Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Scatol 3 mg tabletit

vermektiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.
o Siilytd tami pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
e Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny [d4kdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Scatol on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Scatol-valmistetta
Miten valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Scatol-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ANl S

1. Miti Scatol on ja mihin siti kéytetiin

Scatol siséltdé lidkeainetta nimeltd ivermektiini. Sitd kiytetddn tiettyjen loisten (parasiittien)
aiheuttamien infektioiden hoitoon.

Sitd kdytetddn seuraavien hoitoon:

e suolistoinfektio nimeltd suoliston strongyloidiaasi (strongyloides-infektio). Témén aiheuttaja on
Strongyloides stercoralis -sukkulamato.

e veressd oleva infektio nimeltd mikrofilaremia, joka johtuu lymfaattisesta filariaasista. TAméan
aiheuttaja on keskenkasvuinen Wuchereria bancrofti -mato. Scatol ei tehoa tdysikasvuisiin
matoihin, ainoastaan keskenkasvuisiin matoihin.

e syyhy. Syyhyssi pienet syyhypunkit kaivautuvat ihon alle, miké voi aiheuttaa vaikeaa kutinaa.
Scatol-valmistetta saa kiyttda vain, kun ladkari on todennut syyhyn tai epdilee sita.

Scatol ei esté niiti infektioita tarttumasta. Se ei tehoa tiysikasvuisiin matoihin.
Ivermektiinid, jota Scatol siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi pakkausselosteessa

mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Scatol-valmis te tta

Ali kiiyti Scatol-valmistetta
e jos olet allerginen ivermektiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



e jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia ivermektiinin ottamisen jalkeen.

Jos sinulle imaantuu ylldttden epéitavallisia oireita jonkin ldékkeen kédyton jilkeen, kuten ihottumaa,
nokkosihottumaa tai kuumetta, olet todennékdisesti allerginen kyseiselle lidkkeelle.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Scatol-valmistetta.

Ivermektiinihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavista ihoreaktioista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymést ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta ivermektiinin kdytto ja hakeudu
ladkariin valittomasti, jos huomaat mitd tahansa oireita, jotka littyvét kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ithoreaktioihin.

Kerro laékarille, jos
e immuunipuolustusjirjestelmasi on heikko (immuunisairaus)
e veri-aivoesteesi tiedetddn olevan heikentynyt tietyn kuljettajaproteiinin (P -glykoproteiini eli
P-gp) toimintahdirion vuoksi
e asut tai olet asunut Afrikassa alueilla, joissa esiintyy ihmisen loistartuntoja, joiden aiheuttaja on
Loa loa -filariamato (kutsutaan my0s silmdmadoksi)
e parhaillaan asut tai olet asunut Afrikassa.

Samanaikainen dietyylikarbamatsiinisitraatti (DEC) -nimisen ladkkeen kiytto Onchocerca volvulus
-madon aiheuttaman infektion hoidossa voi johtaa haittavaikutuksiin, jotka ovat joskus vaikeita.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (tai ole epdvarma), keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin kdytdt Scatol-valmistetta.

Scatol ei ole tarkoitettu trooppisten parasiittitartuntojen estohoitoon. Se ei tehoa tiysikasvuisiin
loismatoihin ja sitd voi kdyttdd vain ldékérin ohjeiden mukaan, kun parasiitti-infektio on vahvistettu tai
siitd on vahva epdily.

Lapset
Ei tiedetd, onko Scatol-valmisteen kaytto alle 15 kg:n painoisille lapsille turvallista.

Muut lidike valmisteet ja Scatol
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kdytit tai olet dskettdin
ottanut/kdyttanyt tai saatat ottaa/kdyttda muita lidkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, 413 kidytd Scatol-valmistetta, ellei laékéri nin méaédras.

Imetys

Scatol erittyy rintamaitoon.

Jos imetit, kerro siitd Bakirille. Ald kiytd titd Eikettd, ellei lidikéri niin méaraa.
Kysyé neuvoa lddkariltd tai apteekista ennen kuin kdytit mitddn ladkkeitd.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Scatol-valmisteen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tutkittu. Joillekin potilaille
ilmaantuvia ajokykyd ja koneiden kéyttokykyd mahdollisesti heikentdvid haittavaikutuksia, kuten
heitehuimausta, uneliaisuutta, vapinaa tai kiertohuimausta, ei voida sulkea pois.

Jos sinulla esiintyy tillaisia oireita, véltd ajamista ja koneiden kéyttoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Scatol-valmis te tta kiyte tiin

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin [d4kéri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Suoliston strongyloidiaasin (strongyloides-infektion) hoito
Noudata ldékérin ohjetta, montako tablettia sinun pitda ottaa.

Wuchereria bancroftin atheuttaman mikrofilaremian hoito (lymfaattinen filariaasi)
e Noudata ladkdrin ohjetta, montako tablettia sinun pitdi ottaa.
e Laakéri voi uusia hoitosi.

Syyhyn hoito
e Ota lddkarin ohjeen mukainen suositeltu annos.

e Paraneminen on arvioitavissa vasta 4 viikkoa hoidon jilkeen.
e [adkdri voi padttdd antaa sinulle toisen kerta-annoksen 8—15 vuorokauden sisalli.

Mitd muuta on huomioitava syyhyn hoidon aikana

Kaikkien Ildhikontaktissa kanssasi olleiden, etenkin perheenjasenten ja kumppaneiden, on kéytiva
ladkarissd mahdollisimman pian. Ladkari paattaa, tarvitsevatko hekin hoitoa. Jos ldhipiirissési olevia
tartunnan saaneita ei hoideta kunnolla, vaarana on, ettd saat syyhyn uudestaan.

Sinun on huolehdittava hygieniasta uusintatartunnan ehkédisemiseksi (eli sormenkynnet on pidettava
lyhyind ja kynnenalustat puhtaina) ja noudatettava virallisia vaatteiden ja vuodevaatteiden pesua
koskevia suosituksia.

Jos sinusta tuntuu, ettd Scatol-valmisteen vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, ota yhteys laédkériin
tai apteekkiin.

Antotapa

Tabletit otetaan suun kautta.

Noudata aina lddkéarin antamaa annostusohjetta. Ota yhteys lddkériin tai apteekkiin, jos olet epdvarma.
Alle 6-vuotiaille lapsille annettaessa tabletit on murskattava ennen nielemista.

Hoito otetaan yhteni kerta-annoksena. Ota mééritty mééré tabletteja samaan aikaan kerta-annoksena.
Tabletit niellidn veden kera, ja ne voi ottaa ruoan kanssa tai tyhjiin mahaan.

Jos otat enemmién Scatol-valmiste tta kuin sinun pitiisi
Ota tatd ladkettd tarkoin lAdkarin mddradma annos.
Joillekin potilaille on aiheutunut tajunnanmenetys tai kooma, kun he ovat ottaneet likaa tatd lidketta.



Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Scatol-valmistetta
Noudata aina lddkéarin mééraysta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niiti saa.
Haittavaikutukset eivit yleensi ole vakavia ja kestivit vain vihidn aikaa. Haittavaikutukset voivat olla
yleisempid henkil6illd, joilla usean parasiitin atheuttama infektio. TAma koskee erityisesti henkilditi, joilla
on Loa loa -mato. Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya talld laakkeelld:

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

e dkillinen kuume
e ikillinen ihoreaktio (kuten ihottuma tai kutina) tai muut vakavat ihoreaktiot
e hengitysvaikeus.

Hakeudu heti lddkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin ylld mainituista.

Lopeta ivermektiinin kiyttiminen ja hakeudu laékariin vélittomésti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
oireista:

e punoittavat ldiskét keholla (maalitaulun nikdiset tai rengasmaiset ldiskét, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nendssé, sukupuolielimissi ja
silmissd. Niitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-
Johnsonin oireyhtyméi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Muita haittavaikutuksia
e maksasairaus (akuutti hepatiitti)
e joidenkin laboratorioarvojen muutokset (maksaentsyymien nousu, veren bilirubiinin nousu,
eosinofiilien mééran lisdédntyminen)
e verivirtsaisuus
e tajunnanmenetys tai kooma.

Alla mainitut haittavaikutukset on jaoteltu Scatol-valmisteen kédyttdaiheen mukaan. Haittavaikutuksiin
vaikuttaa myds se, onko sinulla muita infektioita.

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

e cpitavallinen voimattomuus

e ruokahaluttomuus, mahakipu, ummetus tai ripuli

e pahoinvointi tai oksentelu

e uneliaisuus tai huimaus

e vapina tai tarind

e valkosoluyjen midridn viheneminen (leukopenia)

e punasolujen madérin viheneminen tai verenpunan eli hemoglobiinin vihyys (anemia).

Suolen strongyloidiaasin (strongyloides-infektion) yhteydessé ulosteesta voi myos 0ytyd aikuisia
sukkulamatoja.



Henkiloill4, joilla on Wuchereria bancroftin aihe uttama lymfaattisesta filariaasista johtuva
mikrofilare mia, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

hikoilu tai kuume

paédnsirky

epatavallinen voimattomuus

lihaskipu, nivelkipu tai laaja-alainen kipu
ruokahaluttomuus, pahoinvointi

mahakipu (vatsan seudun kipu tai yldvatsakipu)
yska tai kurkkukipu

epamukava tunne hengityksessa

matala verenpaine pystyyn noustessa tai seistessd — sinulla voi esiintyd huimausta tai
pyorrytysta

vilunvéristykset

heitehuimaus

kipu tai epdmukava tunne kiveksissa.

Henkiloilla, joilla on syyhy, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

kutina saattaa pahentua hoidon alussa. Tima ei yleensa kesté pitkdan.

Henkiloilld, joilla on Loa loa -madon aiheuttama voimakas infektio, voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:

poikkeava aivotoiminta

niska- tai selkédkipu

silménvalkuaisten verenvuoto (punasilmé)
hengistyneisyys

virtsan tai ulosteen karkailu

vaikeus seistd tai kdvelld

psyykkisen tilan muutokset

uneliaisuus tai sekavuus

reagoimattomuus muihin ihmisiin tai kooma.

Henkildilla, joilla on jokisokeutta aiheuttava Onchocerca volvulus -madon aihe uttama
infektio, voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

kutina tai ihottuma

nivel- tai lihaskipu

kuume

pahomnvointi tai oksentelu

imusolmukkeiden turpoaminen

turvotus, etenkin késissi, nilkoissa tai jaloissa

ripuli

heitehuimaus

matala verenpaine (hypotensio). Sinulla voi esiintyd huimausta tai pyorrytystd pystyyn
noustessa.

nopea syddmen syke

padnsérky tai visymys

muutokset ndkokyvyssé ja muut silmivaivat, kuten infektio, punoitus tai epatavalliset
tuntemukset

silménvalkuaisten verenvuoto tai silméluomien turvotus

pahentunut astma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Scatol-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nidkyville.

Ali kidytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Scatol siséltiaa
e Vaikuttava aine on ivermektiini. Yksi tabletti siséltdd 3 mg ivermektiinid.
e  Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu maissitirkkelys,
butyylihydroksianisoli (E320), magnesiumstearaatti (E470b).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pyored, valkoinen tai lihes valkoinen, litted ja viistoreunainen tabletti.
Kotelossa on 4, 8, 10, 12, 16 tai 20 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Valmistaja:

EUROPEENNE DE PHARMACOTECHNIE - EUROPHARTECH
Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Ranska

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14


http://www.fimea.fi/

6710 Esbjerg V
Tanska

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska: Scatol

Ruotsi: Scatol

Norja: Scatol

Suomi: Scatol

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.2.2024

Lisétictoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fl.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Scatol 3 mg tabletter

ivermektin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova lisa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
e Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Scatol 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Scatol
Hur du anvénder Scatol

Eventuella biverkningar

Hur Scatol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S

1. Vad Scatol ir och vad det anvinds for

Scatol innehaller ett likemedel som kallas ivermektin. Det anvénds for behandling av vissa
parasitinfektioner.

Det anvénds for att behandla:

e ecn infektion i tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion). Infektionen
orsakas av en rundmask som kallas Strongyloides stercoralis.

e en infektion i blodet som kallas mikrofilaremi orsakad av lymfatisk filariasis. Infektionen
orsakas av en omogen mask som kallas Wuchereria bancrofti. Scatol dr inte verksam mot
vuxna maskar utan endast mot omogna maskar.

e skabbinfektion. Skabb &r ett litet kvalster som griaver sig in under huden. Detta kan orsaka svér
kldda. Scatol ska endast anviindas om din ldkare har pavisat eller missténker att du har skabb.

Scatol forhindrar inte att du far nigon av dessa infektioner. Det dr inte verksamt mot vuxna
maskar.

Ivermektin som finns i Scatol kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvinder Scatol
Anvind inte Scatol

e om du ir allergisk mot ivermektin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)



e om du ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjilining, blasbildning och/eller sér i
munnen efter att du tagit ivermektin.

Om du efter att ha tagit ndgot likemedel drabbas av pldtsliga och ovanliga symtom sdsom hudutslag,
nésselfeber eller feber, betyder det antagligen att du ar allergisk mot likemedlet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Scatol.

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

Tala om for likaren
e om du har nedsatt immunforsvar (en sjukdom i immunsystemet)
e om du vet att barridren mellan ditt blod och din hjdrna 4r forsdmrad pd grund av en
funktionsstorning i ett visst bararprotein (P-glykoprotein eller P-gp)
e om du bor eller har bott i omrédden i Afrika dir det forekommer parasitinfektion hos ménniskor
med filariamasken Loa loa (kallas dven 6gonmask)
e om du bor eller har bott i Afrika.

Samtidig anvidndning av dietylkarbamazincitrat (DEC) for behandling av infektion med Onchocerca
volvulus kan medfora risk for biverkningar som ibland kan vara svara.

Om nagot av ovanstdende giller dig (eller om du kénner dig osédker), radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar Scatol.

Scatol dr inte avsett som forebyggande behandling mot tropiska parasiter. Det dr inte verksamt mot
vuxna maskar och ska endast anvindas enligt likarens instruktioner vid sidker eller stark misstanke om
parasitinfektion.

Barn
Det dr inte kéint om det dr sdkert att anvéinda Scatol f6r barn som véger mindre dn 15 kg.

Andra likemedel och Scatol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anvinder, nyligen har tagit/anvint eller kan tinkas
ta/anvanda andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Om du ér gravid ska du inte ta Scatol savida inte likaren har uppmanat dig att gora det.

Amning

Scatol utsdndras 1 brostmjolk.

Tala om for likaren om du ammar. Anvéind inte Scatol under amning savida inte likaren har uppmanat
dig att gora det.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner



Effekten av Scatol p& formagan att framfora fordon och anvénda maskiner har inte studerats. Det kan
inte uteslutas att vissa patienter kan uppleva biverkningar sdsom svindel, somnighet, skakningar eller
yrsel, vilket kan paverka formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner.

Undvik att framf6ra fordon eller anviinda maskiner om du upplever dessa symtom.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osidker.

3. Hur du anvinder Scatol

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

Dosering

Behandling av intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion)

Folj alitid Iikarens instruktioner om hur ménga tabletter du ska ta.

Behandling av mikrofilaremi som orsakas av Wuchereria bancrofti (lymfatisk filariasis)
e Foj alltid likarens instruktioner om hur manga tabletter du ska ta.
e Din likare kan besluta att upprepa behandlingen.

Behandling av skabb
e Ta den rekommenderade dosen enligt likarens instruktioner.
e Det tar 4 veckor innan du vet om behandlingen har haft effekt.
e Din ldikare kan vilja att ge dig en ytterligare enkeldos inom 8—15 dagar.

Annat som du bor vara uppmérksam pé ndr du behandlas for skabb

Alla personer som kommer i kontakt med dig, sarskilt familjemedlemmar och din partner, ska uppsoka
lakare sa snart som mojligt. Lékaren dvervidger om dessa personer ocksa ska behandlas. Om smittade
kontaktpersoner inte behandlas utan férdrojning finns det en risk for att du pa nytt blir smittad med
skabb.

Du ska tillimpa hygienrutiner for att forebygga aterinfektion (dvs. hélla fingernaglar korta och rena)
och folja officiella rekommendationer géllande rengdring av kldder och séngklider.

Om du upplever att effekten av Scatol dr for stark eller for svag, vind dig till likare eller
apotekspersonal.

Adminis treringssitt

Tabletterna ska svéljas.

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens doseringsanvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du &r osidker.

Hos barn under 6 &r ska tabletterna krossas fore nedsvéilning.

Behandlingen bestar av en enkeldos. Alla ordinerade tabletter ska tas samtidigt som en enkeldos.
Tabletterna ska tas med vatten och kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méingd av Scatol

Ta dosen av detta likemedel exakt enligt anvisningar frén din ldkare.

Vissa patienter har drabbats av medvetsloshet eller koma efter att ha tagit for mycket av detta
lakemedel.
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Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Scatol
Fo}j alltid ldkarens ordination.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Biverkningarna dr vanligtvis inte allvarliga eller langvariga. Biverkningar kan vara vanligare hos
personer som &r smittade med flera typer av parasiter. Detta giller sirskilt personer med Loa loa-
mask. Foljande biverkningar kan forekomma vid anviandning av detta likemedel:

Allergiska reaktioner

Uppsok omedelbart likare om du far en allergisk reaktion. Tecken pé allergisk reaktion kan inkludera:
e plotslig feber
e plotsliga hudreaktioner (sdésom hudutslag eller kldda) eller andra allvarliga hudreaktioner
e andningssvérigheter.

Uppsok omedelbart likare om du fir nagon av ovanstdende biverkningar.

Sluta anvénda ivermektin och sok vard omedelbart om du fr ndgot av foljande symtom:

e rOdaktiga, platta, maltavleliknande eller runda flickar pa bélen, ofta med blasor i mitten,
fiallande hud, sar i mun, svalg, ndsa, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

Andra biverkningar
e leversjukdom (akut hepatit)
e fOrandringar i vissa laboratorietester (6kning av leverenzymer, 6kning av bilirubin i blodet,
Okning av antalet eosinofiler)
e blod iurinen
e medvetsloshet eller koma.

Biverkningarna nedan ér grupperade enligt anvindningsdndamalet for Scatol. Biverkningarna beror
dven pa om du har ndgra andra infektioner.

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

e ovanlig svaghetskinsla

e aptitloshet, buksmérta, forstoppning eller diarré

e illaméende eller krikningar

e somnighet eller yrsel

e skakningar eller darrningar

e minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

e minskat antal réda blodkroppar eller minskad mingd av det réda blodfargimnet hemoglobin

(anemi).

Vid intestinal strongyloidiasis (strongyloidesinfektion i tarmen) kan vuxna rundmaskar forekomma i
avforingen.
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Personer med mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis orsakad av Wuchereria bancrofti
kan fé foljande biverkningar:

e svettning eller feber

e huvudvirk

e ovanlig svaghetskinsla

e smirta i muskler, leder eller pa flera stillen i kroppen

e aptitloshet, illamaende

e magont (smérta i buken eller maggropen)

e hosta eller halsont

e obehagskinsla vid andning

e lagt blodtryck nér du star eller stiger upp - du kan kdnna dig yr eller svag

e frossa

e svindel

e smirta eller obehagskénsla i testiklarna.

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

Personer med kraftig infektion med Loa loa-mask kan fa foljande biverkningar:
e onormal hjarnfunktion
e smirta inacke eller rygg
e  blodning i 6gonvitorna (roda dgon)
e andfaddhet
e urin- eller avforingsinkontinens
e svarigheter att std eller g
e fOrandringar i psykiskt tillstdnd
e disighet eller forvirring
e att inte reagera pa andra personer eller att hamna i koma.

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

e klada eller hudutslag

e led- eller muskelsmérta

o feber

e illamdende eller krakningar

e svullnad i lymfkortlar

e svullnad sarskilt 1 hdnder, vrister eller fotter

o diarré

e svindel

e lagt blodtryck (hypotension). Du kan kénna dig yr eller svag nér du stiger upp.

e snabb hjirtfrekvens

e huvudvirk eller trétthet

e synforandringar och andra 6gonproblem sasom infektion, rodnad eller ovanliga

kénselfornimmelser
e blddning i dgonvitorna eller svullna 6gonlock
o fOrsdmrad astma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Scatol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsde klaration
e Den aktiva substansen ér ivermektin. En tablett innehaller 3 mg ivermektin.
e Ovriga innehéllsimnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad majsstirkelse,
butylhydroxianisol (E320), magnesiumstearat (E470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Runda, vita eller nistan vita, platta, avfasade tabletter.
Ask med 4, 8, 10, 12, 16 eller 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare:

EUROPEENNE DE PHARMACOTECHNIE - EUROPHARTECH
Rue Henri Matisse
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63370 Lempdes
Frankrike

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Danmark

Detta liikemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under
namnen:

Danmark: Scatol

Sverige: Scatol

Norge: Scatol

Finland: Scatol

Denna bipacksedel éndrades senast 12.2.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pad Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi/'web/sv
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