Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg plévele dengtos tabletés
atovaquonas/proguanilio hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
* I3saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
* Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
* Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
* Ar pasireiSké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis poveikis,
kuris néra paminetas Siame pakuotes lapelyje? Tokiu atveju kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Atovaquon/Proguanil HCl Amarox ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Atovaquon/Proguanil HCI Amarox ir kam jis vartojamas?

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox priklauso vaisty, vadinamy antimalariniais, grupei. Kiekvienoje
tableteje yra dvi veikliosios medziagos: atovaquonas ir proguanilio hidrochloridas.

Sis vaistas gali bati vartojamas dviem bidais:
* Maliarijos prevencijai (profilaktikai)
* Maliarijai gydyti

Paaiskinimas apie doze Siais 2 gydymo bldais pateikiamas 3 skyriuje ,Kaip vartoti §j vaistg?”.
Maliarijg sukelia uzkresto uodo jkandimas, dél kurio maliarijos parazitas (Pvlasmodium falciparum)
patenka j krauja. Sis vaistas apsaugo nuo maliarijos, nes naikina parazitg. Zmonems, kuriy kraujyje

jau yra maliarija, Sis vaistas taip pat naikina parazitus.

Apsaugokite save nuo maliarijos Maliarija gali susirgti bet kokio amZiaus Zmonés. Maliarija yra
rimta liga, taCiau tai liga, nuo kurios galite apsisaugoti.

Be Sio vaisto vartojimo, labai svarbu imtis toliau nurodyty atsargumo priemoniy, kad
iSvengtumete uody jkandimuy.

* naudokite vabzdzius atbaidant] preparatg ant neapsaugotos odos

* devekite Sviesios spalvos drabuzius, kurie kuo labiau dengia kiing, ypac¢ po saulelydzio, nes
tada uodai yra aktyviausi
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* miegokite kambaryje su uody tinkleliais arba po tinkleliu (klamboe), apdorotu insekticidu

* uzdarykite duris ir langus po sauléelydzio, jei néra uody tinkleliy

* galbdt naudokite insekticidg (kilimélius, purkstuva, kistuka), kad kambarys baty be
vabzdziy arba kad uodai likty uz kambario riby.

Jei norite daugiau informacijos, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Net jei imsités reikiamy priemoniy, vis tiek galite susirgti maliarija. Kai kuriy formy maliarija
uztrunka ilgai, kol pasireiskia ligos simptomai. Liga kartais prasideda tik po keliy dieny, savaiciy ar
meénesiy po to, kai grjZzote i$ uzsienio.

Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, kai tik pasireiskia ligos simptomai, tokie kaip
kar§Ciavimas, galvos skausmas, Saltkretis ir nuovargis, kai grjzote i$ uzsienio.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti $io vaisto?

Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.
* Norint iSvengti maliarijos (prevencija), jei turite rimty inksty problemyeft

Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininkg pries vartodami §j vaistg, jei:
* turite sunkig inksty liga
* jUsy vaikui gydoma maliarija ir jis sveria maziau nei 11 kg. Yra kita tableCiy stiprumo forma
vaikams, sveriantiems maziau nei 11 kg (Zr. 3 skyriy).
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei kuris nors i$ 8iy punkty jums tinka.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Atovaquon/Proguanil HCI Amarox, ar neseniai vartojote, ar yra
galimybe, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba
vaistininkui. Tai apima:

* metoklopramidas, skirtas pykinimui ir vémimui gydyti

* vaistai nuo bakteriniy infekcijy (antibiotikai) tetraciklinas, rifampicinas ir rifabutinas

* efivarenzas arba tam tikri stipriai veikiantys proteazés inhibitoriai, naudojami ZIV infekcijai

gydyti
* varfarinas ir kiti vaistai, kurie slopina kraujo kre$éjima (kraujo skiedikliai).
* etopozidas, skirtas veziui gydyti

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kurj nors i§ aukSCiau paminéty vaisty. Jisy gydytojas gali
nuspresti, kad Atovaguon/Proguanil HCl Amarox jums netinka, arba kad jums reikia papildomos

priezidros vartojant §j vaista.

Nepamirskite pasakyti savo gydytojui, jei vartosite kitus vaistus, kol vartojate
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox.
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] kg reikia atkreipti démesj valgant ir geriant?
Vartokite §j vaistg su maistu arba su pieno gérimu (pavyzdZiui, pienu), jei jmanoma. Tai padés jasy
organizmui absorbuoti didesn;j Sio vaisto kiekj ir gydymas bus efektyvesnis.

Néstumas ir Zindymas

Nevartokite Sio vaisto, jei esate nescia, nebent jUsy gydytojas pataria.

Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Nezindykite kadikio, kol vartojate §j vaistg, nes Sio vaisto medziagos gali patekti j motinos pieng ir
bati kenksmingos kadikiui.

Vairavimo ir mechanizmy naudojimo gebejimai

Jei jauCiate galvos svaigimg, negalima vairuoti transporto priemonés. Kai kurie zmonés gali jausti
galvos svaigimg nuo $io vaisto. Jei taip nutinka jums, negalima vairuoti transporto priemones,
naudoti masiny ar dalyvauti veiklose, kuriose galite kelti pavojy sau ar kitiems.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox sudétyje yra natrio
Sis vaistas turi maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje plévele dengtoje tabletéje, todél i$
esmes yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodeé jasy gydytojas. Abejojate dél teisingo
vartojimo? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Vartokite §j vaistg su maistu arba su pieno gérimu (pavyzdziui, pienu), jei jmanoma.

Geriausia vartoti §j vaistg kasdien tuo paciu metu.
Maliarijos prevencijai
Rekomenduojama dozeé suaugusiesiems yra 1 tableté per dieng, vartojama kaip nurodyta zemiau.

Nerekomenduojama maliarijos prevencijai vaikams ar suaugusiesiems, sveriantiems maziau nei
40 kg. Atovaquon/Proguanil HClI Amarox 62,5 mg/25 mg plévele dengtos tabletés (mazZesné to
paties vaisto stiprumo forma) rekomenduojamos maliarijos prevencijai vaikams ar
suaugusiesiems, sveriantiems maziau nei 40 kg.

Maliarijos prevencijai suaugusiesiems svarbu, kad jas
* Pradekite vartoti §j vaistg 1-2 dienas prie$ kelione | maliarijos paveiktg vietove
* Toliau vartokite §j vaisty, kol bUsite toje vietovéje.
* Toliau vartokite §j vaistg dar 7 dienas po grjzimo j vietove be maliarijos

Maliarijos gydymui
Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra 4 tabletes per dieng 3 i$ eilés einancias dienas.

Vaiky dozé priklauso nuo jy svorio:
* 11-20 kg — 1 tableté 1 kartg per dieng 3 i$ eilés einancias dienas
* 21-30 kg — 2 tabletés 1 kartg per dieng 3 i3 eilés einancias dienas
* 31-40 kg — 3 tabletes 1 kartg per dieng 3 i$ eilés einancias dienas
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* daugiau nei 40 kg: dozavimas kaip suaugusiesiems
Nerekomenduojama gydyti maliarijos vaikams, sveriantiems maziau nei 11 kg.

Vaikams, sveriantiems maziau nei 11 kg, turétuméte kreiptis j savo gydytoja. Jasy Salyje gali bati
kity tableciy.

Jei turite vemti
Norint iSvengti maliarijos:
* jeli turite vemti per vieng valandg po $io vaisto vartojimo, iSkart iSgerkite dar vieng doze.
* svarbu, kad baigtumete visg Sio vaisto kursa. Jei turite iSgerti papildomy tableciy del
vemimo, jums gali prireikti papildomo recepto.
* jei vémete, ypac svarbu imtis papildomy priemoniy, tokiy kaip repelentai ir tinklelis nuo
uody. Vémimas gali sumazinti Sio vaisto veiksmingumg, nes organizmas gali maziau jo
jsisavinti.

Norint gydyti maliarija:
* jei vémete ar turite viduriavimg, kreipkités j savo gydytojg. Jums gali prireikti reguliariy
kraujo tyrimy. Sis vaistas gali bati maZiau veiksmingas dél vémimo, nes organizmas gali
maziau jo jsisavinti. Tyrimai parodys, ar maliarijos parazitas iSnyksta i$ kraujo.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Kreipkités ] savo gydytoja ar vaistininkg patarimo. Jei galite, parodykite Sio vaisto pakuote.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Labai svarbu, kad baigtuméte visg kursa.

Jei pamirSote iSgerti doze, nesijaudinkite. 13gerkite pamirstg doze, kai tik prisiminsite. Tada teskite
gydyma jprastu badu.

Nevartokite papildomy tableCiy, kad kompensuotumete pamirstag doze. Kitg doze iSgerkite jprastu
laiku.

Jei nustojate vartoti §j vaisty
Nenustokite vartoti Sio vaisto be gydytojo patarimo

Teskite Sio vaisto vartojima dar 7 dienas po to, kai grjSite j vietove be maliarijos. Visada baigkite
visg Atovaquon/Proguanil HCI Amarox kursg, kad gautuméte maksimalig apsauga. Jei per anksti
nustosite vartoti §j vaistg, rizikuojate vis tiek susirgti maliarija. Tai uztrunka 7 dienas, kol visi
parazitai, kurie galéjo patekti j kraujg po uzkrésto uodo jkandimo, bus sunaikinti.

Ar turite kity klausimy apie $io vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.

Atkreipkite démes), ar pasireiskia kuris nors i$ toliau nurodyty sunkiy Salutiniy poveikiy. Jie

pasitaiko nedaugeliui vartotojy, taCiau tikslus daznis néra zinomas.
Sunkios alerginés reakcijos - ligos simptomai yra Sie:
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* bérimas ir niezulys

* staigus SvokStimas, spaudimo jausmas krdtinéje ar gerkléje arba kvépavimo sunkumai
(dusulys)

* patine vokai, veidas, lGpos, liezuvis ar kita kiino dalis

Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pasireiskia Sie ligos simptomai. Nutraukite Sio vaisto
vartojima.

Sunkios odos reakcijos
* odos bérimas, kuriame gali susidaryti paslés; Sios plslés atrodo kaip mazi taikiniai (tamsi
démeé viduryje, 3viesus Ziedas aplink jg ir tamsus iSorinis krastas) (daugiakampis eritema)
* sunkus, iSplites odos bérimas su paslémis ir odos lupimusi, ypac¢ aplink burng, nosj, akis ir
lytinius organus (Stevenso-Johnsono sindromas)

Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ auksciau iSvardyty simptomy
Dauguma kity pranesty Salutiniy poveikiy néra sunkds ir trunka neilgai:

Salutinis poveikis, kuris labai daznai pasitaiko (pasireiskia daugiau nei 13 10 vartotojy):
* galvos skausmas
* pykinimas (nausea) arba vémimas
* skrandZio skausmas
* viduriavimas

Salutinis poveikis, kuris daznai pasitaiko (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
* galvos svaigimas
* miego sutrikimai (nemiga)
* keisti sapnai
* depresija
* apetito stoka
* karSCiavimas

e e e g

* kosulys

Daznai pasitaikancios Salutinés reakcijos, nustatytos kraujo tyrimu:
* sumazeéjes raudonyjy kraujo kaneliy skaiCius (anemija), kuris gali sukelti nuovargj, galvos
skausma ir dusul;
* sumazéjes baltyjy kraujo kaneliy skai¢ius (neutropenija), dél ko padidéja infekcijy rizika
* mazas natrio kiekis kraujyje (hiponatremija)
* padidéje kepeny fermentai

Kartais pasitaikancios $alutinés reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i3 100 vartotojy)
* nerimas
* keistas jausmas dél nejprasto Sirdies plakimo (palpitacijos)
* burnos patinimas ir paraudimas
* plauky slinkimas
* nieztintis bérimas su gumbeliais (dilgeliné)
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Kartais pasitaikancios Salutines reakcijos, nustatytos kraujo tyrimu:
* padidéjes amilazés kiekis (fermentas, gaminamas kasoje)

Retai pasitaikancios $alutinés reakcijos (gali pasireiksti maziau nei 1i8 1000 Zmoniy):
* matyti ar girdéti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos)

Kiti Salutiniai poveikiai
Kiti Salutiniai poveikiai, kurie pasireiSke nedaugeliui Zmoniy, taCiau tikslus daznis néra Zinomas:
* kepeny uzdegimas (hepatitas).
* tulZies lataky uzsikim3imas (cholestazé)
* padidéjes Sirdies susitraukimy daZznis (tachikardija)
* kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), $is uzdegimas gali pasireiksti kaip raudonos ar
violetinés démeés ant odos, bet gali atsirasti ir kitose kiino vietose
* sgmonés netekimo priepuolis su raumeny trakgiojimu (traukuliai)
* panikos priepuoliai, verkimas
*  koSmarai
* rimtos psichikos problemos, kai asmuo praranda ry$j su realybe ir nesugeba aiskiai mastyti
bei spresti
* virSkinimo problemos
* opelés burnoje.
* puUsleles
* pleiskanojanti oda
* padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai

Kiti Salutiniai poveikiai, nustatyti kraujo tyrimu:
« bendras kraujo Igsteliy skaiCiaus sumazéjimas (pancitopenija)

PranesSimas apie Salutinius poveikius

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrui Lareb, svetainé:
www.lareb.nl.

PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéeti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po EXP. Nurodytas
meénuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salyguy.
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Vaisty neidpilkite ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra atovakvonas ir proguanilio hidrochloridas.
Kiekvienoje tabletéje yra 250 mg atovakvono ir 100 mg proguanilio hidrochlorido.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:

Tabletés erdis: Poloksameras 188, mikrokristaliné celiuliozé (E460), mazZai pakeista
hidroksipropilceliuliozé (E463), natrio krakmolo glikoliatas (A tipas), koloidinis bevandenis silicio
dioksidas (E551), povidonas K30 (E1201), magnio stearatas (E572)

Tabletés danga: hipromeliozé (E464), titano dioksidas (E171), makrogolis (E1521), raudonasis
gelezies oksidas (E172).

Pasakykite savo gydytojui prie§ vartodami §j vaistg, jei manote, kad galite bati alergiski bet kuriai
i$ §iy medziagy.

Kaip atrodo Atovaquon/Proguanil HCl Amarox ir kiek yra pakuotéje?
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg plévele dengtos tabletés yra apvalios, rozinés,
abipus iSgaubtos, plévele dengtos tabletés su jspaudu ,H" vienoje puseje ir ,175" kitoje puséje.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox yra tiekiamas lizdinése plokstelése ir HDPE konteineriuose

Pakuociy dydziai:

Alu-Alu lizdiné pakuote: 1,12, 21, 24, 28 ir 36 plévele dengtos tabletes
Alu-PVC lizdine plokstelé: 1, 12, 21, 24, 28 ir 36 plévele dengtos tabletés
HDPE konteineriai: 30 ir 100 plevele dengtos tabletés

Ne visos pakuotés dydziai, nurodyti sgrase, yra pateikiami j rinka.
Leidimo prekiauti turetojas ir gamintojas

Leidimo prekiauti turétojas
Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Nyderlandai

Gamintojas

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Amarox Pharma B.V.
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Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Nyderlandai

Registruota registre: RVG 122576

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Nyderlandai Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg plévele dengtos
tabletes
Vokietija Atovaquon/Proguanilhidrochloridas Amarox 250 mg/100 mg plévele

dengtos tabletes
Jungtiné Karalysté Atovaquone/Proguanil Hydrochloride 250/100 mg plévele dengtos tabletés

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2023 m. kovo mén.
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