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Pribalova informace: informace pro uZivatele
LOUTOL 3 mg tablety

ivermectinum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je LOUTOL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LOUTOL uZivat
3. Jak se LOUTOL uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak LOUTOL uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je LOUTOL a k ¢emu se pouZiva

LOUTOL obsahuje Ié¢ivou latku zvanou ivermektin. To je typ 1é¢ivé latky, ktera se pouziva Kk 1é¢bé
infekce zplsobené nekterymi parazity.

Pouziva se k 1écbé

e svrabu. To je onemocnéni, kdy si mali roztoci délaji chodbicky pod kizi. To miize zptsobit
tézké svédéni. LOUTOL se smi pouzit pouze tehdy, pokud Vas Iékat prokézal, ze skute¢né
mate svrab.

e Stievni infekce, ktera se nazyva stievni strongyloiddza. Ta je zplisobena typem Cerva
(hlistice), ktery se jmenuje Strongyloides stercoralis (had¢ stievni).

e krevni infekce, ktera se nazyva mikrofilariemie, v dasledku ,,filariazy miznich uzlin™. Ta je
zpusobena nedospélym ¢ervem nazyvanym Wuchereria bancrofti (vlasovec mizni). LOUTOL
neucinkuje proti dospélym ¢erviim, ale pouze proti nedospélym ¢ervim.

LOUTOL nezabrani, abyste dostal(a) nékterou z téchto infekci. Neucinkuje pouze proti dospélym
cervim.
LOUTOL se smi pouzit pouze tehdy, pokud Vas 1ékar prokazal nebo se domniva, ze trpite parazitarni
infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete LOUTOL uZivat

Neuzivejte LOUTOL

- jestlize jste alergicky(a) na ivermektin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Znamkami alergické reakce na lé¢ivy pripravek mohou byt kozni vyrazka,
potize s dychanim nebo horecka,

- jestliZze se u Vas po uziti ivermektinu nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
kaze, puchyte a/nebo viedy v ustech.



Neuzivejte LOUTOL, jestlize se Vas tyka vySe uvedené. Pokud si nejste jisty(a), promluvte si se svym
lékatem dfive, nez uzijete LOUTOL.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim LOUTOLu se porad'te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s 1é¢bou ivermektinem byly hlaseny zdvazné kozni reakce, vEetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Jestlize si vSimnete kteréhokoli z ptiznakii
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢ 4, prestante ivermektin uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pied zahajenim 1écby piipravkem LOUTOL informujte svého lékare o celé své osobni anamnéze.
Informujte svého lékare,
e jestlize mate oslabeny imunitni systém (poruchu imunity),
e jeslize Zijete nebo jste zil(a) v oblastech Afriky, kde se vyskytuji ptipady parazitarni infekce u
¢loveka hlistici Loa loa, ktera se rovnéz nazyva vlasovec o¢ni,
e jestliZze v soucasné dobé Zijete nebo jste Zila(a) v oblastech Afriky.

Kombinovana 1é¢ba diethylkarbamazin-citratem (DEC) s 1é¢bou soucasné infekce vlasoveem koznim
(Onchocerca volvulus ) miize vést k moznému riziku vyskytu zavaznych nezadoucich u¢inka.

Jestlize se Vas tyka cokoliv z vy$e uvedeného [nebo si nejste jisty(4)], poradte se se svym lékafem
nebo lékarnikem diive, nez uzijete LOUTOL.

LOUTOL neni uréen k prevenci nakazy tropickymi parazity. Neni u¢inny proti dospélym
parazitickym ¢erviim a miize se pouZzit pouze na doporuceni lékate, pokud je parazitarni infekce jista
anbo je silné podezieni na ni.

Déti
Bezpecnost pouziti ivermektinu u déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 15 kg nebyla hodnocena.

StarSi pacienti

Klinické studie s ivermektinem nezahrnovaly dostatecny pocet pacientll ve véku 65 let a vysSim, aby
mohlo byt stanoveno, zda tito pacienti odpovidaji na 1é¢bu odlisné od mladsich jedinct. Jind hlaSena
klinicka zkusenost neidentifikovala rozdily v odpovédi mezi star§imi a mlad$imi pacienty. VSeobecné
ma byt 1é¢ba star§ich pacientd opatrna vzhledem k vyssi frekvenci snizené funkce jater, ledvin nebo
srdce a vzhledem k dalSimu onemocnéni nebo jiné soubézné 1éCbe.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a LOUTOL

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Obecné plati, porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem pied uzivanim jakéhokoliv 1é¢ivého
pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t&€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Pokud jste téhotna, neuzivejte LOUTOL, pokud Vam to 1ékar vyslovné nedoporudi.

Kojeni

LOUTOL se vylucéuje do lidského matetského mléka.

Pokud kojite, oznamte to svému lékafi a nepokracujte v této lécbe, dokud Vam k tomu Iékat neda
jasné pokyny.

Pred uzivanim jakéhokoliv 1é¢ivého pripravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Plodnost
Ivermektin nema zadné nezadouci ucinky na fertilitu u potkanti v davce az 3krat prevysujici
maximalni doporuc¢enou davku u ¢lovéka 200 pg/kg (na zakladé davky stanovené v mg/m?/den).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Utinek ivermektinu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl zkouman. U nékterych pacienti
nelze vylou¢it moznost nezadoucich u¢ink jako zavrat', ospalost, tées nebo pocit toceni, které mohou
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

JestliZe na sob¢ tyto znamky pozorujete, nefid’te nebo neobsluhujte stroje.

3. Jak se LOUTOL uziva

Vzdy uzivejte tento ptripravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Lécba svrabu u lidi
o Uzijte davku 200 pg/kg télesné hmotnosti.
e O tom, zda byla lécba ispésna, se nedozvite diive nez za 4 tydny.
e  Vas lékai mize rozhodnout podat Vam druhou jednordzovou dédvku za 8 az 15 dni.

Na co dalSiho musite dat pozor, pokud se 1éCite se svrabem

Kazdy, kdo s Vami pfisel do kontaktu, zejména ¢lenové Vasi rodiny a partnefi, maji co nejdiive
navstivit 1ékare. Lékar rozhodne, zda maji byt 1éCeny i tyto osoby. Jestlize nakazené kontaktni osoby
nejsou rovnez ihned 1éCeny, existuje nebezpeci, ze Vas mohou svrabem znovu nakazit.

Musite postupovat podle hygienickych opatieni k zabranéni opétovné infekce (napiiklad udrzovani
kratkych a Cistych nehtti) a musite pec¢livé dodrzovat oficiadlni doporuceni tykajici se prani obleceni a
lozniho pradla.

Lécba stievni strongyloidozy
Doporucena davka je jednorazova davka 200 mikrogramt ivermektinu/kg t€lesné hmotnosti.
Jako voditko je davka urcena podle télesné hmotnosti nasledujici:

TELESNA HMOTNOST (kg) DAVKA (poéet 3mg tablet)
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25az 35

36 az 50

51 az 65

66 az 79
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>80

Lécba mikrofilariemie zpisobené hlistici Wuchereria bancrofti (filaridza miznich uzlin)
Doporu¢ena davka pro kampané hromadné 1é¢by mikrofilariemie zptisobené hlistici Wuchereria
bancrofti (filaridza miznich uzlin) je ptiblizné 150 az 200 pg ivermektinu/kg télesné hmotnosti,
podana jako jednorazova peroralni davka jednou za 6 mésica.

V endemickych oblastech, kde mize byt 1écba podavana pouze jednou za 12 meésict, je doporucena
davka 300 az 400 pg/kg télesné hmotnosti pro udrzeni odpovidajici potlaceni mikrofilariemie u
lécenych pacientil.

Jako voditko je davka urcena podle télesné hmotnosti nasledujici:

TELESNA HMOTNOST | DAVKA podavana jedenkratza | DAVKA podavana jedenkrat za
(kg) kazdych 6 mésict kazdych 12 mésici
(pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
15az 25 1 2
26 az 44 2 4




45 az 64

3

»

65 az 84

4

Alternativné, pokud neni k dispozici vaha, miize byt davka ivermektinu pii kampani hromadné
chemoterapie odhadnuta podle vySky pacienta nasledovné:

VYSKA (cm) DAVKA podavani jedenkrit za | DAVKA podavana jedenkrat za
kazdych 6 mésicii kazdych 12 mésictu
(pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
90az 119 1 2
120 az 140 2 4
141 az 158 3 6
> 158 4 8

Jestlize mate dojem, Ze je ucinek piipravku LOUTOL ptilis silny nebo pfilis slaby, oznamte to svému
1ékati nebo l1ékarnikovi.

Zpusob podani

Tablety pro podani usty.

Vzdy dodrzujte davku stanovenou lékafem. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s I€kafem nebo
lIékarnikem.

U déti ve veku do 6 let se maji tablety pfed spolknutim rozdrtit.

Lécba spociva Vv podani jednorazové davky. Piedepsany pocet tablet uzijte ve stejny okamzik jako
jednu davku. Tablety se zapiji vodou na lacno. Nejezte dvé hodiny pred uzitim a dvé hodiny po uziti
tohoto pripravku. To je kvili tomu, Ze neni znamo jak jidlo ovliviiuje vstiebavani tohoto piipravku v
téle.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku LOUTOL, nezZ jste mél(a)

Musite uzivat presné takovou davku tohoto pripravku, kterou Vam piedepsal 1ékat. U nékterych
pacientti doslo po uziti pfili§ velkého mnozstvi tohoto ptipravku ke ztraté védomi nebo komatu.
Jestlize jste uzil(a) ptili§ velké mnozstvi tohoto piipravku, ihned kontaktujte svého 1ékate nebo
l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit LOUTOL

Vzdy dodrzujte predpis od svého 1ékate. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle nezavazné a netrvaji dlouho. Mohou se vyskytnout s vyssi
pravdépodobnosti u pacienti, kteti maji infekci ne¢kolika rznymi parazity. To plati pfedevSim pro
hlistici Loa loa. Pfi pouziti tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Alergické reakce

Jestlize mate alergickou reakci, ihned vyhledejte 1ékate. Znamky mohou zahrnovat nasledujici:
e nahlou horecku
e nahlou kozni reakci (jako vyrazku nebo svédéni) nebo jiné zavazné kozni reakce
e potize s dychanim

JestliZe si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznaku, ptestante ivermektin uzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc:
e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které se podobaji terci nebo jsou kruhové, Casto s
puchyfem ve stfedu, olupovani klize a viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a
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oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mohou piedchazet horecka nebo piiznaky podobné
chiipce (Stevenstv-Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

DalSi nezadouci u¢inky

onemocnéni jater (akutni hepatitida)

zmény v nékterych laboratornich testech (zvySeni hladin jaternich enzym, zvyseni hladiny
biliribinu v krvi, zvySeni poctu eozinofilii (typ bilych krvinek)

krev v moci

ztrata védomi nebo kéma

Nize uvedené nezadouci u€inky zavisi na tom, pro jaké onemocnéni LOUTOL uzivate. Zavisi rovnéz
na tom, zda trpite néjakou dalsi infekci.

Osoby se svrabem mohou mit nasledujici nezadouci G¢inky:

svédeni se mize na zacatku 1écby zhorsit. Obvykle to netrva dlouho.

Osoby se stievni strongyloid6zou mohou mit nasledujici nezadouci ucinky:

pocit neobvyklé tinavy

ztratu chuti k jidlu, bolest bficha, zacpu nebo prijjem

pocit na zvraceni nebo zvraceni

pocit ospalosti nebo zavraté

ties

pokles poctu bilych krevnich krvinek

pokles poctu Cervenych krvinek nebo mnozstvi ¢erveného krevniho barviva hemoglobinu
(anemie)

Pfi stfevni strongyloidéze se rovnéz mohou najit ve Vasi stolici dospéli cervi.

Osoby s mikrofilariemii v disledku filariazy miznich uzlin zpisobené hlistici Wuchereria
bancrofti mohou mit nasledujici nezadouci téinky:

poceni nebo horecku

bolest hlavy

pocit neobvyklé unavy

bolest svali, kloubtl a celého téla

ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni

bolest bricha (bolest bficha a nadbiisku)
kasel nebo bolest v krku

nepiijemné pocity pii dychani

nizky krevni tlak pfi postaveni - mizete citit zavrat’ nebo motani hlavy
zimnici

zavrat’

bolest nebo nepiijemné pocity v oblasti varlat

Osoby se zavaznou infekeci hlistici Loa loa (vlasovcem oénim) mohou mit nasledujici nezadouci

ucinky:

abnormalni funkce mozku

bolest krku nebo bolest zad

krvaceni do o¢niho bélma (rovnéz znamé jako Cervené oci)

dusnost

ztratu kontroly nad moc¢ovym méchyiem nebo stfevem (tzv. inkontinenci mo¢i nebo stolice)
potize stat nebo chodit

zmény dusevniho stavu

pocit ospalosti nebo zmatenosti

nereagovani na jiné osoby nebo upadnuti do bezvédomi

Osoby s infekei hlistici Onchocerca volvulus (vlasovcem koZznim), zptsobujici Fi¢ni slepotu,
mohou mit nasledujici nezadouci ucinky:



svédeni nebo vyrazku

bolest kloubii nebo svalt

horecku

pocit na zvraceni nebo zvraceni

zdufeni miznich uzlin

otok, zejména rukou, kotnikti a nohou

prijem

zé&vraté

nizky krevni tlak (hypotenzi). Pti postaveni muzete citit zavrat’ nebo motani hlavy
rychly srdecni rytmus

bolest hlavy nebo pocit tnavy

zmény zraku a dal$i o¢ni potizZe jako infekce, zarudnuti nebo neobvyklé pocity
krvaceni do o¢niho bélma nebo otok ocnich vicek

muze se zhor$it astma

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak LOUTOL uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co LOUTOL obsahuje

- Léc&ivou latkou je ivermectinum.
Jedna tableta obsahuje ivermectinum 3 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celuloza (E 460), ptedbobtnaly kukuti¢ny skrob,
butylhydroxyanisol (E 320), magnesium-stearat (E 470b).

Jak LOUTOL vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek jsou kulaté, bilé az témeft bilé, ploché, zkosené tablety.
Velikost baleni 4, 8, 10, 12, 16 a 20 tablet.

Na trhu nemisi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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