IVER 6 ION

IVERMECTINA Laboratorio
ION

Composicion.

IVER 6 10N comprimidos via oral: Cada comprimido contiene 6 mg de Ivermectinay excipientes c.s. Contiene lactosa.

Descripcion.

La Ivermectina es un antiparasitario muy eficaz y potente en algunas de las etapas de desarrollo de muchos nematodos e
insectos parasitos que afectan a los animales y seres humanos. Es un derivado semisintético de la Ivermectina B1
(abemectin). Las avermectinas son lactonas macrociclicas producidas por Streptomyces avermitilis.

La Ivermectina es un antihelmintico que actia inmovilizando al parasito, induciendo en el mismo una paralisis tonica de sus
musculos. Los estudios originalmente sugirieron que las avermectinas ocasionaban dicho efecto por modulacion de la
neurotransmision mediada por 4cido gammaaminobutirico (GABA). No obstante, investigaciones recientes sefialan que
quizds es mediada por potenciacion, activacion directa 0 ambos mecanismos de los canales de cloro “regulados” por
glutationy sensibles ala lvermectina.

Indicaciones.

Tratamiento de la estrongiloidosis digestiva (anguilulosis).

Tratamiento de microfilaremia sospechada o diagnosticada en pacientes con filariasis linfética debida a Wuchereria
bancrofti.

Tratamiento de la sarna sarcoptica en humanos. El tratamiento estd justificado cuando el diagndstico de sarna se ha
establecido desde un punto de vista clinico o mediante exploracion parasitoldgica. Sin un diagnéstico formal no esta
justificado el tratamiento en caso de prurito.

Contraindicaciones.
IVER 6 I0N esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al principio activo.

Precauciones.

No existen estudios clinicos adecuados que establezcan la eficacia y posologia de ivermectina en el tratamiento de pacientes
inmunodeprimidos con estrongiloidosis intestinal. Se han descrito casos de persistencia de la infestacion después de una
dosis tnica de ivermectina, especialmente en esta poblacion.

Laivermectina no es un tratamiento profilactico de la infeccion por filarias 0 anguilulosis.

No se hademostrado que la ivermectina tenga actividad frente a la forma adulta de ninguna especie de filarias.

No se ha demostrado ningln efecto beneficioso de la ivermectina sobre el sindrome eosinofilico pulmonar tropical, la
linfadenitis o la linfangitis observadas en casos de infeccion por filarias.

En casos aislados se han descrito experiencias adversas del SNC (encefalopatias) en pacientes tratados con ivermectina y
con coinfeccion por un gran numero de microfilarias de Loa /oa.

En pacientes con oncocercosis se han descrito reacciones cutaneas o sistémicas de diversa intensidad (la reaccion de
Mazzotti), asi como oftalmolégicas tras la administracion de farmacos con una accién microfilaricida rapida como DEC.

Los pacientes tratados con ivermectina para la oncocercosis también pueden experimentar estas reacciones cuando se
tratan por primera vez. Después del tratamiento con un farmaco microfilaricida, los pacientes con oncodermatitis
hiperreactiva o «<sowda» pueden tener mas probabilidad que otros de experimentar reacciones adversas cutaneas (edemay
agravamiento de oncodermatitis).

No se ha establecido la seguridad en pacientes pediétricos de menos de 15 kg de peso.

Embarazo y lactancia: Catalogado como categoria C durante el embarazo, por lo que no se recomienda durante dicho
periodo. Ivermectina se elimina en la leche materna en bajas concentraciones, evitar su uso durante la lactancia.

Efectos adversos.
Con frecuencia se he reportado: transaminasa elevada, leucopenia, linfadenopatia, dolor abdominal, dolor en la zona
superior del abdomen, diarrea, nauseas, vomitos, dolor epigastrico, incontinencia fecal, anorexia, mareos, vértigo, temblor,

somnolencia, prurito, erupcion, urticaria.

Raramente se ha reportado: encefalopatia, necrélisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens Johnson.

Con frecuencia no conocida se ha reportado: anemia, incontinencia anal, estrefimiento, dolor orofaringeo, edema, alteracion
en la marcha, coma, cefalea, cambios en el estado mental, confusion, estupor dolor de espalda, dolor de cuello, mialgia,
artralgia, escalofrios, asma, hipereosinofilia, trastorno hepatico, hepatitis aguda, hiperbilirrubinemia, prueba de funcion
hepética anormal, hematuria, dolor testicular, hiperemia ocular, hemorragia subconjuntival, iridociclitis, limbitis, queratitis,
coroiditis, uveitis anterior, edema parpebral, sensacion anormal en el ojo, incontinencia urinaria, disestesia, letargo, astenia,
pirexia, hiperhidrosis, molestia, dolor difuso, sentimiento de debilidad, dificultad en la marcha, escalofrios, tos, molestias
respiratorias, exacerbacion del asma, garganta irritada, disnea, hipotension ortostética, conjuntivitis, corioretinitis,
linfadenitis, taquicardia, enzima hepatica aumentada, sudoracion excesiva.

Interacciones.
No se han llevado a cabo estudios de interaccion.

Posologia:

Laposologia de ivermectina recomendada es de 200 ug/Kg de peso en una tnica toma.

La guia para determinar la dosis en funcion del peso del paciente seria la siguiente: Peso 15 a 24 Kg: 3 mg (2 comprimido de
Iver 6 10N); de 25 a 35 Kg: 6 mg (1 comprimido); de 36 a 50 Kg: 9 mg (1% comprimido); de 51 a 65 Kg: 12 mg (2
comprimidos); de 66 a 79: 15 mg (2'2 comprimidos); > 80 Kg: 18 mg (3 comprimidos).

Tratamiento de la microfilaremia causada por Wucheria bancrofti: la posologia recomendada es de 150 a 200 ug/Kg de peso
enunaunicatoma cada 6 meses.

Tratamiento de la sarna sarcoptica en humanos: la dosis recomendada es de 200 ug/Kg de peso en una tnica toma.

Sarna comun: la recuperacion solo se considera definitiva después de 4 semanas de tratamiento. La administracion de una
segunda dosis en las 2 semanas posteriores a la primera dosis solo debe considerarse cuando se producen nuevas lesiones
especificas o cuando la exploracion parasitoldgica es positiva en esta fecha.

Sarnaprofusay costrosa: en estas formas mas graves, puede ser necesaria una segunda dosis alos 8 a 15 dias de la primera
o un tratamiento tépico concomitante.

Las personas de contacto, en espacial familiares y parejas, deben someterse a una exploracion médica lo antes posible, y si
es necesario, deben recibir tratamiento inmediato contra la sarna.

No se ha establecido la seguridad en pacientes pediatricos de menos de 15 Kg de peso.

El tratamiento es una dosis oral administrada con agua y con el estdmago vacio. La dosis puede tomarse en cualquier
momento del dia, pero no deben ingerirse alimentos en las dos horas previas o posteriores a su administracion.

Sobredosificacion.

Por sobredosificacion los sintomas aparecidos pueden incluir: erupcion, dermatitis de contacto, edema, dolor de cabeza,
vértigo, astenia, nduseas, vomitos, diarreay dolor abdominal. Otros efectos observados fueron convulsiones, ataxia, disnea,
parestesiay urticaria.

Tratamiento en caso de intoxicacion accidental: Tratamiento sintomatico y vigilancia en un &mbito sanitario con restitucion
liquida y tratamiento hipertensivo, si fuera necesario. Se recomienda evitar la combinacion de agonistas de GABA en el
tratamiento de la intoxicacion accidental debida a laivermectina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicologico
(CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.
IVER 6 I0N: Envase x2,x 3y x 12 comprimidos.

Conservacion.
Conservar atemperaturaambiente (15-30)°C en su envase original.
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