Ulotka: informacje dla uzytkownika
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg tabletki powlekane
atovaquon/proguanilhydrochloride

Przeczytaj uwaznie catq ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
» Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

* Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

* Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.

* Czy wystgpit u Ciebie ktéry$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Atovaquon/Proguanil HCl Amarox i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Atovaquon/Proguanil HCI Amarox i w jakim celu sig go stosuje?

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox nalezy do grupy lekdéw nazywanych lekami
przeciwmalarycznymi. Kazda tabletka zawiera dwie substancje czynne: atovaquon i
proguanilhydrochloride.

Ten lek moze byc¢ stosowany na 2 sposoby:
* Aby zapobiega¢ malarii (profilaktyka)

* Aby leczy¢ malarie

Wyjasnienie dotyczgce dawkowania w tych 2 sposobach leczenia znajduje sie w punkcie 3 ,Jak
stosowac ten lek?".

Malaria jest spowodowana ukgszeniem zarazonego komara, co powoduje przedostanie sie
pasozyta malarii (Plasmodium falciparum) do krwi. Ten lek zapobiega malarii, poniewaz zabija
pasozyta. U osdb, ktére juz majg malarie we krwi, ten lek réwniez zabija pasozyty.

Chron sie przed malarig Ludzie w kazdym wieku mogg zachorowac¢ na malarie. Malaria jest
powazng chorobg, ale jest to choroba, przed ktérg mozna sie chronic.

Oprocz stosowania tego leku, bardzo wazne jest, aby podjac ponizsze srodki ostroznosci, aby
zapobiec ukgszeniom komardw.

* uzywaj Srodka odstraszajgcego owady na nieostonigtg skore
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* nos$ jasne ubrania, ktére jak najwiecej zakrywajg ciato, zwtaszcza po zachodzie stonca,
poniewaz wtedy komary sg najbardziej aktywne

* $pij w pokoju zabezpieczonym moskitierami lub pod moskitierg (klambo) nasgczong
Srodkiem owadobdjczym

* zamykaj drzwi i okna po zachodzie stonca, jesli nie sg zabezpieczone moskitierami

* uzywaj ewentualnie Srodka owadobdjczego (maty, rozpylacz, wtyczka), aby utrzymaé
pokdj wolny od owaddw lub aby trzymac komary z dala od pokoju.

Jesli chcesz uzyskac wiecej informacji, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nawet jesli podejmiesz niezbedne srodki, nadal mozesz zachorowaé na malarie. W niektérych
formach malarii objawy choroby pojawiajg sie po dtugim czasie. Choroba czasami zaczyna sig
dopiero kilka dni, tygodni lub miesiecy po powrocie z zagranicy.

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, gdy tylko pojawig sie objawy choroby, takie jak gorgczka,
bél gtowy, dreszcze i zmeczenie po powrocie z zagranicy.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegding ostroznosé?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.
* Aby zapobiec malarii (profilaktyka), jesli masz powazne problemy z nerkamieft

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku, jesli:
* masz powazng chorobe nerek
* Twoje dziecko jest leczone na malarig i wazy mniej niz 11 kg. Istnieje inna dawka tabletek
do leczenia dzieci wazacych mniej niz 11 kg (patrz punkt 3).
Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli ktérykolwiek z tych punktéw dotyczy Ciebie.

Czy stosujesz inne leki?
Czy stosujesz inne leki oprécz Atovaquon/Proguanil HCI Amarox, czy stosowates je niedawno lub
czy istnieje mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Nalezg do nich migedzy innymi:

* metoklopramid stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotéw

* leki przeciw infekcjom bakteryjnym (antybiotyki) tetracyklina, ryfampicyna i ryfabutyna

* efawirenz lub niektdre silnie dziatajgce inhibitory proteazy stosowane w leczeniu

zakazenia HIV
 warfarynaiinne leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajgce krew).
* etopozyd stosowany w leczeniu raka

Poinformuj lekarza, jesli stosujesz ktdérykolwiek z wyzej wymienionych lekdw. Twéj lekarz moze

zdecydowad, ze Atovaquon/Proguanil HCI Amarox nie jest dla Ciebie odpowiedni, lub ze musisz
by¢ dodatkowo monitorowany podczas stosowania tego leku.
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Pamietaj, aby poinformowac lekarza, jesli zaczniesz stosowac inne leki podczas stosowania
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox.

Na co zwrdcié uwage przy jedzeniu i piciu?
Zazywaj ten lek z jedzeniem lub z napojem mlecznym (na przyktad mlekiem), jesli to mozliwe.
Dzieki temu organizm moze wchtong¢ wiekszg ilos¢ tego leku, a leczenie bedzie skuteczniejsze.

Cigza i karmienie piersig

Nie zazywaj tego leku, jesli jeste$ w cigzy, chyba ze zaleci to lekarz.

Zapytaj lekarza lub farmaceute o rade przed zazyciem tego leku.

Nie karm piersig w okresie stosowania tego leku, poniewaz substancje tego leku moga przenikac
do mleka matki i mogg by¢ szkodliwe dla dziecka.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Jesli masz zawroty gtowy, nie powinienes prowadzi¢ pojazdu. Niektorzy ludzie mogag miec
zawroty gtowy po zazyciu tego leku. Jesli dotyczy to Ciebie, nie powinienes$ prowadzic¢
pojazddw, obstugiwaé maszyn ani brac¢ udziatu w czynnosciach, ktére mogg narazi¢ Ciebie lub
innych na niebezpieczenstwo.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekang i jest w zasadzie
'bezsodowy'.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmuj ten lek z jedzeniem lub z napojem mlecznym (na przyktad mlekiem), jesli to mozliwe.

Najlepiej przyjmowac ten lek codziennie o tej samej porze.

Aby zapobiec malarii

Zalecana dawka dla dorostych to 1 tabletka raz dziennie, przyjmowana zgodnie z ponizszym
opisem.

Nie zaleca sie zapobiegania malarii u dzieci lub dorostych wazacych mniej niz 40 kg.
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 62,5 mg/25 mg tabletki powlekane (nizsza moc tego samego
leku) sg zalecane do zapobiegania malarii u dzieci lub dorostych wazgcych mniej niz 40 kg.

Aby zapobiec malarii u dorostych, wazne jest, aby
* Rozpoczayé przyjmowanie tego leku 1 do 2 dni przed podr6za do obszaru, gdzie wystepuje
malaria
* Kontynuowac¢ stosowanie tego leku, dopoki tam przebywasz.
* Kontynuowac¢ stosowanie tego leku przez 7 dni po powrocie do obszaru bez malarii

Aby leczy¢ malarie
Zalecana dawka dla dorostych to 4 tabletki raz dziennie przez 3 kolejne dni.
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Dawkowanie dla dzieci zalezy od ich wagi:
* 11-20 kg — 1 tabletka raz dziennie przez 3 kolejne dni
* 21-30 kg — 2 tabletki raz dziennie przez 3 kolejne dni
* 31-40 kg — 3 tabletki raz dziennie przez 3 kolejne dni
* ponad 40 kg: dawkowanie jak u dorostych

Nie zaleca sie leczenia malarii u dzieci wazacych mniej niz 11 kg.

Dla dzieci wazacych mniej niz 11 kg nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W Twoim kraju mogg by¢
dostepne inne tabletki.

Jesli musisz wymiotowad
Aby zapobiec malarii:
* jesli wymiotujesz w ciggu godziny po zazyciu tego leku, wez od razu kolejng dawke.
* wazne jest, aby ukonczy¢ caty cykl leczenia tym lekiem. Jesli musisz zazy¢ dodatkowe
tabletki z powodu wymiotéw, mozesz potrzebowac dodatkowej recepty.
* jesliwymiotowates$, szczegdlnie wazne jest podjecie dodatkowych srodkdw, takich jak
srodki odstraszajgce owady i moskitiera. Moze sie zdarzyc¢, ze lek dziata gorzej z powodu
wymiotdw, poniewaz organizm wchtania mniej leku.

Aby leczy¢ malarie:
* jesli wymiotowates lub masz biegunke, skontaktuj sie z lekarzem. Bedziesz potrzebowaé
regularnych badan krwi. Ten lek dziata gorzej z powodu wymiotéw poniewaz organizm
wchtania mniej leku. Kontrole pokazujg, czy pasozyt malarii znika z krwi.

Czy uzytes za duzo tego leku?
Zapytaj lekarza lub farmaceute o rade. Pokaz opakowanie tego leku, jesli to mozliwe.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?

Bardzo wazne jest, aby ukonczy¢ caty cykl leczenia.

Jesli zapomniates zazy¢ dawke, nie martw sie. Wez zapomniang dawke, gdy tylko sobie
przypomnisz. Nastepnie kontynuuj leczenie w zwykty sposob.

Nie bierz dodatkowych tabletek, aby nadrobi¢ zapomniang dawke. Wez nastepng dawke o
zwyktej porze.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku
Nie przestawaj uzywac tego leku bez porady lekarza

Kontynuuj stosowanie tego leku przez 7 dni po powrocie do obszaru bez malarii. Zawsze koncz
caty cykl leczenia Atovaquon/Proguanil HCl Amarox dla maksymalnej ochrony. Jesli zbyt

wczesnie przestaniesz uzywac tego leku, ryzykujesz zachorowanie na malarie. Zajmuje to 7 dni,
aby zabi¢ wszystkie pasozyty, ktére mogty dostac sie do krwi po ukgszeniu zarazonego komara.

Masz jeszcze inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Zwrd¢ uwage, czy wystepuje ktérykolwiek z ponizej wymienionych powaznych dziatan
niepozadanych. Wystepujg one u niewielkiej liczby uzytkownikdw, ale jak czesto doktadnie, nie
jest znane.
Powazne reakcje alergiczne - objawy to migedzy innymi:

* wysypka i swedzenie

* nagte Swiszczace oddychanie, uczucie ucisku w klatce piersiowej lub gardle, lub trudnosci

w oddychaniu (duszno$é)
* opuchniete powieki, twarz, wargi, jezyk lub inna cze$¢ ciata

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystagpig te objawy. Przestan stosowac ten lek.

Powazne reakcje skérne
* wysypka skorna, przy ktérej moga tworzy¢ sie pecherze; te pecherze wygladajg jak mate
tarcze strzelnicze (ciemna plamka w $rodku, jasna otoczka wokét niej i ciemna zewnetrzna
krawedz) (rumien wielopostaciowy)
* ciezka, rozlegta wysypka skérna z pecherzami i ztuszczaniem, zwtaszcza wokot ust, nosa,
oczu i narzadéw ptciowych (zespét Stevensa-Johnsona)

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz ktérykolwiek z powyzszych objawéw
Wiekszos¢ innych zgtoszonych dziatan niepozadanych nie jest powazna i nie trwa dtugo:

Dziatania niepozadane, ktére wystepujg bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1na 10
uzytkownikow):

* bdl gtowy

* nudnosci (nausea) lub wymioty

* bdl zotadka

* biegunka

Dziatania niepozadane, ktére wystepujg czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
* zawroty gtowy
* problemy ze snem (bezsenno$c¢)
* dziwne sny
* depresja
* brak apetytu
* goraczka
* wysypka, ktéra moze silnie swedziec¢
* kaszel

Czesto wystepujace dziatania niepozadane ujawnione w badaniach krwi to:
* zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ lub anemia), co moze
powodowac zmeczenie, bél gtowy i dusznosé
* niska liczba biatych krwinek (neutropenia), co zwigksza ryzyko infekcji
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* niskie stezenie sodu we krwi (hiponatremia)
* wzrost poziomu enzymdw watrobowych

Dziatania niepozadane, ktére czasami wystepuja (wystepuja u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw)
* niepokdj
» dziwne uczucie nietypowych palpitacji serca (kotatanie serca)
* obrzek i zaczerwienienie jamy ustne]
* wypadanie wtoséw
» swedzaca wysypka z grudkami (pokrzywka)

Czasami wystepujace dziatania niepozgdane ujawnione w badaniach krwi to:
» zwiekszenie poziomu amylazy (enzymu produkowanego w trzustce)

Dziatania niepozadane, ktére wystepujg rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):
* widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje)

Inne dziatania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, ktore wystgpity u niewielkiej liczby osdb, ale ich doktadna czestosé
nie jest znana:

* zapalenie watroby (hepatitis).

 zablokowanie drég zétciowych (cholestaza)

* zwiekszona czestosé akcji serca (tachykardia)

* zapalenie naczyn krwiono$nych (vasculitis), to zapalenie moze byé widoczne jako
czerwone lub fioletowe plamki na skérze, ale moze rowniez wystgpi¢ w innych czesciach
ciata

* napad utraty przytomnosci z drgawkami (napad) (drgawki)

» ataki paniki, ptacz

* koszmary senne

* powazne problemy psychiczne, w ktérych osoba traci kontakt z rzeczywistoscig i nie jest
w stanie jasno myslec i oceniaé

* problemy trawienne

* wrzody w jamie ustnej.

* pecherze

* tuszczaca sie skora

* zwiekszona wrazliwos$¢ skory na Swiatto stoneczne

Inne dziatania niepozadane wykryte w badaniach krwi to:
- zmnigjszenie liczby krwinek ogétem (pancytopenia)

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozgdanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl.

Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz pomoc ham uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.
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5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do domowych pojemnikdéw na odpadki. Zapytaj farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie potrzebujesz. Zostang one zniszczone w sposéb
odpowiedzialny, aby nie zanieczyszczaty srodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjami czynnymi w tym leku sg atowakwon i chlorowodorek proguanilu. Kazda tabletka
zawiera 250 mg atowakwonu i 100 mg chlorowodorku proguanilu.

Inne substancje w tym leku to:

Rdzen tabletki: Poloksamer 188, celuloza mikrokrystaliczna (E460), nisko podstawiona
hydroksypropyloceluloza (E463), glikolan skrobi sodowe;j (typ A), koloidalny bezwodny dwutlenek
krzemu (E551), powidon K30 (E1201), stearynian magnezu (E572)

Otoczka tabletki: hypromeloza (E464), dwutlenek tytanu (E171), makrogol (E1521), czerwony
tlenek zelaza (E172).

Poinformuj lekarza przed przyjeciem tego leku, jesli uwazasz, ze mozesz by¢ uczulony na
ktérykolwiek z tych sktadnikow.

Jak wyglada Atovagquon/Proguanil HCl Amarox i co zawiera opakowanie?
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg tabletki powlekane sg okragte, rézowe,

obustronnie wypukte, z nadrukiem 'H' po jednej stronie i 175 po drugie;.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox jest dostepny w opakowaniach blistrowych i pojemnikach
HDPE

WielkosSci opakowan:

Blister Alu-Alu: 1,12, 21, 24, 28 i 36 tabletek powlekanych

Blistry Alu-PVC: 1,12, 21, 24, 28 i 36 tabletek powlekanych

Pojemniki HDPE: 30 i 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
2252TR Voorschoten
Holandia

Producent

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

Malta

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

Zarejestrowany pod numerem: RVG 122576

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:

Holandia Atovaquon/Proguanil HCl Amarox 250 mg/100 mg tabletki powlekane
Niemcy Atovaquon/Proguanilhydrochlorid Amarox 250 mg/100 mg tabletki
powlekane

Zjednoczone Krélestwo Atovaguon/Proguanil Hydrochloride 250/100 mg tabletki powlekane

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w marcu 2023.
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