Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
POSELA, 3 mg, tabletki

Ivermectinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 POSELA i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek POSELA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek POSELA zawiera substancj¢ czynng o nazwie iwermektyna. Jest to lek, ktory stosuje si¢
w przypadku infekcji wywolywanych przez niektore pasozyty.

Stosuje si¢ go w leczeniu:

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

e zakazeniu krwi zwanym mikrofilaremia spowodowanym ,.filarioza limfatyczng” wywotywana
zakazeniem niedojrzatymi formami pasozyta o nazwie Wuchereria bancrofti. Lek POSELA
dziata przeciwko niedojrzatym osobnikom pasozyta. Nie dziata na doroste osobniki pasozyta.

e roztoczy skornych (§wierzbu), ktdre moga znalez¢ si¢ 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 ktorgkolwiek z tych infekcji. Nie dziata 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

- jesli pacjent ma uczulenie na iwermektyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



W przypadku jesli wystapig nietypowe objawy, ktore nagle pojawiaja si¢ po przyjeciu jakiegokolwiek
leku, takie jak wysypka, pokrzywka lub goraczka, mozna przypuszczaé, ze pacjent jest uczulony na
ten lek.

Jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta nie powinien on przyjmowac leku POSELA.

W przypadku watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku POSELA nalezy skonsultowac sie

Z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku POSELA nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem stosowania leku POSELA nalezy poinformowac¢ lekarza o przebiegu leczenia
W przesztosci, jesli pacjent:

e mMa ostabiony uktad odporno$ciowy (zaburzenia odpornosci)

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

Loa loa, zwanego rowniez robakiem ocznym

e obecnie mieszka lub mieszkal w regionie Afryki.
Potgczone stosowanie cytrynianu dietylokarbamazyny (DEC) w leczeniu wspotzakazenia Onchocerca
volvulus moze prowadzi¢ do ryzyka wystgpienia potencjalnie powaznych dziatan niepozgdanych.

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

Lek POSELA nie jest przeznaczony do zapobiegania inwazjom pasozytniczym strefy tropikalnej. Nie
jest skuteczny przeciwko dorostym robakom pasozytniczym i mozna go stosowac¢ tylko po konsultacji
z lekarzem, gdy istnieje pewno$¢ lub podejrzenie zarazenia pasozytami.

Dzieci
Bezpieczenstwo stosowania leku POSELA u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg nie zostato ocenione.

Pacjenci w podeszlym wieku

Badania kliniczne z iwermektyna nie obejmowaty wystarczajacej liczby osob w wieku 65 lat i
starszych, dlatego nie mozna okresli¢ czy reaguja inaczej niz osoby mtodsze. Inne zgloszone
przypadki kliniczne nie wykazaty roznic w odpowiedziach migdzy pacjentami w podesztym wieku i
mlodszymi. W zwigzku z tym leczenie pacjentow w podesztym wieku powinno przebiegaé z
zachowaniem ostroznosci, uwzglednieniem wigkszej czestosci zaburzen czynno$ci watroby, nerek lub
serca oraz wspotistniejacych choréb lub terapii innymi lekami.

Lek POSELA a inne leki

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

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Cigza
Kobietom w ciazy nie wolno stosowac leku POSELA, chyba ze tak zalecit lekarz.

Karmienie piersia

Lek POSELA przenika do mleka ludzkiego.

Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowac tego leczenia, chyba
ze tak zalecit lekarz.




Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Plodnos¢

Iwermektyna nie miata szkodliwego wptywu na ptodnos¢ u szczuréw, nawet w dawce trzykrotnie
przekraczajacej maksymalng zalecang dawke dla ludzi wynoszaca 200 pg/kg (w przeliczeniu na
mg/m? powierzchni ciata na dobe).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku POSELA na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

U niektorych pacjentow nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zawroty
glowy, sennos¢, drzenie lub uczucie wirowania, co moze wptywac negatywnie na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowaé lek POSELA

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

Orientacyjne ustalenie dawki na podstawie masy ciata pacjenta:

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 piec¢
>80 szes¢

Leczenie mikrofilaremii wywotanej przez Wuchereria bancrofti

Zalecana dawka doustna to okoto 150 do 200 pg/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/kg masy ciata. Taka dawka umozliwia utrzymanie

supresji mikrofilaremii u leczonych pacjentow.

Dawka okreslana jest na podstawie masy ciala pacjenta (tabela orientacyjna):

MASA CIALA DAWKOWANIE przy DAWKOWANIE przy
(kg) podawaniu raz na 6 miesiecy podawaniu raz na 12 miesiecy
(liczba tabletek 3 mg) (liczba tabletek 3 mg)
15do 25 jedna dwie
26 do 44 dwie cztery
45 do 64 trzy sze$¢

65 do 84 cztery osiem



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 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 szes$é
> 158 cztery osiem

Leczenie §wierzbu ludzkiego
e Nalezy przyjmowa¢ dawke 200 mikrogramoéw iwermektyny na kazdy kilogram masy ciata.
e Skutecznos¢ leczenia moze by¢ potwierdzona po uptywie 4 tygodni.
e [Lekarz moze zdecydowac o podaniu drugiej dawki w ciggu 8 do 15 dni.

Podczas leczenia §wierzbu nalezy zwrdci¢ uwage
Osoby majace kontakt z pacjentem zwtaszcza cztonkowie rodziny i partnerzy, powinni jak najszybciej
zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz zadecyduje, czy te osoby rowniez powinny by¢ leczone.

Jesli osoby kontaktowe zakazone nie rozpoczng szybko leczenia, istnieje niebezpieczenstwo
ponownego zarazenia pacjenta §wierzbem.

Nalezy przestrzega¢ zasad higieny, aby zapobiec ponownemu zakazeniu (tj. Utrzymywac krotkie i
czyste paznokcie) oraz Scisle przestrzegaé oficjalnych zalecen dotyczacych czyszczenia odziezy i
poscieli.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku POSELA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Sposdéb podawania

Tabletki do stosowania doustnego.

Zawsze przestrzegaj dawki podanej przez lekarza. W razie watpliwosci skonsultuj si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

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

Leczenie polega na podaniu jednorazowej dawki. Liczbe przepisanych tabletek nalezy przyja¢ w tym
samym czasie jako jednorazowa dawke. Tabletki nalezy popija¢ woda na pusty zotadek. Nie nalezy
jes¢ zadnych positkow na dwie godziny przed lub po przyjeciu tego leku. Dzieje si¢ tak, poniewaz nie
wiadomo, jak pokarm wptywa na wchianianie tego leku przez organizm.

Zastosowanie wiekszej niz zalecan dawki leku POSELA
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku POSELA

Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Dziatania niepozadane zwykle nie sa powazne i nie trwaja dtugo. Prawdopodobienstwo wystgpienia
jest wieksze U osob zakazonych kilkoma pasozytami, a W szczegdlnosci W przypadku zakazenia
Loa loa. Podczas stosowania tego leku moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

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

e nagla gorgczka

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

e trudnosci w oddychaniu.
Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do
lekarza.

Inne dzialania niepozadane
e choroba watroby (ostre zapalenie watroby)
e zmiany w niektdrych badaniach laboratoryjnych (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi, zwigekszenie liczby eozynofilow)
e krew w moczu.

Ponizsze dziatania niepozadane zalezg od tego, w jakim celu stosuje si¢ lek POSELA oraz réwniez od
tego, czy pacjent ma jakiekolwiek inne infekcje.

Osoby z jelitowg strongyloidoza (anguillulosis) moga mie¢ nastepujace dziatania niepozadane:
e uczucie niezwyklego ostabienia

utrata apetytu, bol brzucha, zaparcie lub biegunka

nudnosci lub wymioty

uczucie sennosci lub zawroty glowy

dreszcze

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub hemoglobiny barwnikowej krwi

(niedokrwisto$¢)

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

glisty.

Osoby z mikrofilaremia spowodowana filarioza limfatyczna wywolana przez Wuchereria
bancrofti mogg mie¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:
e pocenie si¢ lub goraczka
bol glowy
uczucie niezwyklego ostabienia
bole migsni, stawow i catego ciata
utrata apetytu, nudnos$ci
bol brzucha (bdl brzucha i nadbrzusza)
kaszel lub bol gardta
dyskomfort podczas oddychania
niskie cisnienie krwi podczas wstawania - mogg wystapi¢ zawroty glowy lub oszotomienie
dreszcze
zawroty glowy
bol lub dyskomfort w jadrze.

Osoby ze §wierzbem moga mie¢ nast¢pujgce dziatania niepozadane:
e swedzenie ($wiad) moze nasila¢ si¢ na poczatku leczenia. Zwykle nie trwa dlugo.



Osoby z ciezka infekcja wywolang przez Loa loa mogg mie¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:
e nieprawidtowa czynno$¢ mozgu

bol szyi lub plecow

krwawienie w biatkach oczu (znane rowniez jako zaczerwienienie oczu)

brak tchu

utrata kontroli nad pgcherzem lub jelitami

trudnosci ze staniem lub chodzeniem

zmiany stanu psychicznego

uczucie sennosci lub splatania

brak reagowania na inne osoby lub zapadanie w $piaczke.

Osoby zakazone przez Onchocerca volvulus, ktory powoduje $lepote rzeczna, moga mie¢

nastepujace dzialania niepozadane:
e swedzenie lub wysypka

bole stawow lub miesni

goragczka

nudnosci lub wymioty

obrzek weztow chtonnych

obrzek, zwtaszcza dtoni, kostek lub stop

biegunka

zawroty glowy

niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie). Podczas wstawania mozesz odczuwac zawroty glowy

lub oszolomienie

szybkie tetno

e Dbol gtowy lub uczucie zmeczenia

e zmiany widzenia i inne problemy z oczami, takie jak infekcja, zaczerwienienie lub niezwykle
odczucia

e krwawienie w biatkach oczu lub obrzgk powiek

e mozliwo$¢ pogorszenia astmy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek POSELA
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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


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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek POSELA

Substancja czynna leku jest iwermektyna.

Jedna tabletka zawiera 3 mg iwermektyny.

Pozostate sktadnik (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), skrobia zelowana
kukurydziana, butylohydroksyanizol (E 320), magnezu stearynian (E 470b).

Jak wyglada lek POSELA i co zawiera opakowanie

Lek ten ma posta¢ okragtej, biatej lub prawie biatej, ptasko $cigtej tabletki.
W opakowaniu znajduje si¢ 4, 8, 10, 12, 161 20 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SUBSTIPHARM

24 rue Erlanger

75016 Paryz

Francja

Wytworca

EUROPEENNE DE PHARMACOTECHNIE - EUROPHARTECH
Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Mercapharm Sp. z 0.0.

ul. Swietopetka 39

81-524 Gdynia

e-mail: info@mercapharm.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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