Posela (lwermektyna) 3mg, 4 tabletki
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Informacje podstawowe

Co to jest lek POSELA i w jakim celu sie go stosuje?

3MG

*4

Tabletki

LABORATORIA NATURY POLSKA [PL]
Lek na recepte petnoptatny

IVERMECTINUM

Lek POSELA zawiera substancje czynng o nazwie iwermektyna. Jest to lek, ktory stosuje sie w przypadku infekcji pasozytniczych

wywotywanych przez niektére pasozyty a w szczegolnosci:

¢ w leczeniu infekcji jelit zwanej strongyloidoza jelitowa (anguillulosis) wywotywanej przez pasozyta o nazwie Strongyloides

stercoralis.

e w zakazeniu krwi zwanym mikrofilaremia spowodowanym ,filariozg limfatyczng” wywotywang zakazeniem niedojrzatymi

formami pasozyta o nazwie Wuchereria bancrofti.

* w leczeniu roztoczy skornych ($wierzbu), ktére moga znalez¢ sie w skérze pacjenta i powodowac silne swedzenie.
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Sktad

Substancjg czynna leku jest iwermektyna. Jedna tabletka zawiera 3 mg iwermektyny.
Pozostate sktadnik (substancje pomocnicze) to:

1 tabletka zawiera: 3 mg Iwermektyny

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), skrobia zelowana
kukurydziana, butylohydroksyanizol (E 320), magnezu stearynian
(E 470b).

Posta¢: Lek ten ma postac okragtej, biatej lub prawie biatej, ptasko Scietej
tabletki.

Dostepne opakowania: W opakowaniu znajduje sie 4, 8,10, 12, 16 i 20 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w
obrocie.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania leku

Tabletki do stosowania doustnego.

W przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat tabletki nalezy rozgnie$é przed potknieciem.

Leczenie polega na podaniu jednorazowej dawki. Liczbe przepisanych tabletek nalezy przyja¢ w tym samym czasie jako jednorazowa
dawke.

Tabletki nalezy popija¢ wodg na pusty zotadek.

Nie nalezy jes¢ zadnych positkdw na dwie godziny przed lub po przyjeciu tego leku. Dzieje sie tak, poniewaz nie wiadomo, jak pokarm
wptywa na wchianianie tego leku przez organizm.

Leczenie strongyloidozy jelitowej
Zalecana dawka to jednorazowa dawka doustna 200 mikrogramow iwermektyny na kg masy ciata.

Orientacyjne ustalenie dawki na podstawie masy ciata pacjenta:

MASA CIALA (kg) DAWKA (liczba tabletek 3 mg)
15do 24 jedna
25do 35 dwie
36 do 50 trzy
51 do 65 cztery
66 do 79 piec
>80 szesc

Leczenie mikrofilaremii wywotanej przez Wuchereria bancrofti
Zalecana dawka doustna to okoto 150 do 200 pg/kg masy ciata przyjmowana w jednorazowej dawce raz na 6 miesiecy.

Na obszarach endemicznych, gdzie leczenie moze by¢ podawane raz na 12 miesiecy, zaleca sie stosowanie dawki doustnej od 300 do
400 pg/kg masy ciata. Taka dawka umozliwia utrzymanie supresji mikrofilaremii u leczonych pacjentow.
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Dawka okreslana jest na podstawie masy ciata pacjenta (tabela orientacyjna):

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 24721 05 34

Masa ciata (kg) Dawkowanie przy Dawkowanie przy
podawaniu raz na 6 miesiecy (liczba podawaniu raz na 12 miesiecy (liczba
tabletek 3 mq) tabletek 3 mq)
15do 25 jedna dwie
26 do 44 dwie cztery
45 do 64 trzy szesc
65 do 84 cztery osiem

W przypadku braku mozliwos$ci ustalenia masy ciata pacjenta dawke iwermektyny nalezy okresli¢ na podstawie wzrostu pacjenta (do
stosowania w kampaniach masowej chemioterapii):

Wzrost Dawkowanie przy Dawkowanie przy
podawaniu raz na 6 miesiecy (liczba podawaniu raz na 12 miesiecy (liczba
tabletek 3 mg) tabletek 3 mg)
90do 119 jedna dwie
120 do 140 dwie cztery
141 do 158 trzy szesc
> 158 cztery osiem

Leczenie $wierzbu ludzkiego

Nalezy przyjmowac dawke 200 mikrograméw iwermektyny na kazdy kilogram masy ciata.

Skutecznos¢ leczenia moze by¢ potwierdzona po uptywie 4 tygodni.
Lekarz moze zdecydowac o podaniu drugiej dawki w ciggu 8 do 15 dni.

Podczas leczenia swierzbu nalezy zwréci¢ uwage

* Osoby majace kontakt z pacjentem zwtaszcza cztonkowie rodziny i partnerzy, powinni jak najszybciej zgtosi¢ sie do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy te osoby réwniez powinny by¢ leczone.
* Jesli osoby kontaktowe zakazone nie rozpoczng szybko leczenia, istnieje niebezpieczeristwo ponownego zarazenia pacjenta

Swierzbem.

* Nalezy przestrzega¢ zasad higieny, aby zapobiec ponownemu zakazeniu (tj. utrzymywacé krotkie i czyste paznokcie) oraz $cisle
przestrzegac oficjalnych zalecen dotyczacych czyszczenia odziezy i poscieli.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku POSELA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecan dawki leku

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku

Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku POSELA nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
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Lek POSELA dziata przeciwko niedojrzatym osobnikom pasozyta. Nie dziata na doroste osobniki pasozyta.
Lek POSELA nie jest przeznaczony do zapobiegania inwazjom pasozytniczym strefy tropikalnej.
Przed rozpoczeciem stosowania leku POSELA nalezy poinformowac lekarza o przebiegu leczenia w przesztosci, jesli pacjent:
* ma ostabiony uktad odpornosciowy (zaburzenia odpornosci)
* mieszka lub mieszkat w regionie Afryki, gdzie dochodzi do zakazen ludzi przez pasozyty Loa loa, zwanego réwniez robakiem
ocznym
* obecnie mieszka lub mieszkat w regionie Afryki.
* Potgczone stosowanie cytrynianu dietylokarbamazyny (DEC) w leczeniu wspoétzakazenia Onchocerca volvulus moze prowadzié
do ryzyka wystgpienia potencjalnie powaznych dziatan niepozadanych.

Nie stosowac leku:

* w przypadku uczulenia na iwermektyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
* w przypadku wystgpienia objawdw takich jak wysypka, pokrzywka lub gorgczka

Stosowanie u dzieci
Bezpieczeristwo stosowania leku POSELA u dzieci 0 masie ciata ponizej 15 kg nie zostato ocenione.

Pacjenci w podesztym wieku

Leczenie pacjentdw w podesztym wieku powinno przebiega¢ z zachowaniem ostroznosci, uwzglednieniem wiekszej czestosci zaburzen
czynnosci watroby, nerek lub serca oraz wspétistniejgcych choréb lub terapii innymi lekami.

Cigza i Karmienie piersig i ptodnos$¢
Kobietom w cigzy nie wolno stosowac leku, chyba ze tak zalecit lekarz.

Lek przenika do mleka ludzkiego.
Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie stosowac tego leczenia, chyba Ze tak zalecit lekarz.

Iwermektyna nie miata szkodliwego wptywu na ptodnosé u szczuréw, nawet w dawce trzykrotnie przekraczajgcej maksymalng zalecang
dawke dla ludzi wynoszaca 200 pg/kg (w przeliczeniu na mg/m2 powierzchni ciata na dobe).

Dziatania niepozadane / skutki uboczne
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania tego leku mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

* Reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza. Objawy moga obejmowac:
* nagta gorgczka

nagte reakcje skorne (takie jak wysypka lub swedzenie) lub inne powazne reakcje skorne
* trudnosci w oddychaniu.

Jesli wystgpi ktérekolwiek z powyzszych dziatar niepozgdanych, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Inne dziatania niepozadane
* choroba watroby;
e zmiany w niektérych badaniach laboratoryjnych (zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, zwiekszenie stezenia

bilirubiny we krwi, zwiekszenie liczby eozynofiléw)
* krew w moczu.
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Ponizsze dziatania niepozadane zalezg od tego, w jakim celu stosuje sie lek POSELA oraz réwniez od tego, czy pacjent ma jakiekolwiek
inne infekcje.

Osoby z jelitowg strongyloidozg mogg mie¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

uczucie niezwyktego ostabienia

utrata apetytu, bdl brzucha, zaparcie lub biegunka

nudnosci lub wymioty

uczucie sennosci lub zawroty gtowy

dreszcze

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub hemoglobiny barwnikowej krwi (niedokrwisto$¢)

Ponadto w przypadku strongyloidozy jelitowej (anguillulosis) w kale moga znajdowac sie doroste glisty.

Osoby z mikrofilaremig spowodowang filariozg limfatyczng wywotang przez Wuchereria bancrofti mogg mie¢
nastepujace dziatania niepozgdane:

pocenie sie lub gorgczka

bél gtowy

uczucie niezwyktego ostabienia

béle miesni, stawdw i catego ciata
utrata apetytu, nudnosci

bdl brzucha (bdl brzucha i nadbrzusza)
kaszel lub bol gardta

dyskomfort podczas oddychania
niskie cignienie krwi podczas wstawania - moga wystapic¢ zawroty gtowy lub oszotomienie
dreszcze

zawroty gtowy

bél lub dyskomfort w jadrze.

Osoby ze swierzbem moga mie¢ nastepujagce dziatania niepozadane:

swedzenie ($wigd) moze nasilac¢ sie na poczatku leczenia.

Osoby z ciezka infekcjg wywotang przez Loa loa moga mie¢ nastepujgce dziatania niepozadane:
nieprawidtowa czynnos$¢ mézgu

bol szyilub plecow

krwawienie w biatkach oczu (znane réwniez jako zaczerwienienie oczu)
brak tchu

utrata kontroli nad pecherzem lub jelitami

trudno$ci ze staniem lub chodzeniem

zmiany stanu psychicznego

uczucie sennosci lub splgtania

brak reagowania na inne osoby lub zapadanie w $pigczke.

Osoby zakazone przez Onchocerca volvulus, ktéry powoduje $lepote rzeczng, moga mie¢ nastepujagce
dziatania niepozadane:

swedzenie lub wysypka

bole stawdw lub miesni

gorgczka

nudnosci lub wymioty

obrzek weztéw chtonnych

obrzek, zwtaszcza dtoni, kostek lub stép
biegunka

zawroty gtowy

niskie cignienie krwi (niedocignienie). Podczas wstawania mozesz odczuwac zawroty gtowy lub oszotomienie
szybkie tetno

bl gtowy lub uczucie zmeczenia
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* zmiany widzenia i inne problemy z oczami, takie jak infekcja, zaczerwienienie lub niezwykte odczucia
* krwawienie w biatkach oczu lub obrzek powiek
* mozliwo$¢ pogorszenia astmy.

Wptyw na prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn

W badaniach nie stwierdzono wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Przechowywanie leku
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Podmiot odpowiedzialny

Mercapharm Sp. z 0.0. ul. Swietopetka 39
81-524 Gdynia
e-mail: info@mercapharm.com.pl

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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