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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Vermectil®
Nome genérico: ivermectina (DCB 05128)

VERMECTIL®
Ivermectina — DCB: 05128

APRESENTAGAO
Comprimido simples — 6mg — Embalagens contendo 2 ou 4 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS (ou com mais de 15Kg)

COMPOSICAO

Cada comprimido de VERMECTIL® contém:

TVEIMECLING ...ttt e 14 0o eE et e s Se bt et b ettt s 6 mg
EXCIPIENTES .S.P: vttt 0 bttt 1 comprimido
(celulose microcristalina, lactose, didxido de silicio, estearato de magnésio, butil-hidroxianisol, &cido citrico e laurilsulfato de sodio).

I - INFORMAQC)ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Estrongiloidiase intestinal: infeccdo causada por parasita nematoide Strongyloides stercoralis.

Oncocercose: infecgdo causada por parasita nematoide Onchocerca volvulus.

NOTA: a ivermectina ndo possui atividade contra parasitas Onchocerca volvulus adultos. Os parasitas adultos residem em nédulos
subcutaneos, frequentemente ndo palpaveis. A retirada cirlrgica desses nédulos (nodulotomia) pode ser considerada no tratamento de
pacientes com oncocercose, ja que esse procedimento elimina os parasitas adultos que produzem microfilarias.

Filariose: infeccdo causada por parasita Wuchereria bancrofti.

Ascaridiase: infeccdo causada por parasita Ascaris lumbricoides.

Escabiose: infestacdo da pele causada pelo &caro Sarcoptes scabiei.

Pediculose: dermatose causada pelo Pediculus humanus capitis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estrongiloidiase

A estrongiloidiase é uma infeccédo parasitaria que pode desenvolver quadros clinicos graves e que, além do comprometimento intestinal,
pode causar lesdes cutaneas, broncopulmonares, hepéticas, biliares, miocardicas e mesentéricas.

A eficécia da ivermectina no tratamento da estrongiloidiase tem sido demonstrada em varios estudos™®.

Marty et al* demonstraram eficécia superior da ivermectina em comparacéo com o albendazol no tratamento da estrongiloidiase e Torres
et al° demonstraram a efic4cia da ivermectina no tratamento da estrongiloidiase em pacientes imunodeprimidos.

Oncocercose

A oncocercose é uma filariose que compromete a pele e o aparelho visual, causada por Onchocerca volvulus. E transmitida através de um
vetor, o diptero simulideo, conhecido popularmente como “pium” ou “borrachudo”.

A eficacia da ivermectina no tratamento da oncocercose tem sido demonstrada em varios estudos®™!, ja tendo sido demonstrado que a
ivermectina tem maior eficacia que a dietilcarbamazina no tratamento da oncocercose®.

Filariose

A filariose linfatica humana, conhecida também como elefantiase no Brasil, é causada pelo helminto Wuchereria bancrofti e transmitida
por mosquitos do género Culex, nos quais as microfilarias se desenvolvem e atingem o estagio infectante. Os vermes adultos vivem nos
linfonodos e vasos linféaticos, e as microfilarias sdo encontradas no sangue periférico. No tratamento e controle da disseminacédo da
filariose, a dietilcarbamazina apresenta resultados relativamente fracos, associados ao elevado indice de reacdes adversas em relacdo a
ivermectina. A efic4cia da ivermectina no tratamento da filariose tem sido demonstrada por vérios estudos®**%.

Ascaridiase

A ascaridiase é causada por um parasita helmintico denominado Ascaris lumbricoides. A prevaléncia desta doenga da-se em regides de
ambiente quente com condicBes sanitarias precérias em que 0s parasitas encontrem-se presentes e, em casos de contaminagdo de
alimentos e fontes de agua.

A eficacia da ivermectina no tratamento da ascaridiase tem sido demonstrada por diversos estudos
Escabiose

A escabiose ou sarna humana é uma dermatose de alta incidéncia no Brasil, produzida pelo acaro Sarcoptes scabiei. A sarna crostosa ou
norueguesa tem tido um aumento de incidéncia, principalmente em pacientes imunodeprimidos. A eficacia da ivermectina via oral no
tratamento da escabiose foi demonstrada em vérios estudos®?. Atualmente existe consenso na literatura cientifica sobre a importancia da
ivermectina no tratamento da escabiose®?. Além disso, também foi demonstrada a eficacia da ivermectina via oral no tratamento da
escabiose em imunodeprimidos® e durante a ocorréncia de surtos em instituicBes?’. A eficacia da ivermectina no tratamento da sarna
norueguesa ou crostosa também foi demonstrada por diversos estudos®3*,

Pediculose

1,3,4,19,20,39,40.
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A pediculose é uma dermatose de alta incidéncia no Brasil, produzida pelo Pediculus humanus capitis, que pode ser tratada com dose
Unica de ivermectina, cuja administragdo por via oral apresenta vantagens em relagdo aos tratamentos tépicos alternativos. A eficacia da
ivermectina via oral no tratamento da pediculose, incluindo os casos resistentes, foi demonstrada em varios estudos *.

Referéncias Bibliograficas

1- NAQUIRA, C.; JIMENEZ, G.; GUERRA. J. G,; et al. Ivermectin for human strongyloidiasis and other intestinal helminthes. Am. J.
Trop. Med. Hyg., v. 40, n. 3, p..304-309, 1989.

2- DATRY, A.; HILMARSDOTTIR, I.; MAYORGA-SAGASTUME, R.; et al. Treatment of Strogyloides srtercoralis infection with
ivermectin compared with albendazole: results of an open study of 60 cases. Transactions of the Royal Society of Tropical medicine and
Hygiene, v. 88, p. 344-345, 1994.

3- HUGGINS, D.; MEDEIROS, L.B.; TAVARES, E.; et al. Tratamento da estrongiloidiase humana e outras parasitoses intestinais com
dose Unica de ivermectina. Pediatr Mod, v. 58, p. 168-170, 2001.

4- MARTY, H.; HAJIl, H. J,; SAVIOLI, L.; et al. A comparative trial of a single-dose ivermectin versus three days of albendazole for
treatment of Strogyloides stercolaris and other soil-transmitted helminth infections in children. Am. J. Trop. Med. Hyg., v. 55, n. 5, p.
447-481, 1996.

5- TORRES, J.R.; ISTURIZ, R.; MURILLO, J.; et al. Efficacy of ivermectin in the treatment of strongyloidiasis complicating AIDS. Clin
Infect Dis , v. 17, p. 900-902, 1993.

6- AZIZ, M.A.; DIALLO, S..; DEOP, I.M.; et al. Efficacy and tolerance of ivermectine in human onchocerciasis. Lancet, v. 2, n. 8291, p.
171-173, 1982.

7- COULAUD, J.P.; LARIVIERI, M.; GERVAIS, M.C.; et al. Treatment of human onchocerciasis with ivermectin. Bull Soc Pathol Exot
Filiales, v. 76, n. 5, p. 681-8, 1983.

8- AWADZI, K.; DADZIE, K. Y.; SHULZ-KEY, H.; et al. The chemotherapy of onchocerciasis X. Annuals of Tropical Medicine and
Parisitology, v. 79, p. 63-78, 1985.

9- DE SOLE, G. et al. Adverse reactions after large-scale treatment of onchocerciasis with ivermectin: combined results from eight
community trials. Bulletin of the World Health Organization, v. 67, n. 6, p. 707-719, 1989.

10- PACQUE, M.C. et al. Community-based treatment of onchocerciasis with ivermectin: acceptability and early adverse reactions.
Bulletin of the World Health Organization, v. 67, n. 6, p. 721-730, 1989.

11- NEWLAND, H.S.; WHITE, A. T.; GREENE, B. M.; et al. Effect of single-dose invermectin therapy of human Onchocerca volvulus
infection with onchocercal ocular involvement. British Journal of Ophthalmology, v. 72, p. 561-569, 1988.

12- GREENE, B. M.; TAYLOR, H. R.; CUPP, E. W.; et al. Comparison of ivermectin and diethylcarbamazine in the treatment of
onchocerciasis. The New England Journal of Medicine, v. 313, n. 3, p. 133-138, 1985.

13- DREYER. G.; ADDISS, D.; NOROES. J; et al. Ultrasonographic assessment of the adulticidal efficacy of repeat high-dose
ivermectin in bancroftian filariasis. Tropical Medicine and International Health, v. 1, n. 4, p. 427-432, 1996.

14- DREYER, G.; COUTINHO, A.; MIRANDA, D.; et al. Treatment of bancroftian filariasis in Recife, Brazil: a two-year comparative
study of the efficacy of single treatments with ivermectin or diethylcarbamazine. Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine
and Hygiene, v. 89, p. 98-102, 1995.

15- DREYER, G.; ADDISS, D.; SANTOS, A; et al. Direct assessment in vivo of the efficacy of combined single-dose ivermectin and
diethylcarbamazine against adult Wuchereria bancrofti. Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene, v. 92, p.
219-222, 1998.

16- DREYER, G.; NOROES, J.; AMARAL, F.; et al. Direct assessment of the adulticidal efficacy of a single dose of ivermectin in
bancroftian filariasis. Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene, v. 89, p. 441-443, 1995.

17- DIALLO, S.; AZIZ, M.A.; NDIR, O.; et al. Dose ranging study of ivermectin in treatment of filariasis due to Wuchereria bancrofti.
Lancet, v. 1, n. 8540, p. 1030, 1987.

18- ROUX, J; PEROLAT P; CARTEL SL; et al. A study of ivermectin in the treatment of lymphatic filariasis due to Wuchereria
bancrofti var. pacifica in French Polynesia. Bull Soc Pathol Exot Filiales, v. 82, n. 1, p. 72-81, 1989.

19- WHITWORTH, J.A.G.; MORGAN, D.; MAUDE, G.H.; et al. A field study of the effect of ivermectin on intestinal helminthes in
man. Trans Royal Soc Trop Med Hyg, v. 85, p. 232-234, 1991.

20- BELIZARIO, V.Y.; AMARILLO, M.E.; LEON, W.U.; et al. A comparation of the efficacy of single doses of albendazole,
ivermectin and diethylcarmazine alone or in combinations against Ascaris and Trichuris spp. Bull W Health Org, v. 81, p. 35-42, 2003.
21- OTTESEN, E.A.; CAMPBELL, W.C. Ilvermectin in human medicine. J Antimicrob Chemoter, v. 34, n. 2, p. 195-203, 1994.

22- HEUKELBACH J; WINTER, B.; WILCKE, T.; et al. Selective mass treatment with ivermectin to control intestinal helminthiases
and parasitic skin diseases in a severely affected population. Bulletin of the World Health Organization, v. 82, n. 8, p. 563-571, 2004.

23- MACOTELA-RUIZ, E.; PENA-GONZALEZ, G. Tratamiento de la escabiasis com ivermectina por via oral. Gaceta Medica de
México, v. 129, n. 3, p. 301-205, 1993.

24- MARTY, P.; GARI-TOUSSAINT, M.; LE FICHOUX, Y ; et al. Efficacy of ivermectin treatment of na epidemic of sarcoptic scabies.
Annuals of tropical Medicine and Parasitology, v. 88, n. 4, p. 453, 1994.

25- DOURMISHEV, A.L.; DOURMISHEYV, L.A.; SCHWARTZ, R.A. Ilvermectin: pharmacology and application in dermatology. Int J
Dermatol, v. 44, p. 981-988, 2005.

26- CONTI DIAZ, J.A. et al. Treatment of human scabies with oral ivermectin. Sao Paulo: Rev Inst Trp, v. 41, p. 259-261, 1999.

27- LEPPARD, B.; et al. The use of ivermectin in controlling an outbreak on scabies in a prison. Br J Dermatol, v. 143, p. 520-523,
2000.

28- VAIDHYANATHAM, U. Review of ivermectin in scabies. Journal of Cutaneous Medicine and Surgery, v. 5, p. 496-504, 2001.

29- MEINKING, T. L.; TAPLIN, D.; HERMIDA, J. L.; et al. The treatment of scabies with ivermectin. The New England Journal of
Medicine, v. 333, p. 26-30, 1995

30- AUBIN, F.; HUMBERT, P. Ivermectin for crusted (Norwegian) scabies. The New England Journal of Medicine, p. 812, 1995.

31- DEL GIUDICE, P.; CARLES, M.; COUPPIE, P.; et al. Successful treatment of crusted (Norwegian) scabies with ivermectin in two
patients with human immunodeficiency virus infection. British Journal of Dermatology, v. 135, p. 489-504, 1996.



47 Mabra

32- CORDOLIANI, F.; VASSEUR, E.; BACCARD, M.; et al. lvermectin-responsive crusted scabies in HTLV1 carrier. Dermatology, v.
132, n. 4, p. 351-352, 1996.

33- DOURMISHEV, A. L.; SERAFIMOVA, D. K.; DOURMISHEV, L. A,; et al. Crusted scabies of the scalp in dermatomyositis
patients: three cases treated with oral ivermectin. International Journal of Dermatology, v. 37, p. 231-234, 1998.

34- LARRALDE, M.; MIJELSHON, L. M.; GONZALEZ, A et al. lvermectin-responsive crusted scabies in four patients. Pediatric
Dermatology, v. 16, n. 1, p. 69-70, 1999.

35- DUNNE, C. L.; MALONE, C. J.; WHITWORTH, J. A. G. A field of the effects of ivermectin on ectoparasites of man. Transactions
of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene, v. 85, p. 550- 551, 1991.

36- BELL, T. A. Treatment of Pediculus humanus var. capitis infestation in Cowlitz County, Washington, with ivermectin and the
LiceMeister® comb. The Pediatric Infectious Disease Journal, v. 17, n. 10, p. 923- 924, 1998.

37- BURKHART, C. G.; BURKHART, C. N.; BURKHART, K. M. An assessment of topical and oral prescription and over-the-counter
treatments for head lice. Journal of the American Academy of Dermatology, v. 38 (6 Part 1), p. 979-982, 1998.

38- BARBARA, L. et al. Head Lice. Pediatrics, v. 110, n. 3, p. 638-643, 2002.

39- FOUCAULT, C.; RANQUE, S.; BADIAGE, S.; et al. Oral ivermectin in the treatment of body lice. J Infect Dis, v. 193, p. 474-476,
2006.

40- GLAZIOU, P.; NYGUYEN, L.N.; MOULIA-PELAT, J.P.; et al. Efficacy of ivermectin for the treatment of head lice (pediculosis
capitis). Trop. Med Parasitol, v. 45, p. 253-254, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

VERMECTIL® contém ivermectina, um antiparasitario de amplo espectro, derivado das avermectinas, uma classe isolada de produtos
de fermentagdo do Streptomyces avermitilis. A ivermectina € uma mistura que contém no minimo 90% de 5-O-dimetil-22,23-
diidroavermectina Ala e menos de 10% de 5-O-dimetil-25-di(1-metilpropil)-22,23-diidro-25-(1-metiletil)avermectina Ala, geralmente
conhecidos como 22,23 diidroavermectina Bla e B1b ou H2B1a e H2B1b, respectivamente.

Farmacodinamica

A ivermectina imobiliza os vermes induzindo uma paralisia tonica da musculatura. A paralisia é mediada pela potencializagdo e/ou
ativacdo direta dos canais de CI- sensiveis as avermectinas, controlados pelo glutamato. Esses canais estdo presentes somente nos nervos
e células musculares dos invertebrados e uma vez potencializados, acarretam um aumento da permeabilidade da membrana celular aos
fons cloreto, com hiperpolarizagdo dos nervos ou células musculares, resultando em paralisia e morte do parasita. Os compostos desta
classe podem também interagir com canais de CI- mediados por outros neurotransmissores como o acido gama-aminobutirico (GABA).
Os canais de CI- controlados pelo glutamato provavelmente servem como um dos locais de agéo da ivermectina também nos insetos e
crustaceos. A falta de receptores com alta afinidade para as avermectinas em cestodos e trematodos pode explicar porque estes helmintos
ndo sdo sensiveis a ivermectina. Nos casos de infestacdes por Onchocerca, a ivermectina afeta as larvas em desenvolvimento e bloqueia a
saida das microfilarias do Utero dos vermes fémeas adultos. Sua atividade contra Strongyloides stercoralis é limitada aos estagios
intestinais. A atividade seletiva dos compostos desta classe pode ser atribuida ao fato de que nos mamiferos, os canais idnicos mediados
pelo GABA s0 estdo presentes no cérebro e a ivermectina ndo atravessa a barreira hematoencefélica em situa¢des normais; além disso, 0s
nervos e as células musculares dos mamiferos ndo apresentam canais de Cl- controlados por glutamato.

Farmacocinética

Ap6s a administracdo oral da ivermectina, as concentragdes plasmaticas sdo aproximadamente proporcionais a dose. A concentragdo
plasmética maxima é atingida em aproximadamente quatro horas ap6s a ingestdo. A meia-vida plasmatica é de 22 a 28 horas nos adultos,
e 0 volume aparente de distribuicdo é de aproximadamente 47 litros. A metabolizacdo é hepatica e a maior concentracdo tissular é
encontrada no figado e no tecido adiposo. Niveis extremamente baixos sdo encontrados no cérebro, apesar da lipossolubilidade da droga.
Isto se deve ao fato de a ivermectina ndo atravessar a barreira hematoencefalica dos mamiferos em situagdes normais. A ivermectina e/ou
0s seus metabdlitos sdo excretados quase exclusivamente nas fezes em um periodo estimado de 12 dias, sendo que menos de 1% da dose
administrada é excretada na urina na forma conjugada ou inalterada. Os efeitos da alimentagdo na disponibilidade sistémica da
ivermectina ndo foram estudados.

4., CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade a ivermectina ou aos demais componentes
deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com meningite ou outras afec¢des do Sistema Nervoso Central que
possam afetar a barreira hematoencefalica, devido aos seus efeitos nos receptores GABA-érgicos do cérebro.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas com menos de 15 kg ou menores de 5 anos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ap6s o tratamento com drogas microfilaricidas, os pacientes com oncodermatite hiperreativa (sowda) podem apresentar maior
probabilidade que outros de sofrer reacOes 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 Strongyloides stercoralis.

Oncocercose: 0 paciente deve ser lembrado de que o tratamento com VERMECTIL® ndo 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
alterag@es clinicas ja existentes decorrentes dos parasitas adultos.

Ascaridiase: o paciente deve ser lembrado da necessidade de submeter-se a exames de fezes para acompanhamento e certificagdo de
cura.
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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.

Dados histéricos demonstram que as drogas microfilaricidas como citrato de dietilcarbamazina (DEC), podem causar reagdes cutaneas
e/ou sistémicas de variada gravidade (reagdes de Mazzotti) e reacOes oftadlmicas em pacientes com oncocercose. Essas reagdes
provavelmente se devem a respostas alérgicas e inflamatérias a morte das microfilarias. Pacientes com oncocercose tratados com a
ivermectina podem sofrer essas reagdes, além de possiveis reagdes adversas relacionadas com a propria droga (veja Reacdes Adversas,
Oncocercose).

O tratamento de severas reacdes de Mazzotti ndo foi submetido a estudos clinicos controlados. Hidratacéo oral, repouso, solugdes salinas
intravenosas e/ou corticosteroides parenterais foram usados no tratamento da hipotensdo postural. Anti-histaminicos e/ou &acido
acetilsalicilico foram usados na maioria dos casos leves a moderados.

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 6tima. 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 atil a
terapia supressiva, isto é, uma vez por més.

Sarna crostosa em hospedeiros imunocomprometidos: em pacientes imunocomprometidos (incluindo os portadores de HIV) em
tratamento de sarna crostosa, pode ser necessario repetir a terapia.

Uso em idosos: as recomendagdes para pacientes idosos sdo semelhantes as destinadas aos pacientes adultos.

Uso em criangas: como ainda néo se dispde de dados clinicos suficientes referentes ao tratamento de criangas menores de 5 anos ou com
menos de 15 kg, 0 uso deste medicamento por pacientes desta faixa etaria ndo deve ser realizado. N&o foram estabelecidas a seguranca e
eficacia em criangas com menos de 15 kg ou menores de 5 anos.

Gravidez: ndo hé estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. A ivermectina estd enquadrada na
categoria de risco C.

Amamentacgéo: a ivermectina é excretada no leite materno em baixas concentracfes. O tratamento de mées que planejam amamentar
somente deve ser feito quando o risco de retardar o tratamento da mée superar o possivel risco para o lactente.

Carcinogenicidade, mutagenicidade e teratogenicidade: ndo foram realizados estudos em longo prazo com animais para avaliar o
potencial carcinogénico da ivermectina. A ivermectina ndo evidenciou sinais de genotoxicidade no ensaio de Ames para verificacdo de
mutagenicidade microbiana in vitro com Salmonella typhimurium, variedades TA1535, TA1537, TA98 e TA100, com e sem ativacéo de
sistema enzimatico de figado de rato, bem como em ensaios de citotoxicidade e mutagenicidade empregando linfoma de camundongo
linhagem L5178Y e em ensaio de sintese de DNA com fibroblastos humanos. A ivermectina demonstrou ser teratogénica em
camundongos, ratos e coelhos quando administrada em doses repetidas de 0,2; 8,1 e 4,5 vezes a dose maxima recomendada para
humanos, respectivamente (baseada em mg/m#/dia). A teratogenicidade foi caracterizada nas trés espécies testadas por fissuras palatinas.
Observou-se também deformagdo das patas dianteiras em coelhos. Esses efeitos foram obtidos somente com doses iguais ou préximas aos
niveis toxicos para as fémeas prenhas. Portanto, a ivermectina ndo parece ser seletivamente toxica para o feto em desenvolvimento. A
ivermectina ndo teve efeitos 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/mz2/dia). Para evitar futuras infestagdes por parasitas, orientar o paciente a
adotar as seguintes medidas:

1) Manter limpas as instalagdes sanitarias e lavar as maos apos utiliza-las.

2) Evitar andar descalco.

3) Cortar e manter limpas as unhas.

4) Beber 4gua filtrada ou fervida.

5) Lavar e cozinhar bem os alimentos.

6) Manter os alimentos e depdsitos de dgua cobertos.

7) Combater os insetos.

8) Lavar as mos antes das refeicoes.

9) Lavar os utensilios domésticos.

10) De forma cuidadosa para se evitar queimaduras, ferver roupas intimas, de cama e banho (lengéis, fronhas e toalhas) do paciente e
troca-las diariamente. Utensilios e acessorios (escovas de cabelo, pentes, presilhas de cabelo e bonés) devem ser higienizados da mesma
forma. Estas medidas se estendem a todos os membros da familia.

11) Nao compartilhar objetos de uso pessoal, tais como pentes e bonés.

12) Evitar contato direto com outras pessoas durante o tratamento (infectadas ou ndo).

13) Todas as pessoas da familia devem verificar se estdo infestadas. Em caso positivo, procurar orientagdo médica para o correto
tratamento simultaneo de todos os infestados para evitar-se a reinfestagdo cruzada entre os membros da familia.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo ha relatos sobre interagdes medicamentosas com a ivermectina; no entanto, deve ser administrada com cautela a pacientes em uso de
drogas que deprimem o Sistema Nervoso Central.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente ( entre 15 e 30°C) e proteger da luz. VERMECTIL® possui prazo de validade de 24 meses a partir
da data de fabricacéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

VERMECTIL® é um comprimido branco, circular.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos de VERMECTIL® devem ser ingeridos com &gua.

Estrongiloidiase — Filariose — Ascaridiase — Escabiose — Pediculose

A dosagem recomendada de VERMECTIL® para o tratamento destas afecc8es numa tnica dose oral visa fornecer aproximadamente 200
mcg de ivermectina por kg de peso corporal. Consulte a Tabela 1 para orientar-se em relagdo a dosagem. Em geral, ndo sdo necessérias
outras doses. Contudo, devem ser feitos exames de fezes para acompanhamento (estrongiloidiase) e avaliagdes clinicas (demais
afeccdes), para verificar a eliminacéo da infeccéo (veja Adverténcias e Precaucgoes).

Tabela 1

Orientacdo de dosagem de VERMECTIL® para estrongiloidiase, filariose, ascaridiase, escabiose e pediculose

PESO CORPORAL (kg) DOSE ORAL UNICA

15a24 Y comprimido

25a35 1 comprimido

36a50 1% comprimidos

51a65 2 comprimidos

66a79 2 Y% comprimidos

>80 200 meg/kg
Oncocercose:

A dosagem recomendada de VERMECTIL® para o tratamento da oncocercose é uma dose oral Gnica que visa fornecer
aproximadamente 150 mcg de ivermectina por quilo de peso corporal. Consulte a Tabela 2 para orientar-se em relagdo a dosagem. Em
campanhas de distribuicdo 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.
Tabela 2

Orientacéo de dosagem de VERMECTIL® para a oncocercose

PESO CORPORAL (kg) DOSE ORAL UNICA
15a25 % comprimido

26 a44 1 comprimido

45264 1 % comprimidos

65a 84 2 comprimidos

>85 150 mcg/kg

9. REACOES ADVERSAS

As reacBes adversas sdo, em geral, de natureza leve e transitoria. Durante o tratamento com VERMECTIL® (ivermectina) podem
ocorrer raramente as seguintes reagdes: diarreia e ndusea, astenia, dor abdominal, anorexia, constipacdo e vomitos. Relacionadas ao
sistema Nervoso Central podem ocorrer: tontura, sonoléncia, vertigem e tremor. As reagdes epidérmicas incluem: prurido, erupcoes e
urticaria. As reagdes do tipo Mazzotti e oftalmicas, associadas ao tratamento da oncocercose ou a propria doenga, ndo devem ser
esperadas em pacientes com estrongiloidase tratados com VERMECTIL® (veja Reagdes Adversas, Oncocercose).

Oncocercose

As reagdes de hipersensibilidade resultantes da morte das microfilarias ap6s o tratamento com ivermectina provocam sintomas de reagéo
do tipo Mazzotti: artralgia/sinovite, dor abdominal, aumento e sensibilidade dos nédulos linfaticos, principalmente os nédulos axilares,
cervical e inguinal; prurido, edema, erupcdes, urticaria e febre. Rea¢Bes oftalmicas durante o tratamento da oncocercose séo raras e
podem estar ligadas a doenga. Estes efeitos secundarios apds o tratamento com ivermectina, podem ser: sensagdo de anormalidades nos
olhos, edema de palpebra, uveite anterior, conjutivite, limbite, queratite e coriorretinite ou coroidite. Raramente elas podem tornar-se
graves ou sdo associadas com perda de visdo e, de forma geral, sdo resolvidas sem a necessidade de tratamento com corticosteroides.
Gerais

As seguintes reacoes adversas foram relatadas com o uso da droga: edema facial e periférico, hipotensdo ortostatica e taquicardia.
Cefaleia e mialgia relacionadas a droga ocorreram em menos de 1% dos pacientes. A hipotensao (principalmente a hipotensdo ortostatica)
e a exacerbacdo da asma bronquica foram relatadas desde a comercializagdo da droga em Vvérios paises.

Alteragdes em testes de laboratdrio

Foram relatadas as seguintes anormalidades em testes de laborat6rio durante as experiéncias com o medicamento: eosinofilia transitdria,
elevacéo das transaminases e aumento da hemoglobina (1%). Leucopenia e anemia foram verificadas em um paciente.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Foi observada letalidade significativa em camundongos e ratos ap6s doses orais Unicas de 25 a 50 mg/kg e de 40 a 50 mg/kg de
ivermectina, respectivamente. N&o foi observada letalidade significativa em cées ap6s doses orais Unicas de até 10 mg/kg. Nessas
dosagens, observaram-se 0s seguintes sinais relacionados ao tratamento: ataxia, bradipneia, tremores, ptose, redugdo de atividade,
vOmitos e midriase. Na intoxicacdo acidental ou na exposicéo significativa a quantidades desconhecidas de formulacGes veterinarias de
ivermectina em humanos, seja por ingestdo, inalacédo, injecdo ou exposicdo de areas do corpo, os seguintes efeitos adversos foram
relatados com maior frequéncia: erupgéo cutanea, edema, dor de cabeca, tontura, astenia, nausea, vomito e diarreia. Entre outros efeitos
adversos relatados estéo convulsdes, ataxia, dispneia, dor abdominal, parestesia e urticaria. Em casos de intoxicacdo acidental, a terapia
de apoio, quando indicada, deve incluir a administrago parenteral de fluidos e eletrélitos, assisténcia respiratoria (oxigénio e ventilagéo
mecanica, quando necessario) e agentes hipertensores nos casos de hipotensdo clinicamente significativa. Pode ser indicada a inducéo de
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vOmitos e/ou lavagem gastrica o mais rapido possivel, seguida de laxantes e outras medidas antienvenenamento rotineiras, quando
necessario, para evitar a absorcéo do produto ingerido.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS 1.7794.0011
Farm. Resp.: Rafael Fernandes Costa - CRF/GO: 7160

Fabricado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Awv. das IndUstrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia / MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — Indstria Brasileira

Registrado por:

MABRA Farmacéutica Ltda

Rod. BR 153, Km 5,5, Bloco ‘A’ — Jardim Guanabara
CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 09.545.589/0001-88 — Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
CAC: 0800 707 1212

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 22/05/2013.
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Historico de Alteragdo da Bula
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