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Apresentacao de Plurimec

Comprimidos 6mg caixa com 2 ou 4.

Contra-indicacoes de Plurimec

Plurimec® néo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.
Devido aos efeitos nos receptores gabaérgicos do cérebro, Plurimec® esta contra-indicado para
pacientes com meningite ou outras afeccdes do Sistema Nervoso Central que possam afetar a barreira
hematoencefalica. Como ndo existem estudos em mulheres gravidas, Plurimec® néo deve ser usado
durante a gravidez, ja que a seguranga ndo esta bem estabelecida. Plurimec® deve ser evitado durante
amamentacado e em criangcas com menos de 15 kg ou menores de 5 anos.

Adverténcias

Gerais: ap6s o tratamento com drogas microfilaricidas, os pacientes com oncodermatite hiper-reativa
(sowda) podem apresentar maior probabilidade que outros de sofrer reacdes adversas severas,
especialmente edemas e agravamento da oncodermatite. Estrongiloidiase: o paciente deve ser lembrado
da necessidade de submeter-se a exames de fezes repetidos para comprovar a auséncia do parasita
Strongiloides stercoralis. Estrongiloidiase em hospedeiros imunocomprometidos: em pacientes
imunocomprometidos (incluindo os portadores de HIV) em tratamento de estrongiloidiase intestinal, pode
ser necessario repetir a terapia. Estudos clinicos adequados e bem controlados ndo foram conduzidos
nesses pacientes para a determinagdo da dosagem o6tima. Varios tratamentos, com intervalos de duas
semanas, podem ser necessarios e a cura pode ndo ser conseguida. O controle de estrongiloidiase nédo
intestinal nesses pacientes é dificil e pode ser Util a terapia supressiva, isto €, uma vez por més.
Oncocercose: 0 paciente deve ser lembrado de que o tratamento com Plurimec® néo elimina os
parasitas Onchocerca adultos e, portanto, normalmente € necessario repetir o acompanhamento,
podendo ser requisitado um novo tratamento. Filariose: o paciente deve ser advertido de que a medicacdo
elimina apenas as microfilarias e, portanto, ndo havera reversdo das alteragdes clinicas ja existentes
decorrentes dos parasitas adultos. Pediculose e Escabiose: o paciente devera ser reavaliado no intervalo
de 1 a 2 semanas para certificar-se da cura. Nesses casos também devem ser tratados os contactantes
infestados. Pediculose: o paciente deve ser orientado para que as léndeas que estiverem mais aderidas
deverdo ser removidas manualmente. Sarna crostosa em hospedeiros imunocomprometidos: em
pacientes imunocomprometidos (incluindo os portadores de HIV) em tratamento de sarna crostosa, pode
ser necessario repetir a terapia. Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Teratogenicidade: ndo foram
realizados estudos a longo prazo com animais para avaliar o potencial carcinogénico de ivermectina. A
ivermectina ndo evidenciou sinais de genotixidade no ensaio de Ames para verificagdo de mutagenicidade
microbiana in vitro com Salmonella typhimurium, variedades TA1535, TA1537, TA98 e TA100, com e sem
ativacao de sistema enzimético de figado de rato, bem como em ensaio de citotoxicidade e
mutagenicidade empregando linfoma de camundongo linhaem L5178Y e em ensaio de sintese de DNA
com fibroblastos humanos. A ivermectina demonstrou ser teratogénica em camundongos, ratos e coelhos
guando administrada em doses repetidas de 02, 8,1 e 4,5 vezes a dose maxima recomendada para
humanos, respectivamente (baseada em mg/mz2/ dia). A teratogenicidade foi caracterizada nas trés
espécies testadas por fissuras palatinas. Observou-se também deformacao das patas dianteiras em
coelhos. Esses efeitos foram obtidos somente com doses iguais ou proximas aos niveis toxicos para
fémeas prenhes. Portanto, a ivermectina ndo parece ser seletivamente toxica para o feto em
desenvolvimento. A ivermectina nao teve feitos adversos sobre a fertilidade de ratos em estudos com
doses repetidas de até trés vezes a dose maxima recomendada para humanos, de 200 mcg/ kg (baseada
em mg/m2/dia).

Uso na gravidez de Plurimec

Gravidez: ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Assim, a ivermectina nao
deve ser usada durante a gravidez, ja que a seguranca nestes casos nao foi estabelecida. Este
medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Lactacdo: a
ivermectina é excretada no leite materno em baixas concentrag@es. O tratamento de mées que planejam
amamentar somente deve ser feito quando o risco de adiar o tratamento da mae superar o possivel risco
para o recém-nascido.

Interacdes medicamentosas de Plurimec



N&o foram relatadas intera¢cdes medicamentosas com o uso de ivermectina, entretante, Plurimec® deve
ser administrado com cautela em pacientes sob uso de drogas depressoras do SNC. Interferéncias em
Exames Laboratoriais As seguintes interferéncias foram relatadas com a administracdo de ivermectina:
eosinofilia transitdria, elevacéo das transaminases e aumento da hemoglobina (1%). Leucopenia e
anemia foram verificadas em um paciente.

Reac0Oes adversas / Efeitos colaterais de Plurimec

As reacgOes adversas geralmente sdo de natureza leve e transitéria. Durante o tratamento com Plurimec®
podem ocorrer raramente as seguintes reacdes: Gastrintestinal: diarréia e nausea, dor abdominal,
anorexia, constipagdo e vomitos. Reacdes epidérmicas: prurido, erupgdes e urticaria. Sistema Nervoso
Central: tontura, sonoléncia, vertigem e tremor. As reagdes do tipo Mazzotti e oftdlmicas, associadas ao
tratamento da oncocercose ou a propria doenca, ndo devem ser esperadas em pacientes com
estrongiloidiase tratados com Plurimec® (veja préximo item, Oncocercose). Oncocercose: as reagfes de
hipersensibilidade resultantes da morte das microfilarias apos o tratamento com ivermectina provocam
sintomas de reacao do tipo Mazzotti: artralgia/sinovite, dor abdominal, aumento e sensibilidade dos
nddulos linfaticos, principalmente nédulos axilares, cervical e inguinal; prurido, edema,erupgdes, urticaria
e febre. Reagdes oftadlmicas durante o tratamento da oncocercose séo raras e podem estar ligadas a
doenca. Estes efeitos secundarios, apds o tratamento com ivermectina, podem ser: sensacao de
anormalidades nos olhos, edema de pélpebra, uveite anterior, conjuntivite, limbite, queratite e
coriorretinite ou coroidite. Raramente elas podem tornar-se graves ou sdo associadas com perda de visao
e, de forma geral, sdo resolvidas sem a necessidade de tratamento com corticosterdides. Gerais: astenia,
edema facial e periférico, hipotensao ortostéatica e taquicardia. Cefaléia e mialgia relacionadas a droga
ocorreram em menos de 1% dos pacientes. Também foram relatadas hipotenséo (principalmente a
hipotensé&o ortostatica) e exacerbacédo da asma brénquica.

Plurimec - Posologia

Os comprimidos de Plurimec® devem ser ingeridos com agua. Estrongiloidiase - Filariose - Escabiose -
Pediculose A dosagem recomendada de Plurimec® para o tratamento destas afec¢6es numa Unica dose
oral visa fornecer aproximadamente 200 mcg de ivermectina por quilo de peso corporal. Consulte a tabela
1 para orientar-se em relacéo a dosagem. Os pacientes devem tomar os comprimidos com agua. Em
geral, ndo sé@o necessarias outras doses. Contudo, devem ser feitos exames de fezes para
acompanhamento (estrongiloidiase) e avaliacoes clinicas (demais afecces) para verificar a eliminacédo da
infeccéo (veja Cuidados e Adverténcias). Oncocercose A dosagem recomendada de Plurimec® para o
tratamento da oncocercose € uma dose oral Unica que visa fornecer aproximadamente 150 mcg de
ivermectina por quilo de peso corporal. Consulte a tabela 2 para orientar-se em relagdo a dosagem. Os
pacientes devem tomar os comprimidos com agua. Em campanhas de distribuicio em massa inseridas
em programas de tratamento internacional, o intervalo entre doses usado de forma mais comum foi de
doze meses. No tratamento individual de pacientes, pode-se reconsiderar uma nova dosagem em
intervalos de trés meses. Superdosagem Foi observada letalidade significativa em camundongos e ratos
apos doses orais Unicas de 25 a 50 mg/kg e de 40 a 50 mg/kg de ivermectina, respectivamente. Nao foi
observada letalidade significativa em cées ap0ds doses orais Unicas de até 10 mg/kg. Nessas dosagens,
observaram-se 0s seguintes sinais relacionados ao tratamento: ataxia, bradipnéia, tremores, ptose,
reducéo de atividade, vémitos e midriase. Na intoxica¢&@o acidental ou na exposi¢éo significativa a
quantidades desconhecidas de formulagdes veterinarias de ivermectina em humanos, seja por ingestao,
inalagdo, injecdo ou exposic¢ao de areas do corpo, 0s seguintes efeitos adversos foram relatados com
maior freqiiéncia: erupgdo cutanea, edema, dor de cabeca, tontura, astenia, nausea, vomito e diarréia.
Entre outros efeitos adversos relatados estdo convulsdes, ataxia, dispnéia, dor abdominal, parestesia e
urticaria. Em casos de intoxicacéo acidental, a terapia de apoio, quando indicada, deve incluir a
administracdo parenteral de fluidos e eletrdlitos, assisténcia respiratéria (oxigénio e ventilagdo mecanica
quando necessario) e agentes hipertensores nos casos de hipotenséo clinicamente significativa. Pode ser
indicada a inducéo de vomitos e/ou lavagem gastrica o mais rapido possivel, seguida de laxantes e outras
medidas anti-envenenamento rotineiras, quando necessario, para evitar a absorgao do produto ingerido.
Pacientes idosos As recomendac¢fes para pacientes idosos sao semelhantes as destinadas aos pacientes
adultos.

Uso em idosos, criancas e em outros grupos de risco

Pediatria: ndo foram estabelecidas seguranca e eficacia em criangcas com menos de 15 kg ou menores de
5 anos. Geriatria (idosos): ndo ha recomendacdes especificas para 0 uso por idosos.



