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RK Thuốc bán theo đơn Hộp 02 vi x 02 viên nén

 
 

  

COMPOSITION: Eachtablets contains
{vermectin: 6
Excipients:...... qs 1 film-coated tabi

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS,
DOSAGE-USAGEAND OTHER INFORMATIONS:

Please reac the instruction in box.
STORAGE:

Dry place, avoid the sunlight, temperature Pharmaceutical Joint Stock Company
below 30°C. No.521, AnLoiNeighborhood, Hoa Lol Wards.

SPECINCATIOM:Menufscbuser PIEDISUN ben coi team Sink Duong Province
VISA: TEL: (8650) 3589 036- FAX: (0650) 3589 297

  KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFFULLY BEFORE USE
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MEDISUN
TO THONG TIN CHO CAN BO Y TE Rx thuốc bán theo đơn

PUTIYOL
Déxa tam tay tré em

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin tham khảoý kiến bác sỹ

Tên thuốc: PUTIYOL

Thành phần: Mỗi viên nén có chứa:
IVETTTNEGLÍ sštrrš paygga gn3i88Bi06511551108/10090889(638/0003100i83.ã8:346X3T3SSBRSEAjSBSENNidii:ùAiãSSE3 ATToa 6 mg

18 THTẾ traagdaiotrditstitiggoaigtiiiggidtgsiptivfi(idgiigtssggigiXAgiasgiftuativigsstpteilsisfiãgusiggi vd | vién nén.

(Tinh bét mi, Avicel 101, Talc, PVP K30, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Lactose)

Dang bao ché: Vién nén

Quy cách đóng gói: Hộp 02 vi x 02 viên nén

Dược lực học:

  
   ờZ vào năm 198].

kim, giun đũa, giun

từ sự lên men Šepfomyces avermiiilis. Thuốc lần đầu tiên được dùng cho

Ivermectin có hiệu quả trên nhiều loại giun tròn như giun lươn, giun tóc, gi

móc và giun chỉ Wehereria bancrofii. Tuy nhiên, thuốc không có tác dụng tyên sán lá gan và sán

dây. Thuốc có tác dụng chống ấu tring giun chi Onchocerca volvulus va lam giam s6 luong ấu trùng

giun chi ma khong gay déc nhu khi ding diethylcarbamazin. Ivermectin ciing c6 tac dung chéng au
trùng giun chỉ trong bạch mạch và được dùng để điều trị cộng đồng ở các vùng bệnh lưu hành. Sau

khi điều trị thường phải điều trị lại sau một khoảng thời gian ít nhất 3 tháng. Đối với điều trị cộng
đồng, liều cho hàng năm hoặc cách6 tháng.

-Hién nay, ivermectin 1a thuốc được chọn điều trị bệnh giun chỉ Onchocerca volvulus va là thuốc

diệt ấu trùng giun chỉ rất mạnh, nhưng ít tác dụng trên ký sinh trùng trưởng thành. Sau khi uống

được2 - 3 ngày, ấu trùng giun chỉ ở da mất đi nhanh; còn ấu trùng ở giác mạc và tiền phòng mắt thì

chậm hơn. Tác dụng tối đa điều trị bệnh giun chỉ Owehoecerca là trong khoảng từ 3 - 6 tháng và

trong điều trị Strongyloides (giun lươn) là 3 tháng.

-Tác dụng của thuốc có thể kéo dài đến 12 tháng. Một tháng sau khi dùng, ấu trùng tại tử cung giun

chỉ trưởng thành không thoát ra được, rồi bị thoái hóa và tiêu đi. Tác dụng kéo dài trên ấu trùng rất
có ích trong việc ngăn chặn con đường lây lan của bệnh.

Dược động học

Hap thu:
Ivermectin duoc hấp thu sau khi uống, hiện còn chưa biết rõ sinh khả dụng tuyệt đối của thuốc sau

khi uống. Nói chung, không thấy có sự khác nhau về nồng đỉnh trong huyết tương giữa dạng viên

nén và dạng viên nang (46 so với 50 microgam/lít). Tuy nhiên, khi dùng ivermectin voi đồ uống có

cồn như: bia, rượu, nồng độ đỉnh tăng gấp đôi và sinh khả dụng tương đối của viên nén chỉ bằng

60% sinh khả dụng của dạng dung dịch. Sinh khả dụng tăng lên trong bữa ăn giàu chất béo. Thời
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MEDISUN
gian đạt tới nồng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 4 giờ và không khác nhau giữa các dạng bào

chế.

Phân bố:

Ivermactin có thể tích phân bố 3 - 3,5 lítkg, không qua hàng rào máu não. Thời gian bán thải
khoảng 18 giờ. Khoảng 93% thuốc liên kết với protein huyết tương.

Chuyển hóa:

Thuốc được chuyền hóa ở gan, chủ yếu thông qua cytochrom Paso isoemzym CYP3A4.

Dao thai:

Thuốc được đào thải phần lớn dưới dạng chuyển hóa trong khoảng 2 tuần, chủ yếu qua phân, dưới

1% liều dùng được đào thải qua nước tiểu và dưới 2% trong sữa.
Chỉ định

Người lớn và trẻ em cân nặng > l5 kg:

- _ Điều trị giun chỉ Onchocerca do ấu trùng giun chỉ Onchocerca volv\laus

- _ Điều trị giun lươn ở ruột.
Chống chỉ định

- _ Mẫn cảm với ivermectin và một thành phần nào đó của thuốc.

Điều trị bệnh giun chỉ Loz /oa do tiềm năng gây độc thần kinh (bệnh não).
Liều dùng và cách dùng:
Cách dùng:

Cách dùng:

-_ Ivermectin uống với nước vào lúc đói, tránh ăn trong vòng 2 giờ trước và sau khi dùng

thuốc.

Liều dùng:

Người lớn, trẻ em > 15 kg và > 5 tuổi:

- Bénh giun chi Onchocerca: Ding | liều duy nhất 0,15 mg/kg. Liều cao hơn sẽ làm tăng phản

ứng có hại, mà không tăng hiệu quả điều trị. Cần phải tái điều trị với liều như trên cách 3 —
12 tháng đến khi không còn triệu chứng.

- _ Bệnh giun lươn ở ruột do S/rongyloiđes sfereoraiis: dùng một liều duy nhất 0,2 mg/kg, tiến

hành theo dõi xét nghiệm phân. Liều dùng khác: 0,2 mg/kg/ngày, trong 2 ngày.

- Nhiém giun diia do Ascaris lumbrioides: Ding | liều duy nhat 0,15 — 0,2 mg/kg.

- Autring di chuyén trén da do Ancylostoma braziliense: 0,2 mg/kg/ngay, trong 1 — 2 ngày.

- Nhiém giun chi do Mansonella ozzardi: Dùng liều duy nhất 0,2 mg/kg.

- Nhiém giun chi do Mansonella streptocerca: Ding liéu duy nhat 0,15 mg/kg.

- Nhiém giun chi do Wucheria bancrofti: Ding liều duy nhất 0,15 mg/kg két hợp với

albendazol.

Dưới đây là khuyến cáo liều dùng ivermectin dựa theo trọng lượng cơ thê:

- Liéu theo qui định: 0,15 mg/kg.
_—— Thể trọng (Kg) - Liều uống duy nhất

= (925 __— 3mg
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- 26-44 - 6mg

- 45-64 - 9mg

- 65-84 - 12mg

- >80 | - 0,15 mg/kg

Liéu theo qui dinh: 0,2 mg/kg - -

| = Thétrong(Kg)  - Liều uống duy nhất
=——— | =...

- 25-35 | - 6mg

- 36-50 | - 9mg
 

  
 

- 51-65 . — 12mg
- 66-79 | — 15mg 1
- >80 ._ — 0,20mg/kg \ (-

Tương tác thuốc

- Thuốc có thể làm tăng tác dụng của thuốc kích thích thụ thể GABA (như các benzodiazepine

và natri valproat). Tránh dùng đồng thời ivermectin với BCG.

-_ Ivermectin có thể làm tăng tác dụng của thuốc kháng vitamin K.

-_ Tác dụng của ivermectin có thê tăng lên khi dùng đồng thời với azithromycin. Các thuốc ức

ché P-glycoprotein/ABCB1.

- Ivermectin lam giam tac dung cia BCG, vac xin thuong han.

Than trong: ; -

- Bệnh não nặng hoặc tử vong đã xảy ra ở người bệnh sau khi ding ivermectin diéu tri nhiém

Onechocerca trong vùng có giun chỉ Loa /oa lưu hành (do có ấu trùng trong máu).

-_ An toàn và hiệu quả chưa được xác định đối với trẻ có cân nặng < 15 kg, không nên dùng

ivermectin cho trẻ có cân nặng < 15 kg và trẻ < 2 tuổi, do hàng rào máu —não có thể còn kém phát

triển so với trẻ lớn hơn.

-_ Điều trị cộng đồng cần loại trừ phụ nữ có thai, trẻ em dưới dưới 15 kg và người ốm nặng.

-_ Ivermectin có thể gây các phản ứng da và phản ứng trên toàn than với mức độ khác nhau

(phản ứng Mazzoti) và các phản ứng trên mắt ở các người bệnh bị giun chỉ Onchocerca.

- Cần điều trị nhắc lại cho những người bệnh bị suy giảm miễn dịch. Do thuốc làm tăng

GABA, nên có quan niệm cho rằng thuốc có tác dụng trên hệ thần kinh trung ương ở người mà hàng

rào máu não bị tốn thương (như trong viêm màng não, bệnh do 7zypanosoma).

Khi điều trị bằng ivermectin cho người bị bệnh viêm da do giun chi Onchocerca thé tang phan tmg
có hại nặng hơn, đặc biệt là phù và làm cho tình trạng bệnh nặng lên.

Phụ nữ có thai và cho con bú:

Thời kì mang thai :
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MEDISUT
Tác dụng gây quái thai đã được theo dõi trên động vật nghiên cứu. Do chưa có nghiên cứu được

kiểm soát trên người mang thai, vì vậy ivermectin không khuyến cáo dùng cho phụ nữ có thai.

Thời kì cho con bú:

Ivermectin tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp (dưới 2% lượng thuốc đã dùng). An toàn với trẻ sơ sinh

chưa được xác định, do đó chỉ dùng thuốc này cho người mẹ khi thấy lợi ích cho mẹ vượt trội nguy

cơ cho con. Không nên cho mẹ dùng thuốc tới khi trẻ ít nhất được ï tuần tuổi.

Tác động lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Thuốc không gây buồn ngủ nên có thể dùng thuốc cho người vận hành máy móc và lái xe.

Quá liều và xử trí:
Các biểu hiện chính do nhiễm độc ivermectin là ban da, phù, nhức đầu, hoa mắt, chóng mặt, suy
nhược, buôn nôn, nôn, ỉa chảy. Các ADR khác gồm các cơn động kinh, mất điều hòa, khóthở, đau
bung, di cam va may day.
Khi bị nhiễm độc, cần truyền dịch và các chất điện giải, trợ hô hấp (oxygen v Ấp nhân tạo nếu
cần), dùng thuốctang huyétap néu bi ha huyét ap. Gây nôn hoặc rửa dạ dày càng sớm càng tốt. Sau
đó, dùng thuốc tây và các biện pháp chống độc khác nếu cần để ngăn cản sự hấp thu thêm thuốc vào
cơ thê.

Tác dụng không mong muốn

Ivermectin là thuốc an toàn, rất phù hợp cho các chương trình điều trị trên phạm vi rộng. Hầu hết
các ADR của thuốc là do các phản ứng miễn dịch đối với các ấu trùng bị chết. Vì vậy, mức độ nặng
nhẹ của ADR có liên quan đến mật độ ấu trùng ở da. Các ADR đã được thông báo gồm sốt, ngứa,
chóng mặt hoa mắt, phù, ban da, nhạy cảm đau ở hạch bạchhuyết, ra mồ hôi, rung mình, đau cơ,
sưng khớp, sưng mặt (phản ứng Mazzoti), đau họng, ho, đau đầu. Hạ huyết áp thế đứng nặng đã
được thông báo có kèm ra mô hôi,nhịp tim nhanh và lú lẫn.
Ivermectin có thể gây kích ứng mắt ở mức độ trung bình. Tăng bạch cầu ái toan và tăng enzym gan
đã được báo cáo.

ADR thường xảy ra trong 3 ngày đầu sau khi điều trị và phụ thuộc vào liều dùng. Tỉ lệ các ADR đã
được thông báo rất khác nhau. Trong một báo cáo gồm 50929 người bệnh dùng ivermectin, tác dụng
phụ khoảng 9%. Ở những vùng có dịch lưu hành nhiều, tỉ lệ các ADR có thể cao hơn nhiều.
Dưới đây là ADR trong điều trị bénh giun chi Onchocerca liều 0,1 - 0,2 mg/kg:
Thuong gap, ADR > 1/100
Xương khớp: Đau khớp/viêm màng hoạt dịch (9,3%).
Hạch bạch huyết: Sưng to và đau hạch bạch huyết ở nách (10,0% và 4,4%), ở cd (5,3% và 1,3%), ở
bẹn (12,6% và 13,9%).
Da: Ngứa (27,5%); các phản ứng da như phù, có nốt sần, mụn mủ, ban da, mày đay (22,7%).
Toàn thân: Sốt (22,6%).
Tiêu hóa: ỉa chảy (2%), nôn (2%).
Gan: tăng ALT (2%), tăng AST (2%).

Phu: Mat (1,2%); ngoai vi (3,2).
Tim mạch: Hạ huyếtáp thế đứng (1,1%), nhịp tim nhanh (3,5%).

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Thân kinh trung ương: Nhức đầu (0,2%).
Thần kinh ngoại vi: Đau cơ (0,4%).

Hướng dẫn cách xử trí ADR
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MEDISUN
Ivermectin có thể gây các phản ứng da và phản ứng toàn than với mức độ khác nhau (phản ứng

Mazzoti) và các phản ứng trên mắt ở các người bệnh bị giun chỉ Ozehocerca. Các phản ứng này có

thê là hậu quả của đáp ứng dị ứng và viêm do các ấu trùng bị chết. Có thể điều trị các phản ứng này

bằng cach aug thuốc gam dau, thuốc kháng musta hoặc Gem corticosteroid ngay khi mớixuất

   
corticosteroid. Cần nhớ rang ivermectin không duyệt được ký sinh trung Onchocerca truéng\

do đó thường xuyên theo dõi va tai điều trị là cần thiết. Phải dặn dò người bệnh.
Thông báo với bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.
Bảo quản: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất.

Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bì.

Tiêu chuẩn: TCCS số 0650-048-2015
Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lạii nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 20/04/2016

Logo công ty: ÏEDISƯI

Nha sản xuất: Công ty Cổ Phần Dược Pham ME DI SUN
Địa chỉ nhà sản xuất: Số 521, Khu phố An Lợi, Phường Hoà Lợi, Thị xã Bến Cát| titfBình Dương.
Điện thoại: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297
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MEDISUN
TO THONG TIN CHO BENH NHAN Rx thuốc bán theo đơn

PUTIYOL
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Déxa tam tay tré em

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc”

*
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Tên thuốc: PUTIYOL
Thành phần, hàm lượng của thuốc:

Mỗi viên nén có chứa:
IyEriTeDLUÍsưenseeoanuatoYY GIY)L6i0gSNS0S000SIBDBNGUGSNGšEYX4? ZIVSMBBNHIBGIBGSISMWBBIGS250% 9008800 out 6mg

Tá ƯỢC.......................... .G 001111201 11112011111 vn ngngnếp vd l viên néh.

(Tinh bột mì, Avicel I01, Talc, PVP K30, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Lậc

Mô tả sản phẩm: Viên nén màu trắng, bề mặt viên nhẫn bóng, thành và cạnh viênjlành lặn

  

Quy cách đóng gói: Hộp 02 vỉ x 02 viên nén.

Thuốc dùng cho bệnh gi

Người lớn và trẻ em cân nặng > 1Š kg:

- _ Điều trị giun chi Onchocerca do 4u tring giun chi Onchocerca volvulus.

- _ Điều trị giun lươn ở ruột.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng

Cách dùng:

- _ Ivermectin uống với nước vào lúc đói, tránh ăn trong vòng 2 giờ trước và sau khi dùng

thuốc.

Liều dùng: ;
Người lớn, trẻ em > IŠ kg và > Š tuôi:

- Bénh giun chi Onchocerca: Ding | liều duy nhất 0,15 mg/kg. Liều cao hơn sẽ làm tăng phản

ứng có hại, mà không tăng hiệu quả điều trị. Cần phải tái điều trị với liều như trên cách 3 —
12 tháng đến khi không còn triệu chứng.

-__ Bệnh giun lươn ở rudt do Strongyloides stereoralis: Nhà sản xuất khuyến cáo dùng một liều

duy nhất 0,2 mg/kg, tién hành theo dõi xét nghiệm phân. Liều dùng khác: 0,2 mg/kg/ngày,

trong 2 ngày.

- _ Nhiễm giun đũa do Ascaris lumbrioides: Ding 1 liều duy nhất 0,15 — 0,2 mg/kg.

- Au tring di chuyén trén da do Ancylostoma braziliense: 0,2 mg/kg/ngay, trong 1 — 2 ngày.

- Nhiém giun chi do Mansonella ozzardi: Ding liéu duy nhat 0,2 mg/kg.

- Nhiém giun chi do Mansonella streptocerca: Ding liéu duy nhat 0,15 mg/kg.
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- Nhiém giun chi do Wucheria bancrofti: Ding liéu duy nhất 0,15 mg/kg kết hợp với

albendazol.

Dưới đây là khuyến cáo liều dùng ivermectin dựa theo trọng lượng cơ thể:

Liều theo qui định: 0,15 mg/kg.

 

 

 

 

 

  

- Thể trọng (Kg) | - Liều uống duy nhất.

- 15-25 - 3mg
- 26-44 - 6mg

- 45-64 - 9mg

- 65-84 - 12mg

—>80 = 0,15 mg/kg
Liéu theo qui dinh: 0,2 mg/kg _

- Thể trọng (Kg) | - Liều uống duy nhất |

- 15-24 | — 3mg À /Ƒ

| = 25-35 | - 6mg Wo
| - 36-50 = 9mg |
| - 51-65 | - 12mg

- 66-79  - l5mg

- >80 _ - 0/20mg/kg_

Khi nào không nên dùng thuốc này

-_ Mẫn cảm với ivermectin và một thành phần nào đó của thuốc.

- _ Điều trị bệnh giun chỉ Loa /oa do tiềm năng gây độc thần kinh (bệnh não).

Tác dụng không mong muốn

Ivermectin là thuốc an toàn, rất phù hợp cho các chương trình điều trị trên phạm vi rộng. Hầu hết
các ADR của thuốc là do các phản ứng. miễn dịch đối với các ấu trùng bị chết. Vì vậy, mức độ nặng
nhẹ của ADR có liên quan đến mật độ ấu trùng ở da. Các ADR đã đượcthông báo gôm sốt, ngứa,
chóng mặt hoa mắt, phù, ban da, nhạy cảm đau ở hạch bạchhuyết, ra mô hôi, rung mình, đau cơ,
sưng khớp, sưng mặt (phản ứng Mazzoti), đau họng, ho, đau đầu. Hạ huyếtáp thế đứng nặng đã
được thông báo có kèm ra mô hôi,nhịp tim nhanh và lú lẫn.
Ivermectin có thể gây kích ứng mắt ở mức độ trung bình. Tăng bạch cầu ái toan và tăng enzym gan

đã được báo cáo.
ADR thường xảyra trong 3 ngày đầu sau khi điều trị và phụ thuộc vào liều dùng. Tỉ lệ các ADR đã

được thông báo rất khác nhau. Trong một báo cáo gồm 50929người bệnh dùng ivermectin,
tac dung phy khoang 9%. Ở những vùng có dịch lưu hành nhiều, tỉ lệ các ADR có thể cao hơn

nhiều.
Dưới đây là ADR trong điều trị bệnh giun chi Onchocerca liều 0,1 - 0,2 mg/kg:
Thuong gap, ADR > 1/100
Xương khớp: Đau khớp/viêm màng hoạt dịch (9,3%).
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Hach bach huyét: Sung to va dau hach bach huyết ở nách (10,0% và 4,4%), ở 6 (5,3% va 1 3%),
bẹn (12,6% và 13,9%).
Da: Ngứa (27,5%); các phản ứng da như phù, có nốt sẳn, mụn mủ, ban da, mày đay (22,7%).
Toàn thân: Sốt (22,6%).
Tiêu hóa: ỉa chảy (2%), nôn (2%).
Gan: tăng ALT (2%), tăng AST (2%).

Phu: Mat (1,2%); ngoai vi (3,2%).

Tim mach: Ha huyét ap thé dimg (1,1%), nhip tim nhanh (3,5%).
it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Thân kinh trung ương: Nhức đầu (0,2%).
Thần kinh ngoại vi: Đau cơ (0,4%).

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Xử trí ADR:

Ivermectin có thể gây các phản ứng da và phản ứng toàn than với mức độ khác nhau (phản ứng

Mazzoti) và các phản ứng trên mắt ở các người bệnh bị giun chỉ Øzehocerca. Các phản ứng này có

thể là hậu quả của đáp ứng dị ứng và viêm do các ấu trùng bị chết. Có thể điều trị các phản ứng này

bằng cách dùng thuốc giảm đau, thuốc kháng histamin hoặc tiêm corticosteroid ngay khi mới xuất

hiện các triệu chứng. Liều dùng này tùy theo mức độ của các phản ứng. Khibị hạ huyếtáp thế đứng,

cần bù dịch bằng đường uống, nằm nghỉ, truyền tĩnh mạch nước muối sinh lý hoặc tiêm

corticosteroid. Cần nhớ rằng ivermectin không duyệt được ký sinh trùng Onchocerca tru6ng thanh,

do đó thường xuyên theo dõi và tái điều trị là cần thiết. Phải dặn dò người bệnh.
Thông báo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi
Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc nảy?

  
fing thudc.

- Thudc cé thé lam tang tac dung ctia thuéc kich thich thy thé GABA (nhu cac benzodiazepine

và natri valproat). Tránh dùng đồng thời ivermectin voi BCG.

- Ivermectin cé thê làm tăng tác dụng của thuốc kháng vitamin K.

- Tac dung cua ivermectin cé thê tăng lên khi dùng đồng thời với azithromycin. Các thuốc ức

ché P-glycoprotein/ABCB1.

Ivermectin làm giảm tác dụng của BCG, vắc xin thương hàn.

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc

Dùng liều đó ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên nếu đã gần tới giờ uống liều tiếp theo thì hãy bỏ qua liều

đó và tiếp tục lịch trình dùng thuốc theo hướng dẫn. Không dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã bỏ

lỡ.

Cần bảo quản thuốc này như thế nào

Thuốc nên được bảo quản ở nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tranh ánh sáng.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều

- _ Các biểu hiện chính do nhiễm độc ivermectin là ban da, phù, nhức đầu, hoamắt, chóng mặt,
suy nhược, buồn nôn, nôn, ia chảy. Các ADR khác gồm các cơn động kinh, mắt điều hòa,

khó thở, đau bụng, dị cảm và mày đay.
- Khibi nhiém déc, can truyén dịch và các.chất điện giải, trợ hô hấp (oxygen và hô hấp nhân

tạo nếu cần), dùng thuốc tăng huyếtáp nếu bị hạ huyết áp. Gây nôn hoặc rửa dạ dày càng
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som cang tốt. Sau đó, dùng thuốc tây và các biện pháp chống độc khác nếu cần để ngăn cản
sự hấp thu thêm thuốc vào cơ thẻ.

Cần làm øì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo
- _ Các biểu hiện chính do nhiễm độc ivermectin là ban da, phù, nhức đầu, hoamắt, chóng mặt,

suy nhược, buồn nôn, nôn, ia chảy. Các ADR khác gồm các cơn động kinh, mất điều hòa,
khó thở, đau bụng, dị cảm và mày đay.

- Khibj nhiém déc, can truyén dich và cácchất điện giải, trợ hô hap (oxygen và hô hấp nhân
tạo nếu cần), dùng thuốc tăng huyết áp nếu bị hạ huyết áp. Gâynôn hoặc rửa dạ dày

-_ càng sớm càng tốt. Sau đó, dùng thuốc tây và các biện pháp chống độc khác nếu cần để ngăn
cản sự hấp thu thêm thuốc vào cơ thé.

Những điều thận trọng khi dùng thuốc này

Thận trọng

Thận trọng

- Bệnh não nặng hoặc tử vong đã xảy ra ở người bệnh sau khi dùng ivermectin điều trị nhiễm

Onchocerca trong vùng có giun chỉ Loa /oa lưu hành (do có ấu trùng trong máu).

-_ An toàn và hiệu quả chưa được xác định đối với trẻ có cân nặng < 15 kg, khôn

triển so với trẻ lớn hơn.

-_ Điều trị cộng đồng cần loại trừ phụ nữ có thai, trẻ em dưới dưới 15 kg và người ốm nặng.

- Ivermectin có thể gây các phản ứng da và phản ứng trên toàn than với mức độ khác nhau

(phản ứng Mazzoti) và các phản ứng trên mắt ở các người bệnh bị giun chi Onchocerca.

- Cần điều trị nhắc lại cho những người bệnh bị suy giảm miễn dịch. Do thuốc làm tăng
GABA, nên có quan niệm cho rằng thuốc có tác dụng trên hệ thần kinh trung ương ở người mà hang

rào máu não bị tổn thương (như trong viêm màng não, bệnh do 7zypanosoma).

Khi điều trị bằng ivermectin cho người bị bénh viém da do giun chi Onchocerca thé tang phan img

có hại nặng hơn, đặc biệt là phù và làm cho tình trạng bệnh nặng lên.

Phụ nữ có thai

Thời kì mang thai:
Tác dụng gây quái thai đã được theo dõi trên động vật nghiên cứu. Do chưa có nghiên cứu được
kiểm soát trên người mang thai, vì vậy ivermectin không khuyến cáo dùng cho phụ nữ có thai.

Thời kì cho con bú:

Ivermectin tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp (dưới 2% lượng thuốc đã dùng). An toàn với trẻ sơ sinh

chưa được xác định, do đó chỉ dùng thuốc này cho người mẹ khi thấy lợi ích cho mẹ vượt trội nguy
cơ cho con. Không nên cho mẹ dùng thuốc tới khi trẻ ít nhất được 1 tuần tuôi.

Tác dụng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc

Không ảnh hưởng lên sự tỉnh táo khi điều khiển xe máy và vận hành máy móc

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, được sỹ

Tham vấn bác sỹ, dược sỹ trong trường hợp mắc các bệnh như suy thận, suy gan ở người suy tim

mạn, co thắt phế quản trước khi sử dụng thuốc. Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác

dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
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Hạn dùng

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lạii nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 0/3/2017

Nhà sản xuất: Công ty Cổ Phần Dược Phẩm ME DI SUN
Địa chỉ nhà sản xuất: Số 521, Khu phố An Lợi, Phường Hoà Lợi, Thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương.
Điện thoại: 0650 3589036 — Fax: 0650 3589297

 

  
TU@.CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG
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