lver P®

Ilvermectina 6 mg

Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo recefa

Composicion
Cada comprimido de Iver P ® contiene: vermectina 6 mg. Excipientes: lactosa monohi-
drafo; cellactose 80; almidén glicolato sédico; estearato de magnesio; talco.

Accion terapéutica

Iver P ® comprimidos es un antiparasitario (destruye los pardsitos llamados microfilarias
que se encuentren presentes debajo de la piel y en los ojos de los pacientes con oncocer-
ciasis). Codigo ATC: PO2CF

Indicaciones
Iver P ® Comprimidos esta recomendado para el tratamiento de enfermedades parasita-
rias; oncocercosis, estrongiloidiasis, escabiosis (sarna) humana.

Farmacodinamia

La Ivermectina es un miembro de la clase avermectina de los agentes antiparasitarios de
amplio especfro que poseen un Unico modo de accion. Los compuestos de la clase se
ligan en forma selectiva y con una marcada afinidad hacia los canales del ion cloro gene-
rados por glufamato, presentes en el nervio invertebrado y en las células musculares. Esto
genera un aumento en la permeabilidad de la membrana celular hacia los iones, con
hiperpolarizacién del nervio o célula muscular, feniendo como consecuencia la pardlisis y
la muerte del pardsito. Los compuestos de esta clase fambién inferacttan con otros cana-
les del cloro generados por ligandos, como aquellos generados por el neurofransmisor
acido gama-aminobutirico (GABA).

La actividad selectiva de los compuestos de esta clase se atribuye a que algunos mamife-
ros no fienen canales del cloro generados por glufamato ya que las avermectinas presen-
tan una baja dfinidad hacia los canales del cloro generados por ligandos en los mamife-
ros. Ademas, la Ivermectina no cruza facilmente la barrera hematoencefdlica en seres
humanos.

La Ivermectina estimula la liberacion del neurofransmisor inhibidor, el acido gama-amino
butirico (GABA), a partir de las terminaciones nerviosas presindpticas. Inhibe, por consi-
guiente, en los nematodes la fransmision del influjo de las interneuronas del cordén ven-
fral a las neuronas motoras. En los artrépodos, un mecanismo similar inhibe la transmi-
sion del influjo a la unién neuromuscular. La Ivermectina no penetra facilmente en el siste-
ma nervioso central de los mamiferos, y por lo tanto, no inferfiere en los mamiferos con la
neurotransmision GABA-dependiente.

En los pacientes adulfos, una dosis Unica reduce en algunos dias el numero de microfila-
rias de la piel a fasas indefectables. Luego de una sola dosis, el nimero de microfilarias
resfante es al menos 12 veces inferior al 10 % del nimero encontrado antes del frata-
miento. Este efecto es obtenido gracias a la asociacion del efecto microfilaricida y del blo-
queo femporario de la liberacién de microfilarias a partir del Gtero del parasito adulto. En
los pacientes que presentan una lesion ocular, hay una reduccion significativa de las
microfilarias intraoculares.

Se ha observado también su empleo en:

 Pacienfes de edad avanzada.

o El frafamiento de escabiosis endémicas.

* Pacienfes inmunocomprometidos, en los cuales pueden ser dificiles los tratamientos
tépicos para la sarna, con riesgo de fracasos.

* Pacientes con formas de escabiosis que no responden a tratamientos convencionales.

Farmacocinética

Los comprimidos de Iver P ® contienen una mezcla de al menos 80% de 22,23-dihidroa-
vermectina B1a y 20 % o menos de 22,23 dihidroavermectina B1b. Con dosis orales
Unicas de 12 mg de Ivermectina administrada en forma de comprimidos, el pico medio de
concentraciones plasmdticas del compuesto principal (H2B1a) fue de 46,6 (+/- 21,9)
medido 4 horas después de la administracion del producto. La concentracién plasmadtica
crece con el aumento de la dosis de manera globalmente proporcional. La Ivermectina es
metabolizada en el organismo humano y la Ivermectina y sus metabolitos son eliminados
casi exclusivamente en las heces durante alrededor de 12 horas luego que menos del 1%
de la dosis administrada es excretada por la orina. La vida media plasmdtica de la
Ivermectina en el hombre es de alrededor de 12 horas y la de los metabolitos, alrededor
de tres dias.

Posologia y forma de administracién

Oncocercosis y estrongiloidiasis:

Tomar una dosis Unica con agua en ayunas; no se conoce la influencia de la alimenta-
cién sobre la absorcion. La dosis puede ingerirse al levantarse o en ofro momento, pero
no se deben ingerir alimentos dos horas antes ni dos horas después de la ingestion de
Iver P® comprimidos. No es necesario utilizar ofras restricciones alimentarias o medica-
mentos complementarios. En la mayoria de los pacientes, el infervalo de fiempo propuesto
es de 12 meses. Pero en ciertas regiones puede ser preferible repetir la administracion
cada seis meses, segun la prevalencia o la densidad microfiliariana cutdnea.

Escabiosis:

La dosis recomendada es de una dosis Unica, de acuerdo con el peso del paciente. De
ser necesario y segun criferio medico, repefir la dosis a los 15 dias.

La importancia de la dosis esta deferminada por los pesos de los pacientes como a conti-
nuacion se detalla:

Peso Corporal en kg. Dosis (en comprimidos)

16-25 1/2
26-44 1
45-64 1172
65-84 2

Alternativamente, en ausencia del peso de la persona, la dosis de Ivermectina para ufiliza-
cién de campafias de frafamienfo masivos puede ser determinada por la falla de los
pacienfes como se defalla a continuacion:

Talla (en cm) Dosis (en comprimidos)
90-119 172

120-140 1

141-168 1172

>158 2

En fodos los casos atengase estrictamente a lo indicado por su médico.
No deje pasar la fecha limite de utilizacién indicada claramente en el envase.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula.

Precauciones y advertencias

En caso de hipersensibilidad al medicamento, la reinstalacion del tratamiento esta contra-
indicada. Iver P® comprimidos no se debe administrar a nifios menores de 5 afios; la
seguridad del empleo antes de esa edad no ha sido establecida.

Embarazo

En la mujer embarazada, la prescripcion de Ivermectina no esta recomendada; la admi-
nistracion de Ivermectina a las dosis cercanas a la dosis maternotéxicas o iguales a ellas,
entrafian malformaciones fetales en la mayoria de las especies de animales de laborato-
rio. Es feratogénico en ratones, ratas y conejos cuando se le administra en dosis repetidas
de 0,2; 8,1y 4,5 veces la dosis humana maxima recomendada, respectivamente (sobre
una base de mg/m2/dia). La teratogenecidad estuvo caracterizada en las 3 especies eva-
luadas por paladar hendido; en conejos se observo ademds, patas delanteras equinova-
ras. Estos defectos en el desarrollo solamente se enconfraron en dosis cercanas a las
maternotéxicas en la mujer embarazada. Por lo tanto, lvermectina no parece ser selecfiva-
mente fefotéxica para el feto en desarrollo. No hay estudios adecuados y bien controlados
en mujeres embarazadas. Es dificil apreciar a partir de eso esfudios el riesgo de una toma
Unica de una dosis baja.

Lactancia

Menos del 2% de la dosis de Ivermectina aparece en la leche materna. La seguridad de
empleo no ha sido establecida en los lactantes. Iver P® comprimidos no deberd utilizarse
en las madres lactantes salvo que el beneficio esperado sea superior al riesgo potencial
posible para el nifio. Los fratamientos en las madres que tengan la infencién de nutrir a
sus lactantes seran ufilizados luego de una semana del nacimiento del nifio.

Uso pedidtrico
No se han esfablecido la seguridad y efectividad en pacientes pedidiricos que pesan
menos de 15 kg.

Efectos colaterales y secundarios

En la mayoria de los casos, los efectos secundarios son ligeros y transitorios:

* Las reacciones de hipersensibilidad resulfantes de la muerte de las microfilarias luego
del frafamiento con Ivermectina son los sinfomas de la reaccion Mazzofti: prurito, conjunti-
vifis, arfralgias, mialgias (comprende mialgia abdominal), fiebre, edema, linfadenitis, ade-
nopatias, nduseas, vomitos, diarrea, hipofension ortostatica, faquicardia, astenia, erupcion
y cefaleas.

Estos sinfomas rara vez son severos.

e Los efectos secundarios oftalmoldgicos son poco frecuentes luego del fratamiento con
Iver P ® comprimidos pero una sensacién anormal en los ojos, edema de papila, uveitis
anferior, conjuntivitis, limbitia, queratifis, coriorretinitis o coroiditis que se pueden producir
a causa de una afeccion de las mismas, pueden ser enconfradas ocasionalmente durante
el 1(rjutumiemo, Son raramente severas y desaparecen por lo general, sin la ayuda de corti-
coides.

 Se informaron somnolencia y modificaciones transitorias no especificas del ECG.

* A veces se pueden apreciar eosinofilia fransitoria y fransaminasas elevadas (GPT).

Carcinogenesis, mutagénesis, disminucion de la fertilidad

No se han realizado estudios prolongados en animales para evaluar el potencial carcino-
genético de Ivermectina. Ivermectina no fue genofoxico in vitro en el ensayo de mutageni-
cidad microbiana de Ames de cepas de Salmonella Typhymurium TA 15635, TA 1637, TA
98 y TA 100 con o sin activacion de la enzima hepdtica de rata, ensayos de linea celular
de linfoma de rafon L5178Y (citotoxicidad y mutagenecidad) o el ensayo de sintesis de
ADN no esquematizado en fibroblastos humanos.

Ivermectina no tuvo efectos sobre la fertilidad en ratas en estudios con dosis repefidas de
hasta 3 veces la dosis maxima humana 200mcg/kg (sobre una base de mg/m2/dia).

Sobredosificacion

Se han informado casos de sobredosis accidentales con Ivermectina; pero ninguna muerte
puede ser atribuida a ella. En una infoxicacién importante a fravés de la ufilizacion de
dosis desconocidas (forma veterinaria); los sinfomas aparecidos son los observados
durante los estudios de toxicologia animal principalmente midriasis, somnolencia, acfivi-
dad motriz enlentecida, temblores y ataxia.

En caso de infoxicacion accidental, una ferapéufica asinfomdtico, si ella esfa indicada,
deberia comprender la administracion parenteral de liquidos y electrolitos, asistencia respi-
ratoria, (oxigeno y ventilacion asistida si es necesario) y agentes presores en caso de
hipofensiéon marcada.

La induccion de vomitos y/o la practica de lavado gasirico lo mas rapido posible, seguido
de la adminisiracion de purgantes y de un frafamienfo anfiveneno de rutina pueden estar
indicados si es necesario para prevenir la absorcion del producto ingerido. Con el conoci-
miento de los resultados disponibles en el hombre, parece conveniente evitar los medica-
|mentos 1(}ABA agonistas con el frafamiento de las infoxicaciones accidentales debidas a la
vermectina.

En caso de sobredosis consulte inmediatamente a su médico, al hospital mds cercano o
a los siguientes Centros de Infoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777

- Hospital Ferndndez: (011) 4801-5555

- Centro Nacional de Infoxicaciones: 0800-3330-160.

Para ofras consultas:

Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532

Presentacién
Iver P® comprimidos, en envases conteniendo 6 comprimidos

Conservacion
Conservar a femperatura hasta 30 °C. Preservar de la humedad.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal auforizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 55.983

Laboratorio Elea S.A.C.L.F. y A.

Sanabria 2353, CABA
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