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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

1 - VỈ IVERMECTIN NIC 6 mg (1vi x 2 vién nén)
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

2 - MẪU HỘP IVERMECTIN NIC 6 mg (Hép 2vỉ x 2 viên nén)
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Thành phần: Chỉ định, Liều dùng - Cách dùng, Chống chỉ định và

lvermectin các thông tin khác: Xin đọc trong tờ hưởng dẫn sử dụng.

 

Tádược...vú.................. 1viên nén ĐỌCKỸHƯỚNGDẦNSỬDỤNG TRƯỚCKHIDŨNG -ĐỂ XÃ TẮMTAYCUATRE EM.
-BAOQUANNƠIKHÔRAO, TRANHANHSÁNG, NHIỆTĐỘKHONGQUA30°C.

 

4 Vién nén

ivermectin {iiic
Ivermectin ........... 6 mg
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  Composition: Indications, Desage, Administration, Coatralndications

lvermectin............................... 6 mg and other information:

Excipients....q.s.p.............. 1 tablet Read the package insert carefully.   
Tp.HCM, ngayY thang / “nam 2012
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Đọc kƑ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thém thong tin xin hỏi ý kiến thay thuốc.

Chỉ dùng thuốc này theo sự kê đơn của thay thuốc.

Ivermectin Nic
(Vién nén Ivermectin)

THANH PHAN:
Méi vién nén Ivermectin Nic 3mg chưa:

Ivermectin............ 3 mg

Tá dược: Cellactose. magnesi stearat. croscarmellose vừa đu Ú viên

Mỗi viên nén lvermectin Nic ómg chứa:

Ivermectin... 6 mg

Ta được: Cellactose, magnesi stearat, croscarmellose ... vừa ẩu Ì viên.

Đặc tính được lực học:

Ivermectin được phân lập từ sự lên men Streptomyces avermitilis, la dan chat ban tổng hợp của

một trong số avermectin. nhóm chât có cầu trúc lacton vòng lớn..

Ivermectin có phỏ hoạt tính rộng trên các giun thân tròn, thuốc lần đầu tiên được dùng cho

người vào nãm 1981
Ivermectin có hiệu quả trên nhiều loại giun tròn như giun lươn, giun tóc, giun kim, giun đũa

(chỏ, mèo), giun móc va giun chi Wuchereria bancrofii. Tuy nhiên. thuốc không có tác dụng

trên sản lá gan và sán đây

Hiện nay, ivermectin la thuốc được chọn điều trị bệnh giun chỉ Onchocerca volvulus va la

thuốcdiệt âu trùng giun chỉ rât mạnh, nhưng ít tác dụng trên ky sinh trùng trưởng thành. Sau

khi uống được 2 - 3 ngày. âu trùng giun chỉ ở đa mất đi nhanh; còn âu trùng ở giác mạc và tiên

phòng mất thì chậm hơn.

Đã biết khả rõ cơ chế tác dụng của ivermectin đổi với giun chỉ (wehocerca. Thuộc gây ra tác

dụng độc trựctiếp. làm bắt động vả thải trừ ấu trùng qua đường bạch huyết. Ivermectin kích

thích tiết chat đẫn truyền thân kinh lả acid gama - amino butyric (GABA). Ở các giun nhậy

cảm, thuốc tác động bằng cách tăng cường sự giải phóng GABA ở sau sináp của khớp than

kinh cơ làm cho giun bị liệt.
Ivermectin khéng dé dang gia nhap được vào hệ thông than kinh trung ương cúa các loài động

vật có vú. Vì vậy, không ảnh hưởng đến sự dẫn truyền thân kinh phụ thuộc GABA của các loài

nay.
Tac dung cua thuốc có thé kéo dài đến 12 tháng. Một tháng sau khi dùng, âu trùng tại tử cung,

giun chí trưởng thành không thoát ra được. rồi bị thoái hóa và tiêu đi. Tác dụng kéo dải trên âu

trùng rất có ích trong việc ngăn chặn con đường lây lan của bệnh

Đặc tính dược động học:

Cho đến nay vẫn còn chưa biết rõ sinh học khả dụng tuyệt doi của thuốc sau khi uéng. Noi

chung, không thây có sự khác nhau vẻ nông độ đỉnh trong huyết tương giữa dạng viên nén và

dạng viên nang (46 so với Š0 wg/ L). Tuy nhiên. khi ding ivermectin trong mot dung dich

nước có rượu, nông độ định tăng gấp đôi va sinh khả dụng tương đổi của viên nén chỉ băng

60% sinh khả dụng của dạng dung dịch. Thời gian đạt tới nông độ định trong huyết tương

khoảng 4 giờ và không khác nhau giữa các dạng bảo chẻ. Ivermectin có thẻ tich phân bỏ biêu

kiến khoảng 48 L và độ thanh thải rất thập (khoảng 1.2 L/ giờ). Thời gian bán thải sau khi

uỗng dạng dung dịch khoảng 28 giờ. Khoảng 939% thuốc liên kết với protein huyệt tương.

Chuyến hỏa của thuốc chưa được nghiên cứu kỹ. Tuy nhiên đã thấy thuốc bị thủy phân và bị

khử methyl ở gan. Ivermectin bai tiét qua mat va thai trừ gân như chỉ qua phân. Dưới 15% liễu

dùng được thải qua nước tiêu

CHÍ ĐỊNH:
Ivermectin được lựa chọn để điều trị bệnh giun chỉ nchocerca, vai trò cúa ivermectin trong

bệnh giun chí ở hệ bạch huyết còn chưa được nghiền cứu kỹ.

Ivermectin có hiệu quá tốt trong điều trị các bệnh giun thân tròn: giun lươn, giun tóc, giun kim.

giun đũa (chó, mèo). giun móc. kể cả giun lươn ở ruột do Strongyloides stercoralis

LIEU DUNG- CACH DUNG:
Ivermectin uỗng với nước vào buồi sáng sớm khi chưa ăn hoặc có thể vào lúc khác, nhưng tránh ăn

trong vòng 2 giờ trước vả sau khi dùng thuốc

Chưa xác định được độ an toàn cho trẻ em dưới Š tuổi hoge trọng lượng cơ thể < 1Skg.

Người lớn và trẻ em trên Š tuổi: Thông thường dùng một liệu duy nhat 0.20mg/ kg cân nặng. Liễu
cao hơn sẽ làm tăng tác dụng không mong muôn, mà không tang higu qua điều trị.
Có thê lập lại liều điều trị nêu trên kết quả cận lâm sảng vẫn còn dâu hiệu nhiễm giun và cân phái

tây sạch giun.

Nếu người bệnh bị nhiễm nặng âu trùng vào mắt. thì có thê phái tái điều trị thường xuyên hơn,

chăng hạn như cứ sau 6 tháng phải dùng, thuốc lại một lân.

Cần phải tái điều trị với liều như trên hang nam dé chắc chăn khống chẻ được âu trùng giun chỉ

Onchocerca.
Hướng dẫn liều dùng ivermectin dé diéu tri nhiém Strongyloidiasis:
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Thẻ trọng (kg) Liêu uông duy nhât
 

15-24 3mg

25-35 6mg

36 - 50 9mg

51-65 12 mg

66-79 15 mg

> 80 0.20 mg/ kg
 

Hướng dẫn liều dung ivermectin đê điều trị nhiém Onchocerca:

 

 

   
Thé trong (kg) Liêu uông duy nhật

15 - 25 3 mg
26 - 44 6mg

45-64 9mg

65 - 84 12 mg

> 85 | 0.15 mg/ ke
 

CHONG CHỈ ĐỊNH:
- Bénh nhan man cám với bắt cứ thành phân nảo của thuốc.

- Bệnh nhân mắc các bệnh có kèm theo rôi loạn hàng rào máu não, như bệnh trypanosoma châu Phi

và bệnh viêm mảng não.

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Còn chưa có nhiều kinh nghiệm dùng thuốc cho trẻ em dưới 5 tuôi, vi vậy không dùng cho lứa tuôi

này. ;
Do thuốc làm tăng GABA. nên có quan niệm cho răng thuốc có tác dụng trên hệ thân kinh trung
ương ở người mà hàng rào máu não bị tôn thương (như trong bệnh viêm màng não, bệnh do

Trypanosoma).

- Khi diéu trị bằng ivermectin cho người bị bệnh viém da do giun chi Onchocerca thé tăng phản ứng,

có thê xảy ra các phản ứng có hại nặng hơn, đặc biệt là phù và làm cho tinh trang bệnh nặng lên.

Dé xa tam tay tré em.

TƯƠNG TÁC THUỐC, CÁCDẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC..
- Chưa thây có thông báo về tương tác thuộc có hại. nhưng vẻ mặt ly thuyết. thuộc có thé lam tang tac

dụng của các thuộc kích thích thụ thê GABA (như các benzodiazepin và natri valproat).

SỬ DỤNG TRÊN PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
s* Thời kỳ mạng thai:

Tài liệu trên người còn hạn chế. Trong một nghiên cứu ở diện rộng 14.000 người bệnh

dùng thuốc mỗi năm một lần, trong 3 năm có 203 trẻ được sinh ra từ những người mẹ đã

dùng thuốc khi mang thai. Kết quá cho thấy. những khuyết tật ở các trẻ sinh ra từ các bà

mẹ dùng thuốc không khác có ý nghĩa với các trẻ của các bà mẹ không dùng thuốc
- Vị bệnh âu tring giun chi Onchocerca dé gay ra mu loa, lai chưa thây có báo cáo về khả

năng gây quái thai, mặc dù thuốc đã được dùng trên một phạm vi rât rộng. nên có thê dùng

ivermectin sau khi co thai duge 3 thang.
Thời kỳ cho con bú:

Ivermectin tiết vào sữa mẹ với nồng độ thập (dưởi 2% lượng thuốc đã dùngø). An toàn với

trẻ sơ sinh chưa được xác định, do đó chỉ dùng thuộc nay cho người mẹ khi thay có lợi cho

mẹ hơn.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Ivermectin là thuốc an toàn, rât thích hợp cho các chương trình điều trị trên phạm vi rong.

Hau hét các tác dụng không mong muốn của thuốc là do các phản ứng miễn dịch đôi với các âu

trùng bị chết. Vi vậy, mức độ nặng nhẹ của tác dụng nàycó liên quan đến mật độ âu trùng ở da. Các

tác dụng không mong muôn đã được thông báo gồm sốt. ngửa, chóng mật hoa mắt, phù. ban da.

nhạy cảm đau ở hạch bạch huyết. ra mô hỏi, rùng mình. đau cơ, sưng khớp. sưng mặt (phản ứng

Mazzotti). Hạ huyết áp thế đứng nặng đã được thông cáo có kèm ra mỏ hội. nhịp tim nhanh và lú

lần

: Tac dung khéng mong muén thudng xay ra trong 3 ngay dau sau khi điều trị và phụ thuộc vảo liễu

dụng. Tỉ lệ các tác dụng không mong muốn đã được thông báorất khác nhau. Trong một bảo cáo

gồm 50.929 người bệnh dung ivermectin, tac dung khong mong muốn khoảng 9%, Ở những vùng có

dịch lưu hành nhiều, tỷ lệ các tác dụng không mong muôn có thẻ cao hơn nhiều.
" Dưới đây là ADR: Trong điều trị bệnh giun chỉ Onchocerca liéu 0,1 - 0,2 mg/ kg:

HP Hi gap. ADR > 1/100

Xương khớp: Đau khớp/ viêm màng hoạt dich (9.3%)
- Hach bach huyét: Sung to va đau hạch bach huyét ở nách (10.0% và 4.4%). ở có (5.3% và

I.3%). ở bẹn (12.6% va 13.9%)
- Da: Ngửa (27,5%); các phản ứng da như pho, có nét san, mun mu, ban da. may day (22.7%)

- Toàn thân: Sốt (22,6%).

- Phù: Mặt (2%); ngoại vi (3.2%).

- Tim mach: Ha huyét ap thé đứng (1,1%). nhip tim nhanh (3.5%).
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Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
- Than kinh trung ương: Nhức đầu (0,2%).
: Than kinh ngoại vi: Dau co (0,4%).

Thông báo cho thấy thuốc các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ:
Các biểu hiện chính đo nhiễm độc ivermectin là ban da, phù, nhứcdau, hoa mắt, chóng mặt, suy

nhược, buồn nôn, nôn, ïa chảy. Các tác dụng không mong muốn khác gồm các cơn động kinh, mật

điều hòa. khó thở, đau bụng, di cam va may day.

- Khi bị nhiễm độc. cần truyền dịch và các chất điện giải, trợ hỗ hập (oxygen và hôhap nhân tạo nếu

cần), dùng thuốc Tăng huyết áp nêu bị hạ huyết ap. Gây nôn hoặc rửa dạ dày càng sớm càng,tốt. Sau

đó, dùng thuốc tây và các biện pháp chống độc khác nêu cân để ngăn cân sự hắp thu thêm thuốc vào

co thé.

ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vi x 2 viên.
BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ảnh sáng, nhiệt độ không qua 30 °C.
TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất
HẠN DŨNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại:

E-mail: nic.pharma@yahoo.com

   

Ngay 28 thang 12 nam 2012 :

LT .Giam déc co sé san xuất va đăng ký thuốc.a! —
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