Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletit
ivermektiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ivermectin Medical Valley on ja mihin sitéd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ivermectin Medical Valley .valmistetta
Miten Ivermectin Medical Valley -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ivermectin Medical Valley -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Uk wnE=

1. Mitd Ivermectin Medical Valley on ja mihin sita kiytetaan

Ivermectin Medical Valley -tabletit sisdltavat ladkeainetta nimeltd ivermektiini. Sitd kdytetddn tiettyjen
loisten (parasiittien) aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Sitd kédytetddn seuraavien infektioiden hoitoon:

. suolistoinfektio nimeltd suoliston strongyloidiaasi (strongyloides-infektio). Infektion aiheuttaa
Strongyloides stercoralis .sukkulamato.
o veressd oleva infektio nimeltd mikrofilaremia, joka johtuu nk. lymfaattisesta filariaasista.

Tamén aiheuttaa keskenkasvuinen Wuchereria bancrofti -mato. Ivermectin Medical Valley ei
tehoa tdysikasvuisiin matoihin, ainoastaan keskenkasvuisiin matoihin.

o syyhypunkit (syyhy). Syyhyssa pienet syyhypunkit kaivautuvat ihon alle, miké voi aiheuttaa
vaikeaa kutinaa. Ivermectin Medical Valley -valmistetta saa kdyttda vain, kun 1ddkéri on
todennut syyhyn tai epéilee sita.

Ivermectin Medical Valley ei esta naita infektioita tarttumasta. Se ei tehoa tdysikasvuisiin
matoihin.

Ivermectin Medical Valley -valmistetta saa kdyttdd vain, kun ladkari on todennut loisten aiheuttaman
infektion tai epdilee sitd.

Ivermektiinid, jota Ivermectin Medical Valley siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkil6kunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitad sinun on tiedettivd, ennen kuin otat Ivermectin Medical Valley -valmistetta

Ali ota Ivermectin Medical Valley -valmistetta

. jos olet allerginen ivermektiinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Ladkkeen aiheuttaman allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma,
hengitysvaikeudet tai kuume.

. jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun



haavaumia ivermektiinin ottamisen jalkeen.
Alé ota Ivermectin Medical Valley -valmistetta, jos edelld mainittu koskee sinua. Jos olet epdvarma,
kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Ivermectin Medical Valley -valmisteen
kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa ennen kuin otat Ivermectin Medical Valley
-valmistetta.

Ivermektiinihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavista ihoreaktioista, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymaéstd ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta ivermektiinin kéyttd ja hakeudu
ladkariin valittdmasti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka liittyvét kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin.

On erityisen tarkedd, ettd keskustelet ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lddkkeen
kayttdd, jos:

o elimistosi puolustusjarjestelmé (immuunipuolustus) on heikko

. asut tai olet viettdnyt aikaa Afrikassa sellaisilla alueilla, joissa ihmisillé esiintyy ”Loa loa”
-filariamadon (kutsutaan myos silmdmadoksi) aiheuttamia infektioita

. asut tai olet viettanyt aikaa Afrikassa. Dietyylikarbamatsiinisitraatti (DEC) -nimisen lddkkeen

kéyttdé Onchocerca volvulus -madon aiheuttaman infektion hoidossa voi suurentaa
haittavaikutusten riskid, ja ne voivat joskus olla vakavia.
Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Ivermectin Medical Valley -valmistetta.

Lapset
Ei tiedetd, onko Ivermectin Medical Valley .valmisteen kaytt6 alle 15 kg:n painoisille lapsille
turvallista.

Muut ladkevalmisteet ja Ivermectin Medical Valley
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladakkeita.

Raskaus ja imetys

. Keskustele heti lddkdrin kanssa ennen Ivermectin Medical Valley -valmisteen ottamista, jos olet
raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Jos olet raskaana, tdtd 1ddkettd on kdytettdva vain, jos se on
ehdottomasti tarpeen. Ladkari paattda hoidosta yhdessa kanssasi.

. Keskustele ladkarin kanssa, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen, silld Ivermectin Medical
Valley -valmiste erittyy didinmaitoon. Laédkari saattaa paattdd aloittaa Ivermectin Medical
Valley -hoitosi siind vaiheessa, kun lapsesi syntymdstd on kulunut viikko.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ivermectin Medical Valley -valmisteen oton jdlkeen voit kokea huimausta, uneliaisuutta, vapinaa tai
pyorrytystd. Jos ndin kdy, sinun ei pidd ajaa autoa tai kayttaa tydkaluja tai koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Ivermectin Medical Valley -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laidkkeen otto

| Ota ndmad tabletit suun kautta.
. Alle 6-vuotiaille lapsille tabletit on murskattava ennen nielemista.
. Ota kaikki 1adkdrin maaradmadn kerta-annokseen kuuluvat tabletit yhtd aikaa, veden kera ja

tyhjadn mahaan. Alé syd mitddn kahteen tuntiin ennen eiké jalkeen tablettien oton, sillé ei
tiedetd, miten ruoka vaikuttaa ladkkeen imeytymiseen elimistdosi.

Miten paljon lidketti otetaan
Hoito muodostuu yhdesté kerta-annoksesta.

o Ota kaikki ladkéarin madraamat tabletit samalla kertaa.
. Annos riippuu sairaudestasi sekd painostasi tai pituudestasi.
L Ladkari kertoo, montako tablettia sinun on otettava.

Suoliston strongyloidiaasin (strongyloides-infektion) hoeito

. Tavanomaiset annokset ovat:
POTILAAN PAINO (kg) ANNOS (3 mg:n tablettien lukumééra)
15-24 yksi
25-35 kaksi
36-50 kolme
51-65 nelja
66-79 viisi
>80 kuusi

Lymfaattisesta filariaasista johtuvan, Wuchereria bancrofti -madon aiheuttaman mikrofilaremian
hoito

J Tavanomaiset annokset ovat:
POTILAAN ANNOS, kun hoitoa annetaan 6 kk:n | ANNOS, kun hoitoa annetaan 12 kk:n
PAINO (kg) vilein vélein
3 mg:n tablettien lukumé&éara 3 mg:n tablettien lukumaara
15-25 yksi kaksi
26-44 kaksi nelja
45-64 kolme kuusi
65-84 nelja kahdeksan
. Tama hoito toistetaan 6 kuukauden tai 12 kuukauden vélein.
o Vaihtoehtoisesti, ja jos vaakaa ei ole kdytossd, ivermektiiniannos voidaan méérittdd potilaan

pituuden perusteella seuraavasti:

POTILAAN ANNOS, kun hoitoa annetaan 6 kk:n | ANNOS, kun hoitoa annetaan 12 kk:n
PITUUS (cm) vélein vilein
3 mg:n tablettien lukumaééra 3 mg:n tablettien lukumaééra
90-119 yksi kaksi
120-140 kaksi nelja
141-158 kolme kuusi
> 158 nelja kahdeksan
Syyhyn heito
o Annos on 200 mikrogrammaa ivermektiinid painokiloa kohden.
o Hoidon tehon voi arvioida vasta 4 viikkoa hoidon jalkeen.



. Ladkari voi paattaa antaa sinulle toisen kerta-annoksen 8—15 vuorokauden sisalla.

Jos koet, ettd Ivermectin Medical Valley -valmisteen teho on liian voimakas tai heikko, kddnny
ladkaérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos otat enemman Ivermectin Medical Valley -valmistetta kuin sinun pitaisi
On téarkedd, ettd otat ladkarin madraaman annoksen. Tajunnan tason laskua, mukaan lukien koomaa, on
raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet ivermektiinin yliannostuksen.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos unohdat ottaa Ivermectin Medical Valley -valmistetta
Ota Ivermectin Medical Valley -annoksesi lddkéarin antamien ohjeiden mukaisesti. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset eivét yleensd ole vakavia ja kestdvit vain vdhén aikaa. Haittavaikutukset voivat olla
yleisempid henkil6illd, joilla on usean parasiitin aiheuttama infektio. Tama koskee erityisesti
henkilgitd, joilla on Loa loa -mato. Taman ladkkeen kdyton yhteydessa voi ilmetéd seuraavia
haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot
Jos saat allergisen reaktion, hakeudu heti ladkariin. Oireita voivat olla:

. dkillinen kuume
. dkilliset ihoreaktiot (kuten ihottuma tai kutina) tai muut vakavat ihoreaktiot
o hengenahdistus.

Hakeudu heti 1ddkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin ylld mainituista haittavaikutuksista.

Lopeta Ivermectin Medical Valley -valmisteen kdyttdminen ja hakeudu ladkariin valittémasti, jos

sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

. punoittavat ldiskét keholla (maalitaulun ndkoiset tai rengasmaiset 1diskét, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nendssd, sukupuolielimissé ja
silmissd. Nditd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens—
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Muut haittavaikutukset

| maksasairaus (akuutti hepatiitti)

. joidenkin laboratorioarvojen muutokset (maksaentsyymien nousu, veren bilirubiinin nousu,
eosinofiilien maéran lisddntyminen)

o verivirtsaisuus

. tajunnan tason lasku, mukaan lukien kooma.

Seuraavat haittavaikutukset on jaoteltu Ivermectin Medical Valley -valmisteen kdyttdaiheen mukaan.
Haittavaikutuksiin vaikuttaa myds se, onko sinulla muita infektioita.

Henkiloill4, joilla on suoliston strongyloidiaasi (strongyloides-infektio), voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:

. epdtavallinen voimattomuus

. ruokahaluttomuus, mahakipu, ummetus tai ripuli



. pahoinvointi tai oksentelu

. uneliaisuus tai huimaus

o vapina tai tirind.

Suolen strongyloidiaasin (strongyloides-infektion) yhteydessa ulosteesta voi myos 16ytyé aikuisia
sukkulamatoja.

Henkiloill4, joilla on Wuchereria bancroftin aiheuttama lymfaattisesta filariaasista johtuva
mikrofilaremia, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

. hikoilu tai kuume
o paansarky
. epatavallinen voimattomuus

lihaskipu, nivelkipu tai laaja-alainen kipu

ruokahaluttomuus, pahoinvointi

mahakipu (vatsan seudun kipu tai ylavatsakipu)

yska tai kurkkukipu

epdmukava tunne hengitettdessa

matala verenpaine pystyyn noustessa tai seistessd — sinulla voi olla huimausta tai pyorrytysta
vilunvéristykset

heitehuimaus

kipu tai epdmukava tunne kiveksissa.

Henkiloill4, joilla on syyhy, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:
. kutina saattaa pahentua hoidon alussa. Tdma ei yleensa kesta pitkaan.

Henkiloill4, joilla on Loa loa -madon aiheuttama veimakas infektio, voi esiintyé seuraavia
haittavaikutuksia:

o poikkeava aivotoiminta

. niska- tai selkédkipu

. silmédnvalkuaisten verenvuoto (punasilma)
. hengdstyneisyys

o virtsan tai ulosteen karkailu

. vaikeus seistd tai kdvelld

[ ]

psyykkisen tilan muutokset
uneliaisuus tai sekavuus
reagoimattomuus muihin ihmisiin tai kooma.

Henkiloill4, joilla on jokisokeutta aiheuttava Onchocerca volvulus -madon aiheuttama infektio,
voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

. kutina tai ihottuma

. nivel- tai lihaskipu

o kuume

. pahoinvointi tai oksentelu
[ ]

imusolmukkeiden turpoaminen

turvotus, etenkin kdsissd, nilkoissa tai jaloissa

ripuli

heitehuimaus

matala verenpaine (hypotensio). Sinulla voi olla huimausta tai pyorrytystd pystyyn noustessa.
nopea syddamen syke

padnsérky tai vasymys

muutokset ndkokyvyssd ja muut silmévaivat, kuten infektio, punoitus tai epatavalliset
tuntemukset

silménvalkuaisten verenvuoto tai silmdluomien turvotus

J astman paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Ivermectin Medical Valley -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kiyta tata ladkettd lapipainopakkauksessa, purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimaadran (EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd hdvittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitéa Ivermectin Medical Valley sisaltaa

. Vaikuttava aine on ivermektiini. Yksi tabletti sisdltdd 3 mg ivermektiinia.

. Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu maissitarkkelys,
sitruunahappo (E330), butyylihydroksianisoli, magnesiumstearaatti (E470b).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyoreitd, valkoisia tabletteja, jossa ei ole merkint6ja.

Léapipainopakkaukset on pakattu koteloon. Yhdessd pakkauksessa on 1, 4, 8, 10, 12 tai 20 tablettia.
HDPE-purkissa on silikageelikuivausainetta ja 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmistaja

Laboratorios Liconsa, S.A.

Poligono Industrial Miralcampo, Avda. Miralcampo, 7
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Espanja

Medical Valley Invest AB
Bradgéardsvagen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi


http://www.fimea.fi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.5.2026.

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvdndaren
Ivermectin Medical Valley 3 mg tabletter
ivermektin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ivermectin Medical Valley &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Ivermectin Medical Valley
Hur du tar Ivermectin Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Ivermectin Medical Valley ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Ivermectin Medical Valley ar och vad det anvinds for

Ivermectin Medical Valley innehaller den aktiva substansen ivermektin. Det &r ett ldkemedel som
anvands for behandling av vissa parasitinfektioner.

Det anvéinds for att behandla:

o en infektion i tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion). Infektionen
orsakas av en rundmask som kallas Strongyloides stercoralis.
o en infektion i blodet som kallas mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis. Infektionen

orsakas av en omogen mask som kallas Wuchereria bancrofti. Ivermectin Medical Valley &ar
inte verksam mot vuxna maskar utan endast mot omogna maskar.

. skabbinfektion. Skabb ér ett litet kvalster som graver sig in under huden. Detta kan orsaka svar
klada. Ivermectin Medical Valley ska endast anvidndas om din ldkare har pavisat eller
misstadnker att du har skabb.

Ivermectin Medical Valley forhindrar inte att du far nagon av dessa infektioner. Det &r inte
verksamt mot vuxna maskar.

Ivermectin Medical Valley ska endast anvindas om din ldkare har pavisat eller misstanker att du har
en parasitinfektion.

Ivermektin som finns i Ivermectin Medical Valley kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Ivermectin Medical Valley

Ta inte Ivermectin Medical Valley

. om du dr allergisk mot ivermektin eller nagot annat innehallsdmne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pa allergisk reaktion mot ett lakemedel kan vara hudutslag,
andningssvarigheter eller feber.

J om du ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du tagit ivermektin.



Ta inte Ivermectin Medical Valley om ndgot av ovanstdende galler dig. Om du ar oséker, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Ivermectin Medical Valley.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ivermectin Medical Valley.

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med ivermektin. Sluta ta ivermektin och uppsék omedelbart
ldkare om du far nagot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Det ar sarskilt viktigt att du talar med lakare eller apotekspersonal innan du tar ditt ldkemedel om:
. du har nedsatt immunférsvar

o du bor eller har spenderat tid i omraden i Afrika ddr manniskor infekteras med en sorts mask
som kallas Loa loa, dven kallad 6gonmask
. du bor eller har spenderat tid i omraden i Afrika. Anvéndning av dietylkarbamazincitrat (DEC)

for behandling av infektion med Onchocerca volvulus kan medfora ¢kad risk for biverkningar
som ibland kan vara allvarliga.
Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du kanner dig osdker), radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Ivermectin Medical Valley.

Barn
Det &r inte kdnt om det ar sékert att anvdnda Ivermectin Medical Valley for barn som vdger mindre &n
15 kg.

Andra likemedel och Ivermectin Medical Valley
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

. Tala med din ldkare direkt innan du tar Ivermectin Medical Valley om du ar gravid eller kan
tankas bli gravid. Om du &r gravid, ska lakemedlet tas endast om det dr nédvandigt. Du och din
ldkare kommer att avgora detta tillsammans.

. Tala med din ldkare om du ammar eller har for avsikt att amma. Detta eftersom Ivermectin
Medical Valley overfors till brostmjolk. Din ldkare kan besluta att paborja din behandling en
vecka efter ditt barns fodelse.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva yrsel, dasighet, skakningar eller svindel efter att du tagit Ivermectin Medical Valley.
Om du upplever sadana symtom, undvik att framfora fordon och att anvdnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

3. Hur du tar Ivermectin Medical Valley

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Att ta detta likemedel

. Tabletterna ska sviljas.

. Hos barn under 6 ar ska tabletterna krossas fore nedsvaljning.

. Alla ordinerade tabletter ska tas samtidigt med vatten pd tom mage. At ingen mat inom tva
timmar fore eller efter intag av tabletterna, eftersom det ar okant hur mat paverkar lidkemedlets
upptag i kroppen.

Hur mycket ska du ta
Behandlingen bestar av en enkeldos.

o Alla ordinerade tabletter ska tas samtidigt.
| Dosen beror pa din sjukdom och din vikt eller langd.
. Lédkaren kommer att berdtta for dig hur manga tabletter du ska ta.

Intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion)

. Den vanliga dosen &r:
KROPPSVIKT (kg) DOS (Antal 3 mg tabletter)
15-24 En
25-35 Tva
36-50 Tre
51-65 Fyra
6679 Fem
>80 Sex

Mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis orsakad av Wuchereria bancrofti
o Den vanliga dosen ar:

KROPPSVIKT (kg)] DOS nér den ges en gang var 6:e DOS nér den ges en gang var 12:e
manad manad
Antal 3 mg tabletter Antal 3 mg tabletter
15-25 En Tva
2644 Tva Fyra
45-64 Tre Sex
65-84 Fyra Atta
. Detta upprepas var 6:e eller var 12:e manad.
o Alternativt, och om inga vagar finns tillgdngliga, kan dosen faststillas utifran patientens langd
enligt féljande:
LANGD DOS nir den ges en géng var DOS nir den ges en gang var
(cm) 6:e manad 12:e manad
Antal 3 mg tabletter Antal 3 mg tabletter
90-119 En Tva
120-140 Tva Fyra
141-158 Tre Sex
> 158 Fyra Atta
Skabb
o Ta en dos pa 200 mikrogram per kg kroppsvikt.
. Det tar 4 veckor innan du vet om behandlingen har haft full effekt.
. Lékaren kan vélja att ge dig en andra engdngsdos inom 8-15 dagar.

Om du tror att effekten av Ivermectin Medical Valley ar for stark eller for svag, vand dig till ldkare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mdngd av Ivermectin Medical Valley



Det ar viktigt att folja ladkarens ordination. Vissa patienter har fatt sainkt medvetandegrad eller hamnat i
koma efter att ha tagit for stor mangd av ivermektin.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Ivermectin Medical Valley
Ta Ivermectin Medical Valley enligt ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behéver inte fa
dem. Biverkningarna ar vanligtvis inte allvarliga eller langvariga. Biverkningar kan vara vanligare hos
personer som dr smittade med flera typer av parasiter. Detta géller séarskilt personer med Loa
loa-mask. Foljande biverkningar kan férekomma vid anvandning av detta lakemedel:

Allergiska reaktioner

Uppsok omedelbart ldkare om du far en allergisk reaktion. Tecken pa allergisk reaktion kan inkludera:
o plotslig feber

J plotsliga hudreaktioner (sasom hudutslag eller klada) eller andra allvarliga hudreaktioner

. andningssvarigheter.

Uppsok omedelbart ldkare om du far ndgon av ovanstdende biverkningar.

Sluta anvianda Ivermectin Medical Valley och sik vard omedelbart om du far nagot av féljande

symtom:

o rodaktiga, platta, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sér i mun, svalg, nésa, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

Andra biverkningar
. leversjukdom (akut hepatit)

o forandringar i vissa laboratorietester (6kning av leverenzymer, 6kning av bilirubin i blodet,
okning av antalet eosinofiler)

. blod i urinen

. sdnkt medvetandegrad eller koma.

Biverkningarna nedan &r grupperade enligt anvandningsdndamalet for Ivermectin Medical Valley.
Biverkningarna beror &ven pa om du har nagra andra infektioner.

Personer med intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion i tarmen) kan fa féljande
biverkningar:

. ovanlig svaghetskéansla

aptitloshet, buksmarta, forstoppning eller diarré

illaméende eller krakningar

somnighet eller yrsel

skakningar eller darrningar.

Vid intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion i tarmen) kan vuxna rundmaskar férekomma i
avforingen.

Personer med mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis orsakad av Wuchereria bancrofti
kan fa foljande biverkningar:
J svettning eller feber



huvudvérk

ovanlig svaghetskénsla

smarta i muskler, leder eller pa flera stéllen i kroppen
aptitloshet, illamdende

magont (smarta i buken eller maggropen)

hosta eller halsont

obehagskénsla vid andning

lagt blodtryck nar du star eller stiger upp - du kan kénna dig yr eller svag
frossa

yrsel

smarta eller obehagskansla i testiklarna.

Personer med skabb kan fa foljande biverkningar:
o kladan kan bli vérre i borjan av behandlingen. Detta brukar inte vara ldnge.

Personer med kraftig infektion med Loa loa-mask kan fa féljande biverkningar:
onormal hjarnfunktion

smadrta i nacke eller rygg

blédning i 6gonvitorna (réda dgon)

andfaddhet

urin- eller avforingsinkontinens

svarigheter att sta eller ga

forandringar i psykiskt tillstdnd

dasighet eller forvirring

att inte reagera pa andra personer eller att hamna i koma.

Personer infekterade med masken Onchocerca volvulus som orsakar flodblindhet kan fa f6ljande
biverkningar:

. klada eller hudutslag

led- eller muskelsmarta

feber

illamdende eller krakningar

svullnad i lymfkortlar

svullnad sérskilt i hander, vrister eller fotter

diarré

yrsel

lagt blodtryck (hypotension). Du kan kinna dig yr eller svag nar du stiger upp.
snabb hjartfrekvens

huvudvérk eller trétthet

synférdndringar och andra 6gonproblem sasom infektion, rodnad eller ovanliga
kanselfornimmelser

blédning i 6gonvitorna eller svullna 6gonlock

J forsamrad astma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland


http://www.lakemedelsverket.se

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret fér ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ivermectin Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret, burken eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

J Den aktiva substansen &r ivermektin. En tablett innehaller 3 mg ivermektin.

. Ovriga innehallsdmnen &r: mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad majsstirkelse,
citronsyra (E330), butylhydroxianisol, magnesiumstearat (E470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Runda, vita tabletter utan préagling.

Blisterkartorna &dr férpackade i kartonger innehallande: 1, 4, 8, 10, 12 eller 20 tabletter.
HDPE-burk med kiselgel som torkmedel, innehallande 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Medical Valley Invest AB

Bradgéardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Liconsa, S.A.

Poligono Industrial Miralcampo, Avda. Miralcampo, 7
19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara

Spanien

Medical Valley Invest AB
Bradgéardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 18.5.2026.

Ovriga informationskillor


http://www.fimea.fi

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi/web/sv.



http://www.fimea.fi/web/sv
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