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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ivermektin Aristo 3 mg tablety
Ivermektin Aristo 6 mg tablety
ivermektin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zaénete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Ivermektin Aristo a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Ivermektin Aristo uzivat
Jak se ptipravek Ivermektin Aristo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ivermektin Aristo uchovavat

Obsah baleni a dals§i informace

SNk L=

1. Co je pripravek Ivermektin Aristo a k ¢emu se pouZiva

Ivermektin Aristo obsahuje 1é¢ivou latku zvanou ivermektin. Je to typ 1é¢ivé latky, ktery se pouziva
k 1écbe infekei zptsobenych nékterymi parazity.

Pouziva se k 1écbe:

- Stfevni infekce nazyvané stfevni strongyloidéza. Zpisobuje ji cerv (hlistice) nazyvany
wtrongyloides stercoralis® (had’atko stfevni).

- Infekce krve nazyvané mikrofilaremie u pacientl s filariozou miznich uzlin. Tu zplsobuje
nedospély Cerv nazyvany ,,Wuchereria bancrofti* (vlasovec mizni). Ivermektin Aristo neptisobi na
dospélé Cervy, jen na nedospelé.

- svrabu (onemocnéni zptisobeného koznimi roztoci). Vznika v ptipade, kdy se Vam pod kuz
dostanou drobni roztoci. Mohou zpisobit zavazné svédéni. Ivermektin Aristo se ma pouzit jen
v ptipadé€, ze u Vas lékar prokéazal svrab, nebo se domniva, Ze mate svrab.

Ivermektin Aristo nezabrani tomu, abyste dostal(a) jednu z téchto infekci. Neptisobi proti dospélym
cervum.

Ivermektin Aristo se ma uzivat jen pokud u Vas Iékar prokazal infekci zpiisobenou parazity, nebo se
domniva, Ze mate infekci zplisobenou parazity.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ivermektin Aristo uZivat
Neuzivejte pripravek Ivermektin Aristo:
- jestlize jste alergicky(4a) na ivermektin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé¢ 6). Znamkami alergickéreakce nalécivy ptipravek mohou byt kozni vyrazka,
potize s dychanim nebo horecka.
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- jestlize se u Vas po uziti ivermektinu nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
ktze, puchyte a/nebo viedy v ustech.

Obecné plati, ze vyskytnou-li se u Vas neobvyklé priznaky, které se objevi nahle po uziti jakéhokoliv

1éku, jako je vyrazka, koptivka nebo horeCka, mizete predpokladat, Ze jste na tento 1ék alergicky(a).

Pokud se Vas tyka vyse uvedené, neuzivejte Ivermektin Aristo. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
s Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete piipravek Ivermektin Aristo uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Ivermektin Aristo se porad’te se svym lé¢katem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s 1é¢bou ivermektinem byly hlaseny zdvazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Jestlize si vSimnete kteréhokoli z ptiznaka souvisejicich
s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢ 4, ptestaiite ivermektin uzivat a okamzite
vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pted zahajenim 1écby pfipravkem Ivermektin Aristo informujte 1ékate o celé Vasi osobni anamnéze.

Informujte svého lékaie pokud,

- mate oslabeny imunitni systém (poruchu obranyschopnosti);

- vite, Ze mate naruSenou bariéru mezi krvi a mozkem, zpiisobenou poruchou funkce urcité¢ho
transportniho proteinu (P-glykoproteinu nebo P-gp);

- Zijete nebo jste zil(a) v oblastech Afriky, kde existuji ptipady nakazeni ¢lovéka hlistici Loa loa
(vlasovec o¢ni), ktera se také nazyva ocni Cerv;

- pokud v soucasnosti Zijete nebo jste zil(a) v Africe.

Kombinované pouziti diethylkarbamazin-citratu (DEC) k 1é¢b¢ soucasné probihajici infekce zptisobené
Onchocerca volvulus (vlasovec kozni) muze vést kriziku vyskytu nékdy potencidlné zavaznych
nezadoucich ucinkd.

Pokud se na Vas vztahuje cokoliv z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), porad’'te se se svym 1ékafem
nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat Ivermektin Aristo.

Ivermektin Aristo neni urcen k prevenci nakazy tropickymi parazity. Neni ucinny proti dospélym
parazitickym Cervim a muze se pouzit pouze na doporuceni lékare, je-li ndkaza parazitem prokazana
nebo na ni existuje silné podezieni.

Déti
Neni znamo, zda je bezpecné pouzit pripravek Ivermektin Aristo u déti s télesnou hmotnosti do 15 kg.

Starsi pacienti

Klinicke studie s ivermektinem nezahrnovaly dostate¢ny pocet osob ve véku nad 65 let, aby se zjistilo,
zda reaguji odlisné v porovnani s mladsimi osobami. Nasledné hlasené klinické zkuSenosti nezjistily
rozdily v odpovédi mezi star§imi a mladsimi pacienty. Star§i pacienti maji byt obecné 1é€eni s opatrnosti
vzhledem k vys$si frekvenci snizené funkce jater, ledvin nebo srdce a vzhledem k soubéznym
onemocnénim nebo jiné soubézné 16Cbe.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ivermektin Aristo

Informujte svého Iékaie nebo 1€karnika o vSech lécich, kteréuzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Obecné plati, porad’te se se svym lékarem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1éCivy
pripravek.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
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Pokud jste te¢hotna, neuzivejte Ivermektin Aristo, pokud Vam to 1€kat vyslovné nedoporuci. Pokud se
domnivate, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem dfive, neZ zacnete tento pfipravek uzivat.

Kojeni

Ivermektin Aristo se vylucuje do lidského matei'ského mléka. Pokud kojite, oznamte to svému lékarti a
nepokracujte v této 1écbe, pokud Vam to Vas Iékar vyslovné nedoporuci.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po vziti pripravku Ivermektin Aristo muzete citit zavraté, ospalost, ties se nebo pocit toc¢eni. Pokud
k tomu dojde, netid’te motorova vozidla ani neobsluhujte zadné stroje.

3. Jak se pripravek Ivermektin Aristo uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani

Lécba stievni strongyloidozy v travicim ustroji
Orientacné jsou davky zaloZené na télesné hmotnosti nésledujici:

‘pouze pro 3mg tablety]

TELESNA HMOTNOST (kg) DAVKA (pocet 3mg tablet)
15 az 24 1
25 az 35 2
36 az 50 3
51 az 65 4
66 az 79 5
>80 6
pouze pro 6mg tablety]
TELESNA HMOTNOST (kg) DAVKA (pocet 6mg tablet)
15 a7 24 0,5
25 az 35 1
36 az 50 1,5
51 az 65 2
66 az 79 2,5
>80 3

Léc¢ba mikrofilaremie zptisobené hlistici Wuchereria bancrofti (filariéza miznich uzlin)
Orientacné jsou davky zaloZené na télesné hmotnosti nasledujici:

[pouze pro 3mg tablety]
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TELESNA HMOTNOST | DAVKA podavana jednou za | DAVKA podavana jednou za
6 mésici 12 mésici
(kg) (pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
15 az 25 1 2
26 az 44 2 4
45 az 64 3 6
65 az 84 4 8

[pouze pro 6mg tablety]

TELESNA HMOTNOST | DAVKA podavania jednou za | DAVKA podavana jednou za
6 mésicu 12 mésicua
(kg) (pocet 6mg tablet) (pocet 6mg tablet)
15 az 25 0,5 1
26 a7z 44 1 2
45 az 64 1,5 3
65 az 84 2 4

Davka se opakuje kazdych 6 nebo kazdych 12 mésici.

Alternativné lze pii absenci uréeni télesné hmotnosti davku ivermektinu pii kampani hromadné 1é¢by

urcit podle vysky pacienta takto:

‘pouze pro 3mg tablety]

VYSKA DAVKA podivani jednou za | DAVKA podivana jednou za
6 mésicu 12 mésicu
(v cm) (pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
90 az 119 1 2
120 az 140 2 4
141 az 158 3 6
>158 4 8

pouze pro 6mg tablety]

VYSKA DAVKA podavana jednou za | DAVKA podivana jednou za
6 mésici 12 mésicu
(v cm) (pocet 6mg tablet) (pocet 6mg tablet)
90 az 119 0,5 1
120 az 140 1 2
141 az 158 1,5 3
>158 2 4

Lécba svrabu u ¢lovéka

e Uzijte davku 200 mikrogrami/kg télesné hmotnosti.
e O tom, zda byla 1écba uspésna, se nedozvite diive nez za 4 tydny.
e Va3 Iékar se mize rozhodnout, ze Vam poda druhou jednorazovou davku za 8 az 15 dnt.

Co musite také dodrzovat, pokud se lécite se svrabem

Kazdy, kdo s Vami pfisel do kontaktu, zejména ¢lenové rodiny a partnefi, maji co nejdiive navstivit
1ékate. Lékar rozhodne, zda se i tyto osoby maji 1écit.

Pokud se infikované kontaktni osoby také rychle neléci, existuje nebezpeci, Ze by Vas mohly znovu
svrabem nakazit.

Je tfeba dodrzovat hygienicka opatieni, abyste zabranil(a) opétovné infekei (tj. udrZzovat kratké a Cisté
nehty) a je tieba také dusledné dodrzovat oficialni doporuceni tykajici se prani odévii a lozniho pradla.
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Jestlize mate dojem, ze je uc€inek piipravku Ivermektin Aristo pfilis silny nebo pfilis slaby, informujte
svého lékate nebo 1ékarnika.

Zpusob podani

Jak se tablety uZivaji

- Tablety se uzivaji Usty.

- U déti mladsich nez 6 let se maji tablety pred spolknutim rozdrtit.

- Tablety se zapijeji vodou a uzivaji se nalacno.

- Dvé hodiny pfed a po uziti tohoto ptipravku nejezte zadné jidlo. To je proto, Ze neni znamo, jaky
vliv m4 jidlo na vstfebavani tohoto 1éku v téle.

- [pouze pro 6mg tablety] Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Kolik tablet se uziva

- Lécba se podava v jednorazové davce.

- Lékare Vam fekne, kolik tablet mate uzit.

- Predepsany pocet tablet se uziva najednou v jedné davce.

- Davka zavisi na VaSem onemocnéni a Vasi télesné hmotnosti nebo vysce.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ivermektin Aristo, nez jste mél(a)

Uzijte presn¢ davku tohoto 1é¢ivého pripravku dle pokynu lékare.

U nékterych pacientti doslo po uziti ptilis velkého mnozstvi tohoto 1écivého ptipravku ke ztraté védomi
nebo komatu. Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tohoto 1éCivého ptipravku, okamzité kontaktujte 1ékare
nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Ivermektin Aristo
Vzdy postupujte podle pokyni 1ékaie. Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1€kare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobne¢ jako vSechny [éky mize miti tento ptipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

wevr

infikovanych n¢kolika parazity. To plati zejména v ptipadé infekce cervem ,,Loa loa“. Ptiuzivani tohoto
pripravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Alergické reakce

Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, okamzité navstivte 1ékaie. Mezi ptiznaky patii
- Nahlé horecka

- Nahlé kozni reakce (jako vyrazka nebo svédéni) nebo jiné zavazné kozni reakce

- Potize s dychanim

Jestlize si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich priznakt, prestante ivermektin uzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katrskou pomoc:

e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které se podobaji ter¢i nebo jsou kruhové, Casto
s puchyfem ve stfedu, olupovani kiize a viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich orgénech a
oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mohou piedchazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevensiiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).
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DalSi neZadouci ucinky

astma

potize s chiizi

oc¢ni potize jako infekce, z¢ervenani nebo neobvyklé pocity
bolest bficha

zacpa

sucho v hrdle

jaterni onemocnéni (akutni hepatitida — zanét jater)

zména v nekterych laboratornich testech (zvyseni jaternich enzymt, zvySeni bilirubinu v krvi,
zvyseni eozinofilt)

krev v moci

poceni

pocit neobvyklé slabosti

ztrata védomi a kéma

Nezadouci ucinky uvedené nize zavisi na tom, kvili ¢emu Ivermektin Aristo uzivate. Zavisi také na
tom, zda mate né¢jaké dalsi infekce.

Pacienti se stievni strongyloid6zou mohou mit nésledujici nezadouci ucinky:

pocit neobvyklé slabosti

ztrata chuti k jidlu, bolest biicha, zacpa nebo prijjem

pocit na zvraceni nebo zvraceni

pocit ospalosti nebo zavraté

chvéni nebo ties

pokles poctu bilych krvinek

pokles poctu cervenych krvinek nebo cerveného krevniho barviva hemoglobinu (anémie).

Pti stfevni strongyloiddze se také ve Vasi stolici mohou vyskytnout dospélé hlistice.

Pacienti s mikrofilaremii v diisledku lymfatické filariézy zptusobené hlistici Wuchereria bancroffti
mohou mit tyto nezadouci Gcinky:

poceni nebo horecka

bolest hlavy

pocit neobvyklé slabosti

bolesti svalu, kloubt a celého téla

ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni

bolest bficha (abdominalni bolest a bolest v nadbiisku)
kasel nebo bolest v hrdle

nepiijemné pocity pii dychani

nizky krevni tlak pfi vstavani — mlzete pocitovat zavrat’ nebo toceni hlavy
zimnice

z4vraté

bolest nebo nepiijemné pocity v oblasti varlat

Pacienti se svrabem mohou mit nasledujici nezddouci Uc¢inky:

svédéni se mlize na zacatku 1écby zhorsit. Obvykle to netrva dlouho.

Pacienti se zavaZnou infekci ¢ervem ,,Loa loa* mohou mit nasledujici nezadouci G¢inky:

abnormalni funkce mozku

bolest krku nebo bolest zad

krvaceni do o¢niho bélma (také znamé jako Cervené oci)
dusnost

ztrata kontroly nad mocovym méchyfem nebo stievy
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tézkosti pfi stani nebo chtizi

zmény dusevniho stavu

pocit ospalosti nebo zmatenosti
nereagovani na jiné lidi nebo bezvédomi

Pacienti infikovani ¢ervem,,Onchocerca volvulus® (vlasovec koZni), ktery zptsobuje Fi¢ni slepotu,
mohou mit nasledujici nezadouci ucinky:
e svédeéni nebo vyrazka
bolest kloubii nebo svald
horecka
pocit na zvraceni nebo zvraceni
zdufeni miznich uzlin
otok, zejména rukou, kotnikli nebo chodidel
prijem
zavrat’
nizky krevni tlak (hypotenze). Pfi vstavani mizete pocitovat zavrat’ nebo toceni hlavy.
rychly srdecni tep
bolest hlavy nebo pocit inavy
zmény zraku a dalsi problémy s o¢ima, jako je infekce, zCervenani, nebo neobvyklé pocity
krvéceni do o¢niho bélma nebo otok o€nich vicek
zhorSeni astmatu

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit prostfednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ivermektin Aristo uchovavat
Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mesice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Ivermektin Aristo

- Lécivou latkou je ivermektin.
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[pouze pro 3mg tablety]
Jedna tableta obsahuje 3 mg ivermektinu.

[pouze pro 6mg tablety]
Jedna tableta obsahuje 6 mg ivermektinu.

- Dalsimi slozkami jsou:
Mikrokrystalicka celuloza (E 460), kyselina citronova (E 330), butylhydroxyanisol (E 320),
predbobtnaly skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), magnesium-stearat (E 470b).

Jak pripravek Ivermektin Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

[pouze pro 3mg tablety]

Tento 1écivy pripravek je dodavan ve formé bilych az témét bilych, kulatych, bikonvexnich tablet
o prameéru ptiblizn€ 5 mm. Tablety jsou dostupné v krabic¢kach obsahujicich OPA/Al/PVC blistry se 4,
6, 8 nebo 10 tabletami.

[pouze pro 6mg tablety]

Tento 1écivy pripravek je dodavan ve formé bilych az témét bilych, kulatych, bikonvexnich tablet
s palici ryhou o priméru piiblizné 6 mm. Tablety jsou dostupné v krabickach obsahujicich
OPA/A1/PVC blistry se 2, 4 nebo 12 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Calle De La Solana 26 Torrejon De Ardoz
Madrid

28850 Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ivermektin Aristo

Nizozemsko Ivermectine Aristo 3 mg tabletten
Ivermectine Aristo 6 mg tabletten

Némecko Ivermectin Aristo 3 mg Tabletten
Ivermectin Aristo 6 mg Tabletten

Polsko Versaco

Spanélsko Ivermectina Aristo 3 mg comprimidos EFG

Ivermectina Aristo 6 mg comprimidos EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 2. 2026
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