Atovaquon/ Proguaml HCI Amarox 250 mg/100 mg kalvopaallysteiset tabletit
atovakvoni/proguanilihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
* Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

* Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Al anna tata lasketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

* Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Atovaquon/Proguanil HClI Amarox on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Atovaquon/Proguanil HCI Amarox on ja mihin sita kaytetaan?

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan malarianestolaakkeiksi.
Jokainen tabletti sisaltaa kaksi vaikuttavaa ainetta: atovakvoni ja proguanilihydrokloridi.

Tata laaketta voidaan kayttaa kahdella tavalla:
* Malarian ehkaisyyn (ennaltaehkaisy)
* Malarian hoitoon

laaketta?”.

Malaria johtuu saastuneen hyttysen puremasta jolloin malariaparasiitti (Plasmodium falciparum)

Suojaa itsesi malarialta Kaikenikaiset ihmiset voivat saada malarian. Malaria on vakava sairaus,
mutta se on sairaus, jolta voit suojautua.

Taman laakkeen kayton lisaksi on erittain tarkeaa, etta otat alla olevat varotoimenpiteet
hyttysenpuremien valttamiseksi.

* kayta hyonteiskarkotetta paljaalle iholle
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* kayta vaaleanvarisia vaatteita, jotka peittavat kehon mahdollisimman paljon, erityisesti
auringonlaskun jalkeen, silla silloin hyttyset ovat aktiivisimpia

* nuku hyttysverkoilla suljetussa huoneessa tai hyonteismyrkylla kasitellyn hyttysverkon
(moskiittoverkko) alla

* sulje ovet ja ikkunat auringonlaskun aikaan, jos niissa ei ole hyttysverkkoja

. kéyté mahdollisesti hyénteismyrkkyé (matot, sumutin, pistoke) tehdaksesi huoneesta

Jos haluat lisatietoja, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Vaikka otat tarvittavat toimenpiteet voit siIti saada malarian. Joissakin malarian muodoissa kestaa

kuluttua siita, kun olet palannut ulkomailta.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, kun saat oireita, kuten kuumetta, paansarkya, vilunvaristyksia
ja vasymysta, kun olet palannut ulkomailta.

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen sen kanssa?
Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.
* Malarian ehkéisyyn (ennaltaehkaisy), jos sinulla on vakavia munuaisongelmiaeft

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista, jos:
* sinulla on vakava munuaissairaus
* lapsesi saa hoitoa malariaan ja painaa alle 11 kg. On olemassa toinen tablettivahvuus alle 11
kg painavien lasten hoitoon (katso kohta 3).
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos jokin naista kohdista koskee sinua.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Atovaquon/Proguanil HCI Amaroxin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai
onko mahdollista etta kaytat Iéhitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
. metoklopramldl pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon
* bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettavat laakkeet (antibiootit) tetrasykliini, rifampisiini ja
rifabutiini
infektion hoitoon
* varfariini ja muut veren hyytymista estavat laakkeet (verenohennuslaakkeet).
* etopoosidi syovan hoitoon

Atovaquon/Proguanll HCI Amarox ei ole sinulle sopiva, tai etta sinua on seurattava tarkemmin
taman laakkeen kayton aikana.
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Muista kertoa laakarillesi, jos alat kayttaa muita laakkeita Atovaquon/Proguanil HCI Amaroxin
kayton aikana.

Raskaus ja imetys

Al3 ota tata laaketts, jos olet raskaana, paitsi jos laakarisi neuvoo niin.

Kysy laakariltasi tai apteekkariltasi neuvoa ennen taman laakkeen ottamista.

Ala imeta taman laakkeen kayton aikana, koska taman laskkeen aineet voivat siirtya rintamaitoon
ja olla haitallisia vauvalle.

Ajaminen ja koneiden kaytto

sinun kohdallasi, ala aja ajoneuvoa, kayta koneita tai osallistu toimintoihin, joissa voisit vaarantaa
itsesi tai muita.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox sisaltaa natriumia

kaytannossa 'natriumvapaa’.
3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota
sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Malarian ehkaisemiseksi
Suositeltu annostus aikuisille on 1 tabletti kerran paivassa, otettuna alla kuvatulla tavalla.

Ei suositella malarian ehkaisyyn lapsille tai aikuisille, jotka painavat alle 40 kg.
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 62,5 mg/25 mg kalvopaallysteiset tabletit (saman lagkkeen
matalampi vahvuus) suositellaan malarian ehkaisyyn lapsille tai aikuisille, jotka painavat alle 40 kg.

Malarian ehkaisemiseksi aikuisilla on tarkeaa, etta
* Aloita taman laakkeen ottaminen 1-2 paivaa ennen kuin matkustat alueelle, jossa malariaa
esiintyy
» Jatka taman laakkeen kayttoa niin kauan kuin olet siella.

ole malariaa

Malarian hoitamiseksi
Suositeltu annostus aikuisille on 4 tablettia kerran paivassa 3 perakkaisena paivana.
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Lasten annostus riippuu heidan painostaan:

* 11-20 kg — 1 tabletti kerran paivassa 3 perakkaisena paivana

* 21-30 kg — 2 tablettia kerran paivassa 3 perakkaisena paivana

* 31-40 kg — 3 tablettia kerran paivassa 3 perakkaisena paivana
* yli 40 kg: annostus kuten aikuisilla

Ei suositella malarian hoitoon lapsille, jotka painavat alle 11 kg.

Alle 11 kg painavien lasten kohdalla ota yhteytta laakariisi. Maassasi saattaa olla saatavilla muita
tabletteja.

Jos oksennat
Malarian ehkaisemiseksi:
* jos oksennat tunnin sisalla laakkeen ottamisesta, ota heti uusi annos.
* on tarkeaa, etta suoritat koko kuurin talla laakkeella. Jos sinun taytyy ottaa ylimaaraisia
tabletteja oksentamisen vuoksi, saatat tarvita uuden reseptin.
* jos olet oksentanut, on erityisen tarkeaa ryhtya lisatoimenpiteisiin, kuten kayttaa

keho imee sita vahemman.

Malarian hoitamiseksi:
* jos olet oksentanut tai sinulla on ripuli, ota yhteytta laakariisi. Tarvitset saannollisia

Oletko unohtanut ottaa taman laakkeen?

On erittain tarkeaa, etta suoritat koko kuurin.

Jos unohdit ottaa annoksen, ala huoli. Ota unohtunut annos heti kun muistat. Jatka sitten hoitoa
tavalliseen tapaan.

normaalina ajankohtana.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala lopeta taman laakkeen kayttoa ilman laakarisi neuvoa

ennen kuin kaikki loiset, jotka ovat saattaneet paasta vereen tartunnan saaneen hyttysen
pureman jalkeen, on tapettu.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Vakavat allergiset reaktlot oireita voivat oIIa muun muassa:
* ihottuma ja kutina
* akillinen hengityksen vinkuminen, puristava tunne rinnassa tai kurkussa, tai
hengitysvaikeudet (hengenahdistus)
* turvonneet silmaluomet, kasvot, huulet, kieli tai muu kehonosa

Vakavat ihoreaktiot
* ihottuma, johon voi muodostua rakkuloita; nama rakkulat nayttavat pienilta maalitauluilta
(tumma kohta keskella, vaalea rengas sen ymparilla ja tumma ulkoreuna) (erythema
multiforme)
* vakava, laaja-alainen ihottuma, jossa on rakkuloita ja ihon kuoriutumista, erityisesti suun,
nenan, silmien ja sukupuolielinten ymparilla (Stevens-Johnsonin oireyhtyma)

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos havaitset jonkin ylla mainituista oireista

Suurin osa muista ilmoitetuista haittavaikutuksista ei ole vakavia ja ne kestavat vain lyhyen aikaa:

. paansarky

* pahoinvointi (nausea) tai oksentelu
* vatsakipu

* ripuli

Haittavaikutukset, jotka ovat yleisia (esiintyvat alle 1 kayttajalla 10:sta)
* huimaus
* unihairiot (insomnia)
* oudot unet
* masennus
* ruokahaluttomuus
* kuume
* ihottuma, joka voi kutista voimakkaasti
* yska

Usein esiintyvat haittavaikutukset, jotka ilmenevat verikokeista, ovat:

. vahentynyt punasolujen maara (anemia), joka voi aiheuttaa vasymysta, paansarkya ja

* matala natriumpitoisuus veressa (hyponatremla)
* maksaentsyymien nousu
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* ahdistus

» epatavallinen sydamentykytys (palpitaatiot)

* suun turvotus ja punoitus

* hiustenlahto

* kutiseva ihottuma, jossa on paukamia (nokkosihottuma)

Joskus esiintyvét haittavaikutukset jotka ilmenevat verikokeista, ovat:

Haittavaikutukset, jotka esiintyvat harvoin (voi esiintya alle yhdella 1000:sta henkilosta):
* asioiden nakeminen tai kuuleminen, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot)

Muut haittavaikutukset
Muut haittavaikutukset, joita on esiintynyt pienella maaralla ihmisia, mutta kuinka usein tarkalleen,
ei ole tiedossa:
* maksatulehdus (hepatiitti).
* sappiteiden tukkeutuminen (kolestaasi)
* sydamen sykkeen nousu (takykardia)
* verisuonten tulehdus (vaskuliitti), tama tulehdus voi nakya iholla punaisina tai
purppuranvarisina laiskina, mutta voi esiintya myos muualla kehossa
* Tajuttomuuskohtaus lihaskouristuksilla (kohtaus) (kouristukset)
* paniikkikohtaukset, itku
* painajaiset
* vakavia mielenterveysongelmia, joissa henkilo menettaa yhteyden todellisuuteen eika
pysty ajattelemaan tai arvioimaan selkeasti
* ruoansulatusongelmat
* haavaumat suussa.
* rakkulat
. hilseilevé iho

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi.

liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
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Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat atovakoni ja proguaniilihydrokloridi. Jokainen tabletti
sisaltaa 250 mg atovakonia ja 100 mg proguaniilihydrokloridia.

Muut taman laakkeen aineet ovat:

Tabletin ydin: Poloksameeri 188, mikrokiteinen selluloosa (E460), matalasti substituoitu
hydroksipropyyliselluloosa (E463), natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), kolloidinen vedeton
piidioksidi (E551), povidoni K30 (E1201), magnesiumstearaatti (E572)

rautaoksidi (E172).

Kerro laakarillesi ennen taman laakkeen ottamista, jos epailet olevasi allerginen jollekin naista
aineista.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat pyoreita,
vaaleanpunaisia, molemmin puolin kuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on merkinta 'H'
toisella puolella ja "175" toisella puolella.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox on saatavilla lapipainopakkauksissa ja HDPE-konteissa

Pakkauskoot:

Alu-Alu lapipainopakkaus: 1, 12, 21, 24, 28 ja 36 kalvopaallysteista tablettia
Alu-PVC lapipainopakkaus: 1, 12, 21, 24, 28 ja 36 kalvopaallysteista tablettia
HDPE-sailiot: 30 ja 100 kalvopaallysteista tablettia

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Alankomaat
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Valmistaja

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
2252TR Voorschoten
Alankomaat

Rekisteroity numerolla: RVG 122576

Alankomaat Atovakvoni/Proguaniilihydrokloridi Amarox 250 mg/100 mg
kalvopaallysteiset tabletit

Saksa Atovakvoni/Proguaniilihydrokloridi Amarox 250 mg/100 mg kalvopaallysteiset
tabletit

Yhdistynyt kuningaskunta Atovakvoni/Proguaniilihydrokloridi 250/100 mg kalvopaallysteiset
tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty maaliskuussa 2023.
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