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Indleegsseddel: Information til brugeren

Ivermectin Nordic Prime 3 mg tabletter
ivermectin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ivermectin Nordic Prime
Sadan skal du tage Ivermectin Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Ivermectin Nordic Prime indeholder et lzegemiddelstof, der hedder ivermectin, som er en type
medicin, der anvendes til behandling af infektioner, der er forarsaget af nogle bestemte parasitter.

Det anvendes til behandling af:

en infektion i tarmen, der kaldes for intestinal strongyloidiasis (anguillulosis). Denne infektion
er forarsaget af en type rundorm, der kaldes for ’Strongyloides stercoralis”.

en infektion i blodet, der kaldes for mikrofilareemi pé& grund af ’lymfatisk filariasis”. Denne
infektion er forarsaget af en ikke-kensmoden orm, der kaldes for “Wuchereria bancrofti”.
Ivermectin Nordic Prime virker ikke mod voksne orme, kun mod ikke-kgnsmodne orme.
hudmider (fnat). Fnat skyldes bittesma mider, der borer sig ind under huden. Det kan medfgre
kraftig klge. Du bar ikke tage Ivermectin Nordic Prime, medmindre leegen har pavist, at du har
fnat, eller har en formodning derom.

Ivermectin Nordic Prime forebygger ikke disse infektioner. Det virker ikke mod voksne orme.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

2.

Det skal du vide, far du begynder at tage Ivermectin Nordic Prime

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ivermectin Nordic Prime:

- hvis du er allergisk over for ivermectin eller et af de gvrige indholdsstoffer i lvermectin Nordic
Prime (angivet i afsnit 6).

Generelt set kan du ga ud fra, at du er allergisk over for et legemiddel, hvis du oplever usaedvanlige
symptomer, sasom udslet, neldefeber eller feber, umiddelbart efter at du har taget leegemidlet.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager lvermectin Nordic Prime.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse, ved behandling med ivermectin. Stop med at bruge ivermectin, og seg legehjelp
med det samme, hvis du bemerker ét eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i afsnit 4.

Forteel det til leegen, hvis du

o har et svaekket immunsystem (immunsygdom).

e lever eller har levet i omrader i Afrika, hvor der er tilfelde af parasitinfektioner med trddormen
Loa loa, der ogsa kaldes for gjenormen.

e lever eller har levet i Afrika.

Samtidig brug af et leegemiddel kaldet diethylcarbamazincitrat (DEC) til behandling af samtidig
infektion med Onchocerca volvulus kan medfare en risiko for bivirkninger, som undertiden kan veere
alvorlige.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, inden du begynder at tage Ivermectin Nordic Prime, hvis noget
af ovenstaende ger sig geeldende for dig (eller du er i tvivl).

Ivermectin Nordic Prime er ikke beregnet til forebyggelse af tropiske parasitinfektioner. Det virker
ikke mod voksne parasitorme, og det bar kun anvendes efter leegens anvisning, nar leegen har pavist, at
du har en parasit-infektion, eller har en kraftig formodning derom.

Bagrn
Det vides ikke, om det er sikkert at bruge Ivermectin Nordic Prime til bgrn, der vejer under 15 Kkg.

Brug af andre leegemidler sammen med Ivermectin Nordic Prime
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du ikke tage Ivermectin Nordic Prime, medmindre laegen har anvist det.

Amning

Ivermectin Nordic Prime gar over i modermaelken.

Forteel det til leegen, hvis du ammer, og tag ikke denne behandling, medmindre laegen anviser det.
Sperg leegen eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen form for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke undersggt, om Ivermectin Nordic Prime pavirker evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner. Det kan ikke udelukkes, at nogle patienter kan opleve bivirkninger, der kan pavirke evnen
til at fare motorkaretgj og betjene maskiner, sasom svimmelhed, dgsighed, rysten eller fornemmelse
af, at rummet drejer rundt. Hvis du oplever sadanne symptomer, skal du undlade at fare motorkgretgj
0g betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Ivermectin Nordic Prime

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.



Dosering
Behandling af gastrointestinal strongyloidiasis (anguillulosis)
Folg din leeges anvisning pa, hvor mange tabletter du skal tage.

Behandling af mikrofilareemi forarsaget af Wuchereria bancrofti (lymfatisk filariasis)
e Folg din leeges anvisning pa, hvor mange tabletter du skal tage.
¢ Din lge kan beslutte at gentage din behandling.

Behandling af fnat

e Tag den anbefalede dosis som din laege har anvist.

e Du ved ikke, om behandlingen har virket, far der er gaet 4 uger.

e Lagen kan beslutte at give dig en dosis mere inden for 8 til 15 dage.

Andre ting, du skal veere opmaerksom pa, nar du bliver behandlet for fnat

Alle personer, der kommer i kontakt med dig, iseer dine familiemedlemmer og partnere, bar ga til
leegen sa hurtigt som muligt. Leaegen vil vurdere, om de ogsa skal behandles. Hvis smittede
kontaktpersoner ikke bliver behandlet med det samme ogsa, er der risiko for, at de kan smitte dig med
fnat igen.

Du ber tage hygiejniske forholdsregler for at undga at blive smittet igen (dvs. fingernegle skal holdes
korte og rene) og falge de officielle anbefalinger vedrarende vask af tgj og sengelinned.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du faler, at virkningen af Ivermectin Nordic Prime er for
steerk eller for svag.

Indtagelse

Tabletterne skal tages gennem munden.

Falg altid legens doseringsvejledning. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.
Til bgrn under 6 ar bgr tabletterne knuses inden indgivelsen.

Behandlingen bestar af en enkelt dosis. Det ordinerede antal tabletter skal tages pa én gang som en
enkelt dosis. Tabletterne bar tages med vand, og de kan tages sammen med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Ivermectin Nordic Prime

Tag ngjagtigt den dosis af liegemidlet, som laegen har anvist.

Nogle patienter har oplevet bevidsthedstab eller koma efter at have indtaget for meget af dette
legemiddel.

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ivermectin Nordic Prime, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Ivermectin Nordic Prime
Folg altid leegens anvisning.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Som regel er bivirkningerne ikke alvorlige eller langvarige. Du kan have starre risiko for at fa
bivirkninger, hvis du er smittet med flere forskellige parasitter. Det geelder iser, hvis du er smittet med
ormen “Loa loa”. Felgende bivirkninger kan forekomme med dette legemiddel:

Allergiske reaktioner

Seg omgaende leege, hvis du far en allergisk reaktion. Tegnene herpa kan omfatte:

e pludselig feber

e pludselige hudreaktioner (sasom udslet eller klge) eller andre alvorlige hudreaktioner
e vejrtrekningsbesveer



Sgg omgaende laege, hvis du far en af ovennavnte bivirkninger.

Stop med at bruge ivermectin, og sgg leegehjeelp med det samme, hvis du oplever ét eller flere af

fglgende symptomer:

- radlige, ikke-havede, malskive-lignende eller cirkulere pletter pa kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sar i munden, svalget, naesen, kensorganerne og gjnene. Far disse
alvorlige hududsleet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Andre bivirkninger

o leversygdom (akut hepatitis)

o forandringer i visse blodprever (stigning i leverenzymer, stigning i bilirubin i blodet, stigning i en
type hvide blodlegemer, der kaldes for eosinofiler)

e blodi urinen

e Dbevidsthedstab eller koma

Afhaengigt af hvilken infektion, du tager Ivermectin Nordic Prime for, og afhangigt af, hvorvidt du
har andre infektioner, kan nedenstaende bivirkninger forekomme.

Personer med intestinal strongyloidiasis (anguillulosis) kan fa falgende bivirkninger:
usadvanlig svaghed

manglende appetit, mavesmerter, forstoppelse eller diarré

kvalme eller opkastning

sgvnighed eller svimmelhed

rysten eller skalven

nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)

fald i antallet af rade blodlegemer eller i maengden af heemoglobin, som er det rgde farvestof i
blodet (angemi)

Ved intestinal strongyloidiasis (anguillulosis) kan der ogsa vere voksne rundorm i affaringen.

Personer med mikrofilaremi pa grund af lymfatisk filariasis forarsaget af Wuchereria bancrofti
kan fa fglgende bivirkninger:

e sveden eller feber

hovedpine

usadvanlig svaghed

muskel-, led- og kropssmerter

manglende appetit, kvalme

mavesmerter (abdominale og epigastriske smerter)

hoste eller ondt i halsen

gener i forbindelse med vejrtraekning

fald i blodtrykket, nar du rejser dig op - kan medfare svimmelhed eller omtumlethed
kuldegysninger

svimmelhed

smerter og gener i testiklerne.

Personer med fnat kan fa falgende bivirkninger:
e klge (pruritus) kan blive veerre i starten af behandlingen. Dette varer som regel ikke laenge.

Personer med kraftig infektion med ormen ~Loa loa” kan fa falgende bivirkninger:
abnorm hjernefunktion

nakke- eller rygsmerter

blgdning i den hvide del af gjet (ogsa kaldet rgdt gje)

stakandethed

manglende kontrol over vandladning eller affaring

problemer med at sta eller ga



e andring i mental tilstand
e dgsighed eller forvirring
e manglende reaktion pa andre personer eller koma.

Personer, der er smittet med ormen “Onchocerca volvulus”, som forarsager flodblindhed, kan fa
fglgende bivirkninger:

o klge eller udslat

led- eller muskelsmerter

feber

kvalme eller opkastning

heaevede lymfekirtler

haevelse, iser af hender, ankler eller fadder

diarré

svimmelhed

lavt blodtryk (hypotension). Du kan fgle dig svimmel eller omtumlet, nar du rejser dig op

hurtig puls

hovedpine eller traethed

endringer i synet og andre gjenproblemer, sasom infektion, radme eller useedvanlig fornemmelse
blgdning i den hvide del af gjet eller havelse af gjenlagene

forveerring af astma.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden

af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den

sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ivermectin Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: ivermectin. En tablet indeholder 3 mg ivermectin.

- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), pregelatineret majsstivelse,
butylhydroxyanisol (E320), magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstarrelser
Ivermectin Nordic Prime er en rund, hvid eller rahvid, flad tablet med skrd kanter.

5



Ivermectin Nordic Prime fas i pakningsstarrelser a 4, 8, 12 og 20 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Ivermectin Nordic Prime markedsfares ogsa som Scatol.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2024.



