KULLANMA TALIMATI

ERMETIN 3 mg tablet
Agizdan ahinir.

e  Etkin maddeler: Her bir tablet 3 mg ivermektin igerir.
e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikondioksit, kroskarmeloz
sodyum ve magnezyum stearat

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ERMETIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ERMETIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ERMETIN nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ERMETIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ERMETIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
Asagidaki enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan antiparaziter bir ilagtir:

e Bagirsakta goriilen intestinal strongiloidiyaz (anguillulosis-yuvarlak solucan) adi verilen
enfeksiyon. Bu enfeksiyon, “Strongyloides stercoralis” adi verilen bir yuvarlak solucan
nedeniyle meydana gelir.

e “Lenfatik filariasis (fil hastalig1)” nedeniyle mikrofilaremi adi verilen bir kan enfeksiyonu.
Bu enfeksiyon, “Wuchereria bancrofti” adi verilen olgunlasmamis bir solucan nedeniyle
meydana gelir. ERMETIN yetiskin solucanlara etkisizdir, sadece olgunlasmamis
solucanlara kars1 etkilidir.




e Uyuz (kiiciik bir akar tiirliniin neden oldugu cilt hastaligi). Ciltte dokiintii ve siddetli
kasintiya neden olabili. ERMETIN sadece doktorunuz uyuz tanist koydugunda
alimmalidir.

Her bir tablet 3 mg ivermektin igerir.

Yuvarlak bikonveks beyaz-beyazimsi renkte tablettir.

Karton kutu igerisinde seffaf PVC-Alu blister ambalajda 4, 8, 10, 12, 16 veya 20 tablet
kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

2. ERMETIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERMETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Genel olarak, herhangi bir ilac1 aldiktan sonra aniden ortaya ¢ikan, dokiintii, kurdesen veya
ates gibi olagan dis1 semptomlar yasarsaniz, o ilaca alerjiniz oldugunu varsayabilirsiniz.

Yukaridakilerden birisi size uyuyorsa, ERMETIN’ i almayin. Emin degilseniz, ERMETIN” i
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERMETIN 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ERMETIN’i kullanmadan &nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

ERMETIN ile tedaviye baslamadan once doktorunuza tiim tibbi gegmisinizi anlatin.

Asagidakilerden herhangi biri sizde mevcutsa mutlaka doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

e Afrika'nin Loa loa filaryal solucan ile ayn1 zamanda g6z solucani olarak da adlandirilan
parazit istilas1 vakalarinin bulundugu bolgelerinde yasiyorsaniz veya yasamissaniz

e Afrika'nin belirli kisimlarinda yasiyorsaniz veya yasamigsaniz.

Onchocerca volvulus ile es zamanli bir enfeksiyonu tedavi etmek i¢in kombine
dietilkarbamazin sitrat (DEC) kullanim1 bazen siddetli olabilen yan etkilerin goriilme riskine
neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ERMETIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Doz giiniin herhangi bir saatinde alinabilir, bir bardak su ile birlikte a¢ karnina yutulmalidir.
Uygulamadan iki saat dnce veya sonra higbir yiyecek alinmamalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, doktorunuz size énermedikge ERMETIN almayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza



danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ERMETIN, insan siitiine gegmektedir.

Emziriyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz ve size dnermedikge ERMETIN’i uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ERMETIN kullanimi ile biling diizeyinde azalma ve koma bildirilmistir. ERMETIN’in sizi
nasil etkilediginden emin olana kadar ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

ERMETIN baz1 kisilerde bas dénmesine (vertigo), sersemlige, titremeye (tremor) yorgunluga
ve uyku haline neden olabilmektedir. Ara¢ kullanmadan, makine c¢alistirmadan veya dikkatli
olmamz1 gerektirecek diger gorevleri gerceklestirmeden 6nce ERMETIN’e nasil tepki
verdiginizden emin olunuz.

Bu tiir belirtileriniz varsa, ara¢ veya makine kullanmaktan kac¢ininiz.

ERMETIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.
Bu ilag tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg) sodyum igerir yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ERMETIN disinda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz yakin zamanda kullandiysaniz veya
kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuzu veya eczacinizi bu konuda bilgilendiriniz.

Warfarin (pithti olusumunu o6nler) ve dietilkarbamazin sitrat (DEC- lenfatik filariasis(fil
hastalig1) tedavisinde kullanilir) ve benzeri ilaglar ERMETIN ile etkilesebilmektedir. Bu
ilaglar, birlikte alindiginda etkisi azalabilir ya da ERMETIN’in etkisini azaltabilmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERMETIN nasil kullanihr?
ERMETIN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

ERMETIN, her biri 3 mg ivermektin iceren beyaz tabletler halinde bulunmaktadir. Tedavi, su
ile verilen tek bir oral doz olarak uygulanir. Dozlar, asagida gosterildigi gibi hastanin
agirligina gore belirlenir.

Bagirsak strongiloidiyazi tedavisi (anguillulosis)
Onerilen doz viicut agirligi basina 200 mikrogram ivermektin tek oral doz seklindedir. Yol




gostermesi acisindan, hastanin kilosuna gore belirlenen doz tablosu agagidaki gibidir:

Tablo- 1

VUCUT AGIRLIGI (kg)

DOZ (3 mg tablet sayis1)

15-24
25-35
36-50
51-65
66-79
>80

1
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Wuchereria bancrofti nedeniyle meydana gelen mikrofilaremi tedavisi (fil hastaligi):

Wuchereria bancrofti nedeniyle meydana gelen mikrofilaremi tedavisi i¢in kiitle dagilimi
acisindan dnerilen doz, 6 ayda bir tek oral doz seklinde yaklasik 150-200 pg/kg’dir.

Tedavinin yalnizca 12 ayda bir uygulanabildigi endemik bdlgelerde, tedavi edilen hastalarda
mikrofilareminin yeterli sekilde baskilanmasin1 saglamak icin Onerilen doz 300-400

pg/kg’dir.

Yol gostermesi agisindan, hastanin kilosuna gore belirlenen doz tablosu asagidaki gibidir:

Tablo-2

VUCUT AGIRLIGI (kg)

6 ayda bir uygulanan DOZ
(3 mg tablet sayis1)

12 ayda bir uygulanan DOZ
(3 mg tablet sayis1)

15-25
26-44
45-64
65-84

1
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Alternatif olarak ve tarti yoksa Onerilen ivermektin dozu, hastanin boyuna gore asagidaki

sekilde belirlenebilir:

Tablo-3
BOY (cm) 6 ayda bir uygulanan DOZ |12 ayda bir uygulanan DOZ
(3 mg tablet sayisi) (3 mg tablet sayisi)
90-119 1 2
120-140 2 4
141-158 3 6
> 158 4 8

Insan uyuzunun tedavisi.

e Kg basima 200 mikrogramlik bir doz ivermektin alin.
e Doktorunuz ilk doz sonras1 8 - 15 giin i¢inde ikinci bir tek doz vermeye karar verebilir.




Tablo-4

VUCUT AGIRLIGI (kg) DOZ (3 mg tablet sayisi)
15-24 1
25-35 2
36-50 3
51-65 4
66-79 5
> 80 6

Uyuz tedavisi gordiigiintizde diger dikkat edilmesi gerekenler

Sizinle temasa gecen herkes, 6zellikle aile {iyeleri ve partnerler, miimkiin olan en kisa siirede
bir doktora gitmelidir. Bu kisilerin de tedavi edilip edilmeyecegine doktor karar verecektir.
Enfekte temas eden kisiler de derhal tedavi edilmezse, size tekrar uyuz bulagtirma tehlikesi
vardir.

Yeniden enfeksiyonu dnlemek i¢in gereken hijyenik onlemleri almalisiniz (6r. tirnaklari kisa
ve temiz tutmak) ve giysi ve yatak takimlarimin temizligi ile ilgili Onerileri yakindan
izlemelisiniz.

ERMETIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danigin.

Uygulama yolu ve metodu

Ag1z yoluyla alinir.

Her zaman doktorunuz tarafindan belirtilen dozu takip edin. Siipheniz varsa, doktorunuzla
veya eczacinizla konusun. 6 yasin altinda olan cocuklarda, yutmadan once tabletler
kiritlmalhdir.

Tedavi tek bir dozdan olusmaktadir. Recete edilen tabletler tek bir dozla ayni anda
alinmalidir. Tabletler bir bardak su ile a¢ karnina alinmalidir. Bu ilact almadan 6nce veya
sonra iki saat icinde yemek yenilmemelidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERMETIN kullandiysamz ERMETIN'den kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
Tiim endikasyonlarda 15 kg altindaki pediyatrik hastalarda giivenliligi saptanmamuistir.

6 yasin altinda olan ¢ocuklarda, yutmadan 6nce tabletler kirilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Ivermektin giivenliligine iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ERMETIN kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ERMETIN kullanimina iliskin bilgi yoktur. ERMETIN,
cogunlukla karacigerde metabolize oldugu i¢in karaciger yetmezligi olan hastalara verilirken
dikkat edilmelidir.

Eger ERMETIN ’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERMETIN kullandiysamz
ERMETIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktora veya hastaneye giderken ilacinizi gotiiriiniiz.

Sizin veya bir baska birinin ¢ok fazla ERMETIN kullandigini diisiiniiyorsaniz, herhangi bir
zehirlenme ya da rahatsizlik goriilmese dahi hemen doktorunuzla goriisliniiz. Acil tibbi tedavi
almaniz gerekebilir.

Eger almanmiz gerekenden daha fazla tablet kullandiysanmiz, asagidaki yan etkilerle
karsilasabilirsiniz:

Deri dokiintiisii, kurdesen,

Bacaklarin, bileklerin, ayaklarin sismesi,

Bas agrisi, bag donmesi, uyku hali,

Biling kayba,

Bulanti, kusma, diyare, karin agrisi,

Pupil (gézbebegi) genislemesi,

Nefes darligi,

Yiirlirken dengenin bozulmasi, azalmig aktivite, titreme (tremor), normalde olmayan
giicsiizliik, ellerde veya ayaklarda karincalanma, nobet.

ERMETIN’i kullanmay1 unutursaniz
Her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde ilacinizi kullaniniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ERMETIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger ERMETIN kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza ve
eczaciniza danisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ERMETIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ERMETIN kullanirken iyi olmadiginizi hissederseniz, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. ERMETIN nehir korliigii, parazitik solucanm1 veya
uyuz hastalig1 bulunan ¢ogu hastaya fayda saglar; ancak bazi hastalarda tiim ilaclarda oldugu
gibi istenmeyen yan etkiler goriilebilir. Bu etkiler ¢ogu zaman hafif ve gegici olmakla birlikte,
birden fazla parazit enfeksiyonu (6zellikle Loa loa enfeksiyon etkeni oldugunda) bulunan
hastalarda daha ciddi seyredebilir. Siddetli Loa loa ile enfekte hastalarda, ERMETIN
tedavisini takiben nadiren veya c¢ok seyrek olarak ciddi beyin bozukluklar: bildirilmistir. Bu
etkilerin bir kism1 igin medikal tedavi almamz gerekebilir. ERMETIN kullanimi ile koma
dahil olmak tizere uyaniklik halinde azalma da bildirilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, ERMETIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

e Kalp atislarinizda hizlanma artist,

e Nefes aligveriste rahatsizlik hissi,

e  GoOrme bozuklugu,

e Lenfdiiglimlerinde sisme,

e Deride/ciltte agrili, kirmizi alanlar, ardindan biiylik kabarciklar ile baglayan ve cilt
katmanlarinin soyulmasi ile biten siddetli cilt reaksiyonu. Buna ates ve titreme, kas agrisi
ve genellikle kendini 1yi hissetmeme hali/durumu eslik eder.

e Dudaklarda, gozlerde, agizda, burunda ve cinsel organlarda siddetli su toplamasi ve
kanamasi olan cilt durumu,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ve nadir yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

ERMETIN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok Yaygin:

- Koltuk alt1 lenf bezi sismesi,
- Kasik lenf bezi sismesi,

- Kasik lenf bezi gerginligi,

- Kasinty,



Deride 6dem,

Deriden kabarik dokiintiiler,
Kurdesen

Ates

Yaygin:

Sersemlik hali,

Gogiliste agri/sikisma,

Oksiiriik,

Karinda siskinlik,

Ishal,

Mide bulantisi,

Karaciger fonksiyonlarin1 gosteren kan testlerinde gegici yiikselmeler,

Kan akyuvar sayilarinda azalma,

Koltukalt1 lenf bezinde gerginlik,

Boyun lenf bezi sismesi

Boyun lenf bezi gerginligi

Diger lenf bezlerinde biiyiime

Diger lenf bezlerinde gerginlik

Go6ziin 6n yiiziinde (kornea) iltihaplanma (limbitis)

Gozin 6n yiizeyinde opaklik olusumu (punktat opasite)

Sirt {istli yatarken oturma ya da ayaga kalkma pozisyonuna gegiste tansiyon diismesi
(ortostatik hipotansiyon)

Kalp hizinda artis (Tasikardi),

Eklem agrisi/eklemlerde iltihap (Artralji/sinovit),

Yiizde sisme (6dem),

Viicutta sisme (6dem)

Kan eozinofil sayilarinda artma (bir tiir alerji hiicresi)

Eritrositlerin (kirmizi kan hiicreleri) i¢indeki dokulara oksijen tasiyan renkli madde
(hemoglobin) artis1

Akarlara bagli olusan duyarliligin bir sonucu olarak goriinen gegici kasint1 alevlenmesine
bagli bagisiklik reaksiyonlari

Yaygin olmayan:

Uyuklama,

Bas donmesi,
Titreme,

Istahsizlik (anoreksi),
Kabizlik,

Kusma,

Dokiinti,

Gii¢ kaybi/yorgunluk,
Karin agrisi,
Kansizlik



Seyrek:

- G0zde anormal his,

- Go6z kapagi 6demi,

- Gozde irisin iltihaplanmasi

- GO0z 6n yliziinde yangi (konjonktivit)

- GOz bebeginin oniinde yer alan saydam tabakanin iltihab1 (keratit),
- GOoziin retina tabakasinda olusan yangi (korioretinit),
- Kas agrisi

- Bas agrisi,

- Uyku hali,

- Uyusukluk,

- Istahsizlik (Anoreksi),

- Karinda rahatsizlik,

Cok Seyrek:
- Tansiyon diistikliigii (esas olarak ortostatik hipotansiyon),

Bilinmiyor:

- G0z On yiiziinde kanama (konjunktival kanama),

- Nobet,

- Biling bulanikligi,

- Koma,

- Astim kotiilesmesi

- Derinin ciddi hastaliklar1 (Toksik epidermal nekroliz),

- Derinin ciddi hastaliklar1 (Stevens-Johnson sendromu)

- Karaciger enzimlerinde artis,

- Kirmizi kan hiicrelerinin parcalanmasi sonucu olusan bilirubinin artist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ERMETIN’in saklanmasi
ERMETIN i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERMETIN’i kullanmayiniz.

Uriinii 151ktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERMETIN' i kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ERMETIN’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belitrlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri:

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
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