentow mtodszych. Dostepne dane z praktyki klinicznej réwniez nie wskazujg na réznice w
odpowiedzi na leczenie migdzy pacjentami w podesztym wieku a pacjentami mlodszymi.

Zasadniczo leczenie pacjentow w podesztym wieku nalezy prowadzi¢ ostroznie, bioragc pod uwage
czestsze wystgpowanie zmniejszonej czynnosci watroby, nerek lub serca oraz choréb
wspdtistniejgcych lub jednoczesne stosowanie innych produktéw leczniczych.

Lek Vesarco a inne leki

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

Cigza i karmienie piersig

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna przyjmowac tego leku, chyba ze zaleci to lekarz.

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

Karmienie piersig
Lek Vesarco jest przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poinformowacé o
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tym lekarza i nie stosowac tego leczenia, chyba ze lekarz wyraznie zaleci inaczej.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

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

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

3. Jak stosowaé lek Vesarco

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Leczenie strongyloidozy jelitowej
Orientacyjnie, dawka zalezna od masy ciata wynosi:

MASA CIALA (kg) DAWKA (liczba tabletek 3 mg)
15 do 24 1
25 do 35 2
36 do 50 3
51 do 65 4
66 do 79 5
> 80 6

Leczenie mikrofilaremii wywotanej przez Wuchereria bancrofti

Orientacyjnie, dawka zalezna od masy ciala wynosi:

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

Schemat ten jest powtarzany co 6 lub co 12 miesigcy.
Alternatywnie, jesli nie jest dostepna waga, dawke iwermektyny stosowang w masowych kampaniach
chemioterapii mozna okresli¢ na podstawie wzrostu pacjenta, zgodnie z ponizszym:

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

Leczenie $wierzbu ludzkiego

- Dawka to 200 mikrogramow iwermektyny na kazdy kilogram masy ciata.

- Skutecznos¢ leczenia moze by¢ potwierdzona po uptywie 4 tygodni.

- Lekarz moze zdecydowa¢ o podaniu drugiej pojedynczej dawki w ciggu 8 do 15 dni.
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Co jeszcze pacjent musi zrobic¢ podczas leczenia Swierzbu

Kazda osoba, ktora ma kontakt z pacjentem — zwlaszcza cztonkowie rodziny i partnerzy — powinna
jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz zdecyduje, czy osoby te rowniez wymagaja leczenia.
Jesli zakazone osoby z otoczenia pacjenta nie zostang szybko poddane leczeniu, istnieje ryzyko, ze
ponownie zarazg pacjenta $wierzbem.

Pacjent powinien przestrzegaé¢ zasad higieny, aby zapobiec ponownemu zakazeniu (np. utrzymywac
paznokcie krotko obciete i czyste) oraz doktadnie stosowac si¢ do oficjalnych zalecen dotyczacych
czyszczenia odziezy i poscieli.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Vesarco jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

Jak przyjmowac tabletki

- Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie.

- W przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat, tabletki nalezy rozgnies$¢ przed potknigciem.

- Tabletki przyjmowac popijajac woda, na czczo.

Nie nalezy spozywaé zadnych positkow przez dwie godziny przed przyjeciem tabletek ani przez dwie
godziny po ich przyjeciu. Jest to wazne, poniewaz nie wiadomo, w jaki sposoéb pokarm wplywa na
wchianianie leku przez organizm.

Ile tabletek nalezy przyjac

- Leczenie polega na przyjeciu jednorazowej dawki.

- Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek pacjent musi przyjac.

- Nalezy przyjac¢ wszystkie przepisane tabletki jednoczesnie.

- Dawka zalezy od rodzaju choroby oraz masy ciata lub wzrostu pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vesarco

Nalezy przyjac¢ doktadnie takg dawke leku, jakg zalecit lekarz.

Po przyjeciu zbyt duzej ilosci tego leku u niektérych pacjentow dochodzito do zaburzen §wiadomosci
lub $pigczki.

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci tego leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Vesarco

Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen lekarza. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Dziatania niepozadane zwykle nie sg powazne i nie trwaja dtugo. Moga wystepowac czesciej u 0sob
zakazonych kilkoma pasozytami jednoczesnie. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow zakazonych
nicieniem Loa loa.

W przypadku stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Objawy moga
obejmowac:

- nagla goraczke

- nagle reakcje skorne (takie jak wysypka lub swedzenie) lub inne powazne reakcje skorne

- trudnos$ci w oddychaniu



Pacjent powinien przerwac stosowanie iwermektyny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng,
jesli zauwazy u siebie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

zaczerwienione, plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutlowiu, czesto z potozonymi w ich
srodku pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystapienie takich powaznych wysypek skornych moze
by¢ poprzedzone gorgczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Inne dzialania niepozadane

astma

trudnosci w chodzeniu

problemy z oczami, takie jak: zakazenie, zaczerwienienie lub nietypowe odczucia
bol brzucha

zaparcia

bol gardta

choroba watroby (ostre zapalenie watroby)

zmiany w niektorych badaniach laboratoryjnych (zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych, zwickszone stgzenie bilirubiny we krwi, zwigkszona liczba eozynofilow)
krew w moczu

nadmierne pocenie si¢

uczucie nietypowego ostabienia

utrata przytomnosci lub $pigczka

Ponizsze dzialania niepozadane zaleza od tego, w jakim wskazaniu stosuje si¢ lek Vesarco. Ich
wystgpienie moze rowniez zaleze¢ od obecnosci innych zakazen pasozytniczych.

Osoby z jelitowa strongyloidoza (anguilluloza) moga mie¢ nastepujace dziatania niepozadane:

uczucie niezwyktego ostabienia

utrata apetytu, bol brzucha, zaparcie lub biegunka

nudnosci lub wymioty

uczucie sennosci lub zawroty gtowy

drzenia lub drgawki

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub zawartosci barwnika krwi — hemoglobiny
(niedokrwistos$¢, anemia)

Ponadto w przypadku strongyloidozy jelitowej (anguilluloza) w kale mogg znajdowac si¢ doroste
nicienie.

Osoby z mikrofilaremia spowodowana filarioza limfatyczna wywolana przez Wuchereria
bancrofti moga mie¢ nastepujace dzialania niepozadane:

pocenie si¢ lub goraczka

bol glowy

uczucie niezwyktego ostabienia

bole migsni, stawow i catego ciata

utrata apetytu, nudnosci

bol brzucha (bl brzucha i bol w nadbrzuszu)
kaszel lub bdl gardta

dyskomfort podczas oddychania

niskie cisnienie krwi podczas wstawania — mogg wystapic¢ zawroty gtowy lub oszotomienie
dreszcze

zawroty glowy

bol lub dyskomfort w jadrze.

Osoby ze $wierzbem mogg mie¢ nast¢pujace dzialania niepozadane:

swedzenie ($wiad) moze nasilac si¢ na poczatku leczenia. Zwykle nie trwa dlugo.



Osoby z ciezkim zakazeniem wywolana przez Loa loa mogg mie¢ nastepujace dzialania
niepozadane:

nieprawidlowa czynno$¢ mozgu

bol szyi lub plecow

wylew krwi do biatkowek oczu (znane rowniez jako zaczerwienienie oczu)
brak tchu

utrata kontroli nad pecherzem lub jelitami

trudnosci ze staniem lub chodzeniem

zmiany stanu psychicznego

uczucie sennos$ci lub dezorientacji

brak reagowania na inne osoby lub zapadanie w $pigczke.

Osoby zakazone przez Onchocerca volvulus, ktory powoduje §lepote rzeczna, moga miec¢
nastepujace dzialania niepozadane:

swedzenie lub wysypka

bole stawow lub migsni

goraczka

nudnosci lub wymioty

obrzek weztow chlonnych

obrzek, zwlaszcza dioni, kostek lub stop

biegunka

zawroty glowy

niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie). Podczas wstawania mozna odczuwac zawroty gtowy lub
oszolomienie

o szybkie tetno

o bol glowy lub uczucie zmeczenia

o zmiany widzenia i inne problemy z oczami, takie jak zakazenie, zaczerwienienie lub niezwykte
odczucia

. krwawienie w biatkdwkach oczu lub obrze¢k powiek

. mozliwos¢ pogorszenia astmy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vesarco
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
tekturowym. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vesarco
- Substancja czynng leku jest iwermektyna.
Jedna tabletka zawiera 3 mg iwermektyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
Celuloza mikrokrystaliczna, kwas cytrynowy, butylohydroksyanizol, skrobia zelowana kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Vesarco i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci bialej lub prawie bialej, okraglej, obustronnie wypuklej tabletki o §rednicy okoto

5 mm.

Tabletki sg dostepne w pudetkach zawierajacych blistry z foliit OPA—Aluminium—PVC po 4, 6, 8 lub
10 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

02-867 Warszawa

tel: +48 22 855 40 93

Wytwérca

Laboratorios Medicamentos Internacionales, S.A.
Calle De La Solana 26

28850 Torrejon de Ardoz, Madryt

Hiszpania

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 8-10
13435 Berlin

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: Ivermectin Aristo

Niemcy: Ivermectin Aristo 3 mg Tabletten
Holandia: Ivermectin Aristo 3 mg tabletten

Polska: Vesarco

Hiszpania Ivermectina Aristo 3 mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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