Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ivermectin Orion 3 mg tabletter
ivermektin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad lvermectin Orion ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar lvermectin Orion
Hur du tar lvermectin Orion

Eventuella biverkningar

Hur lvermectin Orion ska foérvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ivermectin Orion ar och vad det anvands for

Ivermectin Orion innehaller den aktiva substansen ivermektin. Det ar ett lakemedel som anvands mot
infektioner orsakade av vissa parasiter.

Ivermectin Orion anvands for att behandla:

- en infektion i tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (anguillulos). Infektionen orsakas
av en rundmask som kallas Strongyloides stercoralis.

- en infektion i blodet som kallas mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis. Infektionen
orsakas av en omogen mask som kallas Wuchereria bancrofti.

- skabbinfektion. Skabb ar ett litet kvalster som gréaver sig in under huden. Detta kan orsaka svar
klada.

Ivermectin Orion forhindrar inte att du far ndgon av dessa infektioner. lvermectin Orion &r inte
verksamt mot vuxna maskar. Ivermectin Orion ska endast anvandas om din lékare har pavisat eller
misstanker att du har en parasitinfektion.

Ivermektin som finns i Ivermectin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar lvermectin Orion

Ta inte Ivermectin Orion

- om du &r allergisk mot ivermektin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pa allergisk reaktion mot ett lakemedel kan vara hudutslag,
andningssvarigheter eller feber.

- om du ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller hudfjallning, blasbildning och/eller sar i
munnen efter att du tagit ivermektin.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Ivermectin Orion.

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med ivermektin. Sluta ta ivermektin och uppsdk omedelbart
lakare om du far nagot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Tala om for lakare om du

- har nedsatt immunfdrsvar (en sjukdom i immunsystemet).

- bor eller har bott i omraden i Afrika dar det férekommer parasitinfektion hos manniskor med
filariamasken Loa loa, &ven kallad 6gonmask.

Samtidig anvéndning av ett lakemedel som heter dietylkarbamazincitrat (DEC) och ivermektin for
behandling av infektion orsakad av en mask som heter Onchocerca volvulus (som orsakar
flodblindhet) kan medfdra risk for biverkningar som ibland kan vara allvarliga.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn som vager mindre &n 15 kg eftersom det inte &r k&nt om det &r sékert
att anvanda ivermektin for dem.

Andra lakemedel och Ivermectin Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid ska detta lakemedel endast anvandas om det ar absolut nédvandigt.

Ivermektin utsdndras i brostmjolk. Din lakare kan besluta att skjuta upp behandlingen till en vecka
efter ditt barns fodelse.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva yrsel, dasighet, skakningar eller som att det snurrar efter att du tagit lvermectin Orion.
Om du upplever sadana symtom, undvik att framféra fordon och att anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Ivermectin Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Hur du tar tabletterna

- Tabletterna ska svaljas.

- Hos barn under 6 ar ska tabletterna krossas fore nedsvaljning.

- Tabletterna ska tas med vatten pa tom mage.

- At ingen mat inom tva timmar fore eller efter intag av tabletterna, eftersom det ar okant hur mat
paverkar lakemedlets upptag i kroppen.



Hur manga tabletter du ska ta

- Behandlingen bestar av en enkeldos.
- Lakaren kommer att beratta for dig hur méanga tabletter du ska ta.
- Alla ordinerade tabletter ska tas samtidigt.
- Dosen (antal tabletter) beror pa din sjukdom och din vikt eller din langd.

Behandling av en infektion i tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (anguillulos)
Den vanliga dosen (antal tabletter) baseras pa din kroppsvikt enligt foljande:

Vikt (kg) Antal tabletter
15 till 24 En

25 till 35 Tva

36 till 50 Tre

51 till 65 Fyra

66 till 79 Fem

>80 Sex

Behandling av en infektion i blodet som kallas mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis
Den vanliga dosen (antal tabletter) baseras pa din kroppsvikt enligt foljande:

Vikt (kg) Antal tabletter som ges en gang var | Antal tabletter som ges en gang var
6:e manad 12:e manad

15 till 25 En Tva

26 till 44 Tva Fyra

451till 64 Tre Sex

65 till 84 Fyra Atta

- Detta upprepas var 6:e eller var 12:e manad.Alternativt, om ingen vag finns tillganglig, kan
dosen (antal tabletter) faststallas utifran patientens langd enligt foljande:

Langd (cm) Antal tabletter som ges en gang var | Antal tabletter som ges en gang var
6:e manad 12:e manad

90 till 119 En Tva

120 till 140 Tva Fyra

141 till 158 Tre Sex

>158 Fyra Atta

Behandling av skabb

- Lakaren kommer forskriva en dos pa 200 mikrogram per kg kroppsvikt.
- Det tar 4 veckor innan du vet om behandlingen har haft full effekt.
- Din l&kare kan valja att ge dig en ytterligare enkeldos inom 8-15 dagar.

Om du har tagit for stor méngd av lvermectin Orion
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt

radgivning.

Sénkt medvetandegrad inklusive koma har rapporterats hos patienter vid dverdosering av ivermektin.

Om du har glémt att ta Ivermectin Orion
Ta tabletten sa snart du kommer ihag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.




4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningarna &r vanligtvis inte allvarliga eller langvariga. Biverkningar kan vara vanligare hos
personer som &r smittade med flera typer av parasiter. Detta galler sarskilt personer med Loa loa-mask.
Foljande biverkningar kan férekomma vid anvandning av detta lakemedel.

Allergiska reaktioner

Uppsok omedelbart lakarvard om du far en allergisk reaktion. Tecken pa allergisk reaktion kan
inkludera:

- plétslig feber

- plétsliga hudreaktioner (sasom hudutslag eller klada) eller andra allvarliga hudreaktioner
- andningssvarigheter.

Sluta anvanda ivermektin och sék vard omedelbart om du far nagot av féljande symtom:

- rodaktiga, platta, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar i munnen, svalg, nasa, pa konsorganen eller i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

Andra biverkningar

- forandringar i vissa laboratorietester (6kning av leverenzymer, bilirubin eller antalet eosinofiler
i blodet)

- sénkt medvetandegrad eller koma

- leversjukdom (akut hepatit)

- blod i urinen.

Biverkningarna nedan ar beroende av varfor du tar Ivermectin Orion. Biverkningarna beror dven pa om
du har nagra andra infektioner.

Personer med en infektion i tarmen som kallas intestinal strongyloidiasis (anguillulos) kan &ven fa

foljande biverkningar:

- forandringar i vissa laboratorietester (minskning av antal vita blodkroppar [leukopeni] eller av
roda blodkroppar [anemi], 6kning i leverfunktionstest [alanin aminotransferas] eller av
leverenzym [alkalin forfatas])

- aptitloshet

- somnighet, yrsel, skakningar eller darrningar, svindelkénsla

- magsmarta, forstoppning, diarré, krakningar, illamaende

- ovanlig svaghetskansla.

Aven vid intestinal strongyloidiasis (anguillulos) kan vuxna rundmaskar forekomma i avforingen.

Personer med en infektion i blodet som kallas mikrofilaremi pa grund av lymfatisk filariasis kan dven
fa foljande biverkningar:

- aptitloshet

- yrsel, 1&gt blodtryck nar du star eller stiger upp (du kan kanna dig yr eller svag), huvudvark

- hosta, halsont, andfaddhet

- magont eller sméarta i maggropen, illamaende

- smérta i muskler eller leder

- smarta eller obehagskéansla i testiklarna

- feber, frossa, svettning, ovanlig svaghetskansla, allmén smarta i kroppen.

Personer med skabb kan dven fa féljande biverkningar:
- kladan kan bli vérre i borjan av behandlingen. Detta brukar inte vara lange.



Personer med kraftig infektion med Loa loa-mask kan dven fa féljande biverkningar:

- forandringar i psykiskt tillstand

- onormal hjarnfunktion (till och med koma), férvirring, att inte reagera pa andra personer,
dasighet, svarigheter att sta

- roda 6gon (utvidgning av blodkarl eller blédning i 6gat)

- andfaddhet

- avforingsinkontinens

- smarta i rygg eller nacke

- urininkontinens

- svarigheter att ga.

Personer infekterade med masken Onchocerca volvulus som orsakar flodblindhet kan dven fa féljande

biverkningar:

- roda 6gon (blédning i 6gat)

- symtom pa specifik inflammatorisk reaktion som klada eller hudutslag, 6goninfektion
(konjunktivit), led- eller muskelsmartor, feber, svullnad (sérskilt i hander, vrister eller fotter),
infektion eller svullnad i lymfkartlar, illamaende, krakningar, diarré, lagt blodtryck nar du star
eller stiger upp (du kan kanna dig yr eller svag), yrsel, snabb hjartfrekvens, ovanlig
svaghetskansla, huvudvark

- ovanliga k&nselfornimmelser i dgonen, svullna dégonlock, flera typer av 6goninfektioner

- forsdmrad astma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ivermectin Orion ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Aluminium/aluminium blister
Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

PVC/PVDCI/AI blister
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar ivermektin. En tablett innehaller 3 mg ivermektin.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad majsstarkelse
(E1422), magnesiumstearat (E470b), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), vattenfri citronsyra
(E330) och butylhydroxianisol (E320).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ivermectin Orion &r vit till benvit, rund tablett med fasad kant, markt med Y™ pa ena sidan och 716"
pa andra sidan. Diametern ar ca 6 mm.

Forpackningsstorlekar
1, 4,6, 8, 8 (2 forpackningar med 4), 10, 12, 16 eller 20 tabletter i blisterférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Tjeckien

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-11
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