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Folheto informativo: Informag¢des para o usudrio

Ivergalen 3 mg comprimidos
Ivermectina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.
e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
e (aso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
e Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.
e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
quaisquer efeitos indesejaveis possiveis nao indicados neste folheto. Ver secio 4.

O que contém este folheto

O que € Ivergalen e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ivergalen
Como tomar Ivergalen

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar [vergalen

Contetido da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Ivergalene para que € utilizado

Ivergalen contém um medicamento chamado ivermectina. Este € um tipo de medicamento usado
para infec¢des causadas por alguns parasitas.

E usado para tratar:

. Uma infeccdo no intestino chamada estrongiloidiase intestinal (anguilulose). Isso é
causado por um tipo de verme redondo chamado “Strongyloides stercoralis”.
. Uma infeccio do seu sangue chamada microfilaremia devido a “filariose linfatica”. Isso é

causado por um verme imaturo chamado “Wuchereria bancrofti”. Ivergalen nao funciona
contra vermes adultos, apenas contra vermes imaturos.

. Acaros da pele (sarna). E quando pequenos dcaros se enterram sob sua pele. Isso pode
causar coceira intensa. Ivergalen s6 deve ser tomado quando o seu médico tiver provado ou
achar que tem sarna.

Ivergalen ndo o impedird de contrair uma dessas infec¢des. Ivergalen ndao funciona contra vermes
adultos.

Ivergalen s6 deve ser tomado quando o seu médico tiver provado ou pensar que vocé€ tem uma
infeccdo parasitdria.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ivergalen
Nao tome Ivergalen
- Setem alergia a ivermectina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secc¢do 6).
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Em geral, se tiver sintomas incomuns que ocorrem repentinamente apds tomar qualquer
medicamento, como erupcdo cutdnea, urticdria ou febre, pode presumir que é alérgico a esse
medicamento.

Nao tome Ivergalen se o acima se aplicar a si. Se nfo tiver a certeza, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Ivergalen.
Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ivergalen.

Antes de iniciar o tratamento com Ivergalen, informe o seu médico sobre todo o seu histérico
médico. Informe o seu médico

. Se vocé tem um sistema imunolégico fraco (distirbio de imunidade)

. Se vocé mora ou viveu em partes da Africa onde h4 casos de infestacio parasitaria humana
com o verme filarial Loa loa, também chamado de verme ocular

. Se vocé atualmente mora ou j4 morou em partes da Africa.

O uso combinado de citrato de dietilcarbamazina (DEC) para tratar uma coinfeccdo com
Onchocerca volvulus pode levar ao risco de sofrer efeitos adversos potencialmente graves.

Se alguma das situacdes acima se aplicar a si (ou se nao tiver a certeza), fale com o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar Ivergalen.

Ivergalen ndo se destina ao uso para prevenir infestagdes por parasitas tropicais. Nao € eficaz
contra vermes parasitas adultos e sé pode ser usado por orientagcdo de um médico quando a
infestacdo parasitdria € certa ou fortemente suspeita.

Criangas
A seguranca da utilizacdo de Ivergalen em criangas com peso inferior a 15 kg ndo foi avaliada.

Pacientes idosos

Os estudos clinicos com ivermectina ndo incluiram um nimero suficiente de individuos com 65
anos ou mais para determinar se respondem de forma diferente dos individuos mais jovens. Outra
experiéncia clinica relatada ndo identificou diferengas nas respostas entre os idosos e os doentes
mais jovens. Em geral, o tratamento de um paciente idoso deve ser cauteloso, refletindo a maior
frequéncia de diminuicdo da funcdo hepdtica, renal ou cardiaca e de doenca concomitante ou
outra terapia medicamentosa.

Outros medicamentos e Ivergalen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, tiver tomado/utilizado
recentemente ou se puder tomar/utilizar outros medicamentos.

Em geral, deve consultar o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ivergaleno € excretado no leite humano.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O efeito de Ivergalen na capacidade de conduzir e utilizar miquinas néo foi estudado. Em alguns
doentes, a possibilidade de efeitos indesejaveis como tonturas, sonoléncia ou sensacido de tremor
ou como se estivesse a girar, que podem afetar a capacidade de conduzir ou utilizar miquinas,
ndo pode ser descartada.

Se sentir esses sintomas, evite conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Ivergalen

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Dosagem

Tratamento da estrongiloidiase gastrointestinal (anguilulose)

A dosagem recomendada € de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, administrada por
via oral em dose Unica.

Para orientacdo, a dose com base no peso corporal é:

PESO CORPORAL (kg) DOSE (ntiimero de comprimidos de 3 mg)
15a24 um
25a35 dois
36a50 trés
51 a65 quatro
66a79 cinco
>80 seis

Tratamento da microfilaremia causada por Wuchereria bancrofti (filariose linfatica)

A dosagem recomendada para campanhas de tratamento em massa na microfilaremia de
Wuchereria bancrofti (filariose linfatica) é de aproximadamente 150 a 200 pg de ivermectina por
kg de peso corporal, tomada em dose oral tinica a cada 6 meses.

Em dreas endémicas onde o tratamento s6 pode ser administrado uma vez a cada 12 meses, a dose
recomendada € de 300 a 400 pg por kg de peso corporal para manter a supressdo adequada da
microfilaremia nos doentes tratados.

Para orientacdo, a dose com base no peso corporal é:

PESO CORPORAL | DOSE administrada a cada 6 meses DOSE administrada a cada 12
(kg) (niimero de comprimidos de 3 mg) | meses (nimero de comprimidos de
3 mg)
15a25 um dois
26 a44 dois quatro
45 a 64 trés seis
65 a 84 quatro oito
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Alternativamente e na auséncia de um conjunto de balancas, a dosagem de ivermectina para
administracdo em campanhas de tratamento em massa pode ser determinada pela altura do
paciente, da seguinte forma:

ALTURA DOSE administrada a cada 6 meses DOSE administrada a cada 12
(em cm) (niimero de comprimidos de 3 mg) | meses (nimero de comprimidos de
3 mg)
90all9 um dois
120 a 140 dois quatro
141 a 158 trés seis
> 158 quatro oito

Tratamento da sarna humana
e Tome uma dose de 200 microgramas por cada quilograma de peso corporal.
e Vocé ndo saberd se o tratamento foi bem-sucedido por 4 semanas.
e O seu médico pode decidir administrar uma segunda dose tnica dentro de 8 a 15 dias.

O que mais vocé deve observar quando for tratado para sarna

Todos que entrarem em contato com vocé, especialmente membros de sua familia e parceiros,
devem visitar um médico o mais répido possivel. O médico decidird se essas pessoas também
devem ser tratadas. Se as pessoas de contato infectadas também ndo forem tratadas prontamente,
existe o perigo de que elas possam reinfectd-lo com sarna.

Vocé deve seguir medidas higi€nicas para evitar a reinfec¢do (ou seja, manter as unhas curtas e
limpas) e deve seguir as recomendagdes oficiais sobre a limpeza de roupas e roupas de cama de
perto.

Se tem a impressdo de que o efeito de Ivergalen é demasiado forte ou demasiado fraco, fale com
o seu médico ou farmacéutico.

Método de administracao

Comprimidos para uso oral.

Siga sempre a dosagem indicada pelo seu médico. Em caso de divida, consulte seu médico ou
farmacéutico.

Em criancas com menos de 6 anos de idade, os comprimidos devem ser esmagados antes de
engolir.

O tratamento consiste em uma dose tGnica. O nimero de comprimidos prescritos deve ser tomado
ao mesmo tempo que uma dose tUnica. Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de
dgua com o estdbmago vazio. Nao coma nenhum alimento dentro de duas horas antes ou depois de
tomar este medicamento. Isso ocorre porque nio se sabe como os alimentos afetam a absorcao
desse medicamento no organismo.

Se tomar mais Ivergalen do que deveria
Contato o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Ivergalen
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Sempre siga a prescri¢do do seu médico. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
esquecida.

Se vocé tiver qualquer outra didvida sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico

4, Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejdveis geralmente nao sdo graves e ndo
duram muito. Eles podem ser mais provaveis de acontecer em pessoas infectadas com vdrios
parasitas. Isso é particularmente verdadeiro se eles tiverem o verme “Loa loa”. Os seguintes
efeitos indesejdveis podem ocorrer com este medicamento:

Reacdes alérgicas
Se vocé tiver uma reagao alérgica, consulte um médico imediatamente. Os sinais podem incluir:
e Febre repentina
e Reacdes cutineas stbitas (como erup¢do cutanea ou comichdo) ou outras reagdes
cutdneas graves
e Dificuldade em respirar
Consulte um médico imediatamente se vocé notar algum dos efeitos indesejdveis acima.

Outros efeitos indesejaveis
e Doenca hepdtica (hepatite aguda)
e Alteracdes em alguns testes laboratoriais (aumento das enzimas hepaticas, aumento da
bilirrubina no sangue, aumento de eosinéfilos)
e Sangue na urina

Os efeitos indesejdveis abaixo dependem do que vocé estd tomando Ivergalen. Eles também
dependem se vocé tem outras infecgdes.

Pessoas com estrongiloidiase intestinal (anguilulose) podem ter os seguintes efeitos colaterais:
e Sentir-se extraordinariamente fraco
Perda de apetite, dor de estdbmago, obstipacdo ou diarreia
N4éuseas ou vomitos
Sensacdo de sono ou tontura
Tremores ou tremores
Uma diminui¢dao no nimero de glébulos brancos (leucopenia)
Diminui¢do da quantidade de glébulos vermelhos ou do pigmento vermelho hemoglobina
(anemia)
Além disso, na estrongiloidiase intestinal (anguilulose), vermes redondos adultos podem ser
encontrados nas fezes.

Pessoas com microfilaremia devido a filariose linfatica causada por Wuchereria bancrofti podem
ter os seguintes efeitos colaterais:

e Sudorese ou febre

e Dor de cabeca

e Sentir-se extraordinariamente fraco

e Dores musculares, articulares e corporais em geral



APROVADO EM
09-12-2022
INFARMED

Perda de apetite, nduseas

Dor no estdmago (dor abdominal e epigastrica)

Tosse ou dor de garganta

Desconforto ao respirar

Pressdo arterial baixa ao se levantar ou ficar de pé - vocé pode sentir tonturas
Calafrios

Vertigem

Dor ou desconforto no testiculo

Pessoas com sarna podem ter os seguintes efeitos indesejaveis:

Comichao (prurido) pode piorar no inicio do tratamento. Isso geralmente ndo dura muito.

Pessoas com infec¢@o pesada do verme “Loa loa” podem ter os seguintes efeitos colaterais:

Funcdo cerebral anormal

Dor no pescogo ou nas costas

Sangramento na parte branca dos olhos (também conhecido como olho vermelho)
Estar com falta de ar

Perda de controle da bexiga ou dos intestinos

Dificuldade em ficar em pé ou andar

Mudancas no estado mental

Sensacdo de sonoléncia ou confusio

Nio responder a outras pessoas ou entrar em coma

Pessoas infectadas com o verme “Onchocerca volvulus”, que causa cegueira dos rios, podem ter
os seguintes efeitos indesejaveis:

Comichao ou erupcao

Dores articulares ou musculares

Febre

Néuseas ou vOomitos

Inchago dos génglios linfaticos

Inchago, especialmente das maos, tornozelos ou pés

Diarreia

Vertigem

Pressdo arterial baixa (hipotensdo). Voc€ pode se sentir tonto ao se levantar
Ritmo cardiaco acelerado

Dor de cabeca ou cansago

Alteragdes na sua visao e outros problemas oculares, como infeccao, vermelhidio ou
sensagdes incomuns

Sangramento na parte branca dos olhos ou inchaco das palpebras

Asma pode piorar

Relatérios de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.



APROVADO EM
09-12-2022
INFARMED

INFARMED, L.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ivergalen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Ivergalen
e A substincia ativa € a ivermectina.
Um comprimido contém 3 mg de ivermectina.
e Os outros componentes sio:
Celulose microcristalina (E 460), amido de milho pré-gelatinizado, butil-hidroxianisol (E
320), estearato de magnésio (E 470b).

Qual o aspecto de Ivergalen e contetido da embalagem

Este medicamento € apresentado como um comprimido redondo, branco ou quase branco, plano
com a borda chanfrada.

Cartonagem de 4, 8, 10, 12, 16 e 20 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

Titular da autorizagdo de introducdo no mercado e fabricante

Titular da autorizagao de introdu¢@o no mercado:
Galenicum Derma, S.L.

Ctra. N-1, Km 36,

28750 San Agustin de Guadalix (Madrid)
Espanha

Fabricante:
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EUROPEENNE DE PHARMACOTECHNIE - EUROPHARTECH
Rue Henri Matisse
63370 Lempdes - Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes
nomes:

Este folheto foi revisto pela tltima vez em { MM/AAAA}.



