Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

G

Ivermectin Glenmark 3 mg Tabletten
Ivermectin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Ivermectin Glenmark und wofir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Ivermectin
Glenmark beachten?

3. Wie ist Ivermectin Glenmark einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

5.Wie ist Ivermectin Glenmark aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ivermectin Glenmark und wofiir
wird es angewendet?

Ivermectin Glenmark enthalt den Wirkstoff
Ivermectin. Dies ist ein Wirkstoff, der zur
Behandlung bestimmter Parasiteninfektionen
angewendet wird.

Hierzu zahlen:

» Behandlung einer Darminfektion mit der
Bezeichnung gastrointestinale Strongyloidiasis
(Anguillulosis). Diese wird durch den Fadenwurm
~Strongyloides stercoralis“ verursacht.

» Behandlung einer Infektion im Blut, die
als Mikrofilaramie bezeichnet und durch
slymphatische Filariose* verursacht wird. Die
lymphatische Filariose wird durch unreife Stadien
des Wurms ,Wuchereria bancrofti“ hervorgerufen.
Ivermectin Glenmark wirkt nicht gegen
ausgewachsene, sondern nur gegen unreife
Wurmer.

» Behandlung einer Infektion durch Hautmilben
(Skabies, Kratze). Die Hautmilben graben Gange
unter der Hautoberflache. Dies kann starken
Juckreiz verursachen. Ivermectin Glenmark sollte
nur eingenommen werden, wenn |hr Arzt bei
Ihnen Kratze festgestellt hat oder vermutet, dass
Sie an Kratze leiden.

Ivermectin Glenmark kann nicht verhindern, dass
Sie an einer dieser Infektionen erkranken. Es wirkt
nicht gegen ausgewachsene Wurmer. lvermectin
Glenmark sollte nur eingenommen werden, wenn

Ihr Arzt bei lThnen eine Parasiteninfektion festgestellt

hat oder vermutet, dass Sie eine Parasiteninfektion
haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ivermectin Glenmark beachten?

Ivermectin Glenmark darf nicht eingenommen

werden,

» wenn Sie allergisch gegen lvermectin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Anzeichen einer allergischen Reaktion kénnen
Hautausschlag, Nesselsucht, Schwierigkeiten mit
der Atmung oder Fieber beinhalten.

» wenn bei Ihnen nach der Einnahme von
Ivermectin schon einmal ein schwerer
Hautausschlag oder ein Abschélen der Haut,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund
aufgetreten sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie

Ivermectin Glenmark einnehmen.

* Im Zusammenhang mit einer lvermectin-
Behandlung ist Uber schwere Hautreaktionen
einschlie3lich Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse berichtet worden.
Beenden Sie sofort die Einnahme von Ivermectin
und suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie eines
der in Abschnitt 4. beschriebenen Anzeichen fiir
diese schweren Hautreaktionen bemerken.

» wenn Sie ein geschwachtes Immunsystem haben
(Immunerkrankung).

» wenn Sie in einer Region Afrikas leben
oder gelebt haben, in der es Falle von
Parasiteninfektionen mit Loa loa (Wanderfilarie,
auch Augenwurm genannt) beim Menschen gibt.

Die gleichzeitige Anwendung von DEC
(Diethylcarbamazincitrat) zur Behandlung einer
Ko-Infektion mit dem Wurm ,,Onchocerca volvulus*®

kann das Risiko fiir das Auftreten mitunter schwerer

Nebenwirkungen erhéhen.

Kinder

Die Sicherheit der Anwendung von Ivermectin bei
Kindern mit einem Kdrpergewicht unter

15 Kilogramm ist nicht erwiesen.

Einnahme von Ivermectin Glenmark zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie das
Arzneimittel nur einnehmen, wenn es eindeutig
erforderlich ist.

Ivermectin geht in die Muttermilch Gber. Ihr Arzt
kdnnte entscheiden, Ihre Behandlung erst eine
Woche nach der Geburt Ihres Kindes zu beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von Ivermectin Glenmark
kénnte bei Ihnen Schwindel, Schlafrigkeit, Zittern
oder Drehschwindel auftreten. Wenn diese
Beschwerden bei Ihnen auftreten, diirfen Sie kein
Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

3. Wie ist Ivermectin Glenmark einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie sind die Tabletten einzunehmen?

* Die Tabletten sind zum Einnehmen.

« Fir Kinder unter 6 Jahren zerkleinern Sie die
Tabletten vor dem Schlucken.

» Nehmen Sie die Tabletten gleichzeitig mit Wasser
auf niichternen Magen ein.

* Nehmen Sie zwei Stunden vor und nach der
Einnahme der Tabletten keinerlei Nahrung zu
sich, da nicht bekannt ist, ob Nahrungsmittel
die Aufnahme dieses Arzneimittels durch lhren
Korper beeinflussen.

Wie viele Tabletten sollten Sie einnehmen?

» Die Behandlung erfolgt als Einzeldosis.

¢ |hr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie viele Tabletten
Sie einnehmen mussen.

* Nehmen Sie die verordnete Anzahl Tabletten
gleichzeitig ein.

» Die Dosis hangt von lhrer Krankheit und Ihrem
Gewicht oder lhrer GroRRe ab.

Behandlung einer Darminfektion mit der

Bezeichnung gastrointestinale Strongyloidiasis

(Anguillulosis)

+ Die Ubliche Dosierung hangt wie folgt von lhrem
Gewicht ab:

Korpergewicht (kg) Dosierung (Anzahl der
3 mg Tabletten)
15 bis 24 1
25 bis 35 2
36 bis 50 3
51 bis 65 4
66 bis 79 5
=80 6

Behandlung einer Infektion im Blut, die

als Mikrofilaramie bezeichnet und durch

lymphatische Filariose verursacht wird

+ Die Ubliche Dosierung hangt wie folgt von lhrem
Gewicht ab:

Korper- Dosis bei Dosis bei
gewicht Anwendung Anwendung im
(kg) im Abstand Abstand von
von 6 Monaten 12 Monaten
(Anzahl der (Anzahl der
3 mg Tabletten) | 3 mg Tabletten)
15 bis 25 1 2
26 bis 44 2 4
45 bis 64 3 6
65 bis 84 4 8

Diese Dosierung wird alle 6 oder 12 Monate
wiederholt.

» Alternativ bzw. falls keine Waagen vorhanden
sind, kann die lvermectin-Dosis auch anhand der
KorpergréRe des Patienten bestimmt werden:

Grole (cm) | Dosis bei Dosis bei
Anwendung Anwendung im
im Abstand Abstand von
von 6 Monaten 12 Monaten
(Anzahl der 3 mg | (Anzahl der 3 mg
Tabletten) Tabletten)

90 bis 1 2

119

120 bis 2 4

140

141 bis 3 6

158

> 158 4 8

Behandlung der Kratze (Skabies)

¢ lhr Arzt wird Ihnen eine Dosis von
200 Mikrogramm pro Kilogramm Kdérpergewicht
verschreiben.

» Ob die Behandlung erfolgreich war, kann man
erst nach 4 Wochen erkennen.

« lhr Arzt wird Ihnen mdglicherweise eine zweite
Einzeldosis verordnen, wenn nach 8 bis 15 Tagen
keine Besserung eingetreten ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ilvermectin
Glenmark eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

Bei einigen Patienten kam es nach Einnahme
einer zu groflen Menge dieses Arzneimittels zu
Bewusstseinsverlust oder Koma.



Wenn Sie die Einnahme von Ivermectin
Glenmark vergessen haben

Nehmen Sie das Arzneimittel ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Nebenwirkungen sind in der Regel nicht
schwerwiegend und dauern nicht lange an. Sie
treten mit hdherer Wahrscheinlichkeit bei Personen
auf, die mit mehreren Parasiten infiziert sind. Dies
trifft vor allem dann zu, wenn eine Infektion mit dem
Wurm ,Loa loa“ vorliegt.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen nach
Einnahme dieses Arzneimittels auftreten:

Allergische Reaktionen

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn bei

Ihnen eine allergische Reaktion auftritt. Anzeichen

fur eine solche Reaktion sind:

+ plotzlich auftretendes Fieber

« plétzlich auftretende Hautreaktionen (z. B.
Ausschlag oder Juckreiz) oder andere
schwerwiegende Hautreaktionen

» Schwierigkeiten beim Atmen

Brechen Sie die Einnahme von Ivermectin ab
und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
eines der folgenden Anzeichen bemerken:

« rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisrunde Flecken am Rumpf, oft mit Blaschen
in der Mitte, Abschéalen der Haut, Geschwdire in
Mund, Rachen, Nase, an Geschlechtsorganen
oder den Augen. Diesen schwerwiegenden
Hautausschlagen konnen Fieber und
grippeahnliche Symptome vorausgehen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

Sonstige Nebenwirkungen

» Lebererkrankungen (akute Hepatitis)

» Veranderungen von Laborwerten (erhdhte
Leberenzyme, erhdhter Bilirubin-Wert im Blut,
erhohter Eosinophilen-Wert)

* Blutim Urin

» Bewusstseinsverlust oder Koma

Die folgenden Nebenwirkungen sind von der
Erkrankung und etwaigen anderen Infektionen
abhangig.

Bei Patienten mit einer Darminfektion mit der

Bezeichnung gastrointestinale Strongyloidiasis

(Anguillulosis) konnen folgende Nebenwirkungen

auftreten:

» ungewohnliches Schwachegefihl

» Appetitlosigkeit, Magenschmerzen, Verstopfung
oder Durchfall

+ Ubelkeit oder Erbrechen

+ Schlafrigkeit oder Schwindelgefuhl

» Zittern

» ausgewachsene Fadenwirmer im Stuhl

Bei Patienten mit einer Infektion im Blut,

die als Mikrofilaramie bezeichnet und durch

lymphatische Filariose verursacht wird, kénnen

folgende Nebenwirkungen auftreten:

» Schwitzen oder Fieber

» Kopfschmerzen

» ungewohnliches Schwachegefihl

» Muskel-, Gelenkschmerzen und Schmerzen am
ganzen Korper

+ Appetitlosigkeit, Ubelkeit

» Bauchschmerzen (im Unter- oder Oberbauch)

* Husten oder Halsschmerzen

» Atembeschwerden

* niedriger Blutdruck beim Aufstehen — Sie fiihlen
sich moglichweise schwindlig oder benommen

+ Schittelfrost

» Schwindel

» Hodenschmerz oder -beschwerden

Bei Patienten mit Kratze (Skabies) konnen

folgende Nebenwirkungen auftreten:

* Juckreiz (Pruritus) kann sich zu
Behandlungsbeginn verschlimmern. Dies halt
gewohnlich nicht lange an.

Bei Patienten mit schwerer, durch den Wurm
Loa loa verursachter Infektion kénnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

+ Hirnfunktionsstérungen

» Nacken- oder Riickenschmerzen

» Blutung im Augenweil} (sogenanntes rotes Auge)
» Kurzatmigkeit

» Verlust der Blasen- oder Darmkontrolle

» Schwierigkeiten beim Stehen oder Gehen

» veranderter Gemitszustand

+ Schlafrigkeit oder Verwirrtheit

» keine Reaktion auf andere Menschen oder Koma

Bei Patienten, die mit dem Wurm Onchocerca

volvulus infiziert sind, der die sogenannte

Flussblindheit verursacht, konnen folgende

Nebenwirkungen auftreten:

 Juckreiz oder Ausschlag

» Gelenk- oder Muskelschmerzen

» Fieber

+ Ubelkeit oder Erbrechen

* Lymphknotenschwellung

» Schwellungen, insbesondere an den Handen,
Knocheln oder Fulken

* Durchfall

» Schwindel

* niedriger Blutdruck (Hypotonie). Beim
Aufstehen kénnen Schwindelgefiihl oder
Benommenheit auftreten.

» Beschleunigter Herzschlag

» Kopfschmerzen oder Mudigkeit

» Sehstérungen und andere Augenprobleme z. B.
Infektion, Rétung oder Empfindungsstérungen

* Blutung im Augenweil} oder Schwellung des
Augenlids

» Asthma kann sich verschlechtern
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Ivermectin Glenmark

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verw. bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das
Abwasser (z. B. nicht uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ivermectin Glenmark enthalt
Der Wirkstoff ist Ivermectin. Jede Tablette enthalt
3 mg Ivermectin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline
Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Citronensaure,
hochdisperses Siliciumdioxid und vorverkleisterte
Starke (Mais).

Wie Ivermectin Glenmark aussieht und Inhalt
der Packung

Weilke bis gebrochen weilte, runde Tabletten mit
abgeschragter Kante, Durchmesser ca. 5,6 mm, mit
der Pragung ,Y* auf der einen Seite und ,16“ auf
der anderen Seite.

Die Tabletten sind in einem Umkarton in
Blisterpackungen zu 1, 4, 2 x 4, 6, 8, 10, 12, 16
oder 20 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Deutschland

Hersteller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvezdova 1716/2b

140 78 PRAHA 4

Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Niederlande Ivermectine Glenmark 3 mg
tabletten

Deutschland Ivermectin Glenmark 3 mg
Tabletten

Finnland Ivermectin Glenmark

Norwegen Ivermectin Glenmark

Spanien Ivertilene 3 mg comprimidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Marz 2025.

G glenmark

Arzneimittel GmbH



