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MẪU NHÃN DỰ KIẾN 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén chứa: Để xa tầm tay trẻ em. 
l 3mg | Đọc kỹ hướng dẫn $i đụng trước khi dùng. 
Tả được vừa ổi,.............. cceaoonoeenoed một viên | Không dùng quá liểu chỉ định. 
Chỉ định, cách dùng, liều dùng, chống chỉ định 
và các thông tin khác: Xin đọc trong td hướng WHO-GMP 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM OPV 
27, 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, 

Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai. 

dẫn sử dụng. 
Bảo quản ô nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, 
tránh ánh sáng. 

Thuốc bán theo đơn 

WoRMECTOL' 3 
Ivermectin 38mg 

(ep) 
Pharmaceuticals HOP 2 Vi x 2 VIEN NEN 
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Keep out of reach of children. 
Read carefully the enclosed insert before use. 
Do not exceed recommended dosage. 

COMPOSITION: Each tablet contains: 
3 mg 

Qs. one tablet 
Tung 

Indications, administration, dosage, contraindi- 
cations and other information: See the insert 

Store at temperature below 30°C, in a dry 
place, protect from light. 

WHO-GMP 

OPV PHARMACEUTICAL JOINT STOCK CO. 
No, 27, 3A Street, Bien Hoa II Industrial Zone, 

An Binh Ward, Bien Hoa City, Dong Nai Province. 
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Prescription only 

(AYA (A 6) 

WoRrMECTOL 3 . 
Ivermectin 3 mg 

(G La 

BOX OF 2 BLISTERS x 2 TABLETS 

BỘ Y TE 
UC QUAN LÝ DƯỢC 

HA PHÊ DUYỆT 
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WORMECTOL® 3 
Ivermectin 

0c ky Air in sử dụng trước khi dùng 

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

dụng thuốc 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUỐC: Mỗi viên nén chứa: 

Hoạt chất. 

lvermecin..............................-- ác cv stress 3 mg 

Tá dược: Cellulose vi tinh thể PH 101, tinh bột tiền hồ hóa, acid citric khan, butyl hydroxy anisol, 

cellulose vi tinh thé PH 102, magnesi stearat. 
2. DANG BAO CHE: Vién nén. 
3. QUY CÁCH DONG GOI: “ 
Hộp 2 vi x 2 viên nén. ị 

4. DƯỢC LỰC HỌC 2 

Ấ
T
 

Nhóm dược lý: Thuốc chống giun sán UR 
Ma ATC: P02C F01 7 
Ivermectin là dẫn chất bán tổng hợp của một trong số avermectin, nhóm chất có cấu trúc lacton vòng F 

lớn, phân lập từ sự lên men Streptomyces avermitilis. ky 

Ivermectin có hiệu qua trên nhiều loại giun tròn như giun lươn, giun tóc, giun kim, giun đũa, giun móc ẹ 

và giun chi Wuchereria bancroffi. lvermectin gắn kết chọn lọc và có ái lực cao với các kênh ion clorid lễ 

qua cổng glutamat mà xảy ra trong tế bào cơ và thần kinh ở động vật không xương sống dẫn đến làm a ' 
tăng tính thấm của màng tế bào đối với ion clorid với sự phân cực cao của tế bào thần kinh hoặc co, k 

kết quả gây ly giải và giết chết động vật ký sinh. 

Ivermectin là thuốc diệt ấu trùng giun chỉ Onchocerca volvulus nhưng ít tác dụng trên ký sinh trùng 

trưởng thành. 

5. DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Ivermectin được 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 độ đỉnh trong huyết tương giữa dạng viên nén 
và dạng viên nang (46 so với 50 microgam/lit). Tuy nhiên, khi dùng ivermectin với 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 gian đạt tới nồng 

độ đỉnh trong huyết tương khoảng 4 giờ và không khác nhau giữa các dang bào chế. Ivermectin có thể 

tích phân bố 3 - 3,5 lit/kg, không qua hàng rào máu não. Thời gian ban thải vào khoảng 18 giờ. 

Khoảng 93% thuốc liên kết với protein huyết tương. Thuốc chuyển hóa ở gan, chủ yếu thông qua 

cytochrom Pasọ isoenzym CYP3A4. Thuốc được đào thải phan lớn dưới dạng chuyển hóa trong khoảng 2 

tuần, chủ yếu qua phân, dưới 1% liều dùng được thải qua nước tiểu và dưới 2% trong sữa. 
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6. CHi DINH: 

WORMECTOL 3 được chỉ định: 

- iéu trị giun chỉ Onchocerca volvulus. 

- iéu trị giun lươn Strongyloides stercoralis. 

7. CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG 
Cách dùng: 

Dùng đường uống 

Nên uống thuốc vào lúc bụng đói. Có thể uống vào buổi sáng hoặc vào lúc khác, nhưng trước và sau 
khi uống thuốc 2 giờ phải nhịn ăn. 

Liều dùng: 

Dùng một liều duy nhất. Tùy thuộc vào trọng lượng cơ thể, cụ thể như sau: 
Điều trị giun chỉ: 
- Tit 15 đến 25 kg: 1 viên 

- Tif 26 đến 44 kg: 2 viên 

- Tu 45 đến 64 kg: 3 viên 

- Tit 65 đến 84 kg: 4 viên 

- - Trên 85 kg: 150 mcg/kg 

Điều trị giun lươn: 
- Tu 15 đến 24 kg: 1 viên 

- Ti 25 đến 35 kg: 2 viên 

- Tu 36 đến 50 kg: 3 viên 

- Tit 51 đến 65 kg: 4 viên 

- Ti 66 đến 79 kg: 5 viên 
- - Trên 80 kg: 200 mcg/kg 

8. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
Quá man với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

- Những bệnh nhân có kèm theo rối loạn hàng rào máu não, như bệnh trypanosoma châu Phi và 

bệnh viêm màng não. 

9. LƯU Ý VÀ 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 chi 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 tré có cân nặng < 15 kg và trẻ < 2 tuổi, do hàng rào máu — não có thé còn kém phát triển so 
với trẻ lớn hơn. 

Điều trị cộng đồng cần loại trừ phụ nữ có thai, trẻ em dưới 15 kg và người ốm nặng. 
Ivermectin có thé gây các phản ứng da và phản ứng toàn thân với mức độ khác nhau (phản ứng 

Mazzoti) và các phản ứng trên mắt ở 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 bệnh viêm màng não, bệnh do 

Trypanosoma). 
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Khi điều tri bang ivermectin cho người bị bệnh viêm da do giun chi Onchocerca thé tăng phan ứng, 

có thể xảy ra các phản ứng có hại nặng hơn, đặc biệt là phù và làm cho tình trạng bệnh nang lên. 

Trẻ em: 

Tính an toàn và hiệu quả trên bệnh nhi cân nặng dưới 15 kg chưa được xác định. 

Người cao tuổi: 
Thận trọng khi điều trị cho bệnh nhân cao tuổi. 

Thời kỳ 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 ky 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 tuổi. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: 
Thuốc có khả năng gây chóng mặt, hoa mắt, nên cần thận trọng khi lái xe, vận hành máy móc, làm 

việc trên cao và các hoạt động khác. 

10. TƯỞNG TÁC THUỐC: 
Về mặt lý thuyết, thuốc có thể làm tăng tác dụng của các thuốc kích thích thụ thể GABA (như các 
benzodiazepin và natri valproat). 

Sinh khả dụng của ivermectin có thể tăng lên do rượu, levamisol. 

Tránh dùng đồng thời ivermectin với BCG. 

Ivermectin có thé làm tăng tác dụng của thuốc kháng vitamin K. 

Tác dụng của ivermectin có thể tăng lên khi dùng đồng thời với azithromycin, các thuốc ức chế P- 

glycoprotein/ABCB1. 

Ivermectin làm giảm tác dụng của BCG (vac xin Lao), vac xin thương hàn. 

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Ivermectin là thuốc rất an toàn, rất thích hợp cho các Chương trình điều trị trên phạm vi rộng. Hau 

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. 

ADR thường xảy ra trong 3 ngày đầu sau khi điểu trị và phụ thuộc vào liều dùng. Tý lệ các ADR đã 

được thông báo rất khác nhau. Trong một báo cáo gồm 50 929 người bệnh dùng ivermectin, tác 

dụng phụ khoảng 9%. Ở những vùng có dịch lưu hành nhiều, tỷ lệ các ADR có thể cao hơn nhiều. 

Dưới đây là ADR đã được báo cáo: 

Điều trị giun chỉ: 
Thường gặp, ADR > 1/100: 

- Xuong khớp: Đau khép/viém màng hoạt dịch. 

- Hach bạch huyết: Sung to và đau hạch bạch huyết ở nách, ở cổ và ở ben. 

- Da: Ngứa, các phan ứng da như phù, có nốt san, mụn mủ, ban da, mày day. 

- _ Toàn thân: Sốt. 

- Tiêu hóa: la chảy, nôn 
- Gan: Tang ALT, tăng AST. 

- Phu: Mặt, ngoại vi 

- Tim mạch: Hạ huyết áp thế đứng, nhịp tim nhanh. 
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Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
- Than kinh trung ương: Dau dau. 
- Than kinh ngoại vi: Dau co. 

Điều tri giun lươn: 

Thường gặp, ADR > 1/100: 

- Tiéu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn. 

- Than kinh: Hoa mắt. 
- Da: Ngứa. 

it gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 

- Toan thân: Suy nhược/mệt mỏi, đau bụng. 

- Tiêu hóa: Chan ăn, táo bón, nôn. 

- Than kinh: Buồn ngủ, chóng mặt, run. 
- Da: Phát ban, mày day. 

12. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chứng: Ban da, phù, nhức đầu, hoa mắt, chóng mặt, suy nhược, buồn nôn, nôn, tiêu chảy. Các 
tác dụng không mong muốn khác gồm các cơn động kinh, thất điều, khó thở, đau bụng, dị cảm và 
mày đay. 

Cách xử trí: trong trường hợp nhiễm độc cần điều trị hỗ trợ bao gồm truyền dịch và các chất điện 
giải, trợ hô hấp, dùng thuốc vận mạch nếu bị hạ huyết áp đáng kể. Gây nôn và/hoặc rửa dạ dày 
càng sớm càng tốt. Sau đó, dùng thuốc tẩy và các biện pháp chống độc khác nếu cần để ngăn cản 

sự hấp thu thêm thuốc vào cơ thể. 
13. CAC DẤU HIỆU CAN LƯU Ý VA KHUYẾN CAO 
Không dùng quá liều chỉ định. 

14. DIEU KIEN BAO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

15. HAN DUNG CUA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

16. TEN, DIA CHi, BIỂU TƯỢNG CUA CO SỞ SAN XUẤT 

CY 
Pharmaceuticals 

WHO-GMP . 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM OPV 
Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tinh Đồng Na 

17. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CAP NHẬT LAI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
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