Folheto informativo: informagéo para o utilizador

Atovaquona/Cloridrato de Proguanil Amarox 250 mg/100 mg comprimidos revestidos por
pelicula

atovaquona/cloridrato de proguanil

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
* Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
* Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
* Na&o dé este medicamento a outras pessoas, pois pode ser prejudicial para elas, mesmo
gue apresentem 0s mesmos sintomas que vocé.
* Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Fale entdo com o seu
médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

1. O que é Atovaquona/Cloridrato de Proguanil Amarox e para que € utilizado?
Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precau¢des especiais?
Como tomar este medicamento?
Possiveis efeitos secundarios
Como conservar este medicamento?
Conteudo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Atovaquona/Cloridrato de Proguanil Amarox e para que é utilizado?

Atovaquona/Cloridrato de Proguanil Amarox pertence ao grupo de medicamentos chamados
antimalaricos. Cada comprimido contém duas substancias ativas: atovaquona e cloridrato de
proguanil.

Este medicamento pode ser utilizado de 2 maneiras:
* Para prevenir a maléria (prevencao)
* Para tratar a malaria

A explicagdo sobre a dosagem nestas 2 formas de tratamento é dada na se¢édo 3 “Como usar este
medicamento?”.

A malaria é causada pela picada de um mosquito infectado, que introduz o parasita da malaria
(Plasmodium falciparum) no sangue. Este medicamento previne a maldria matando o parasita. Em

pessoas que ja tém malaria no sangue, este medicamento também mata os parasitas.

Proteja-se contra a maldria Pessoas de todas as idades podem contrair malaria. A malaria € uma
doenca grave, mas é uma doencga contra a qual vocé pode se proteger.

Além de usar este medicamento, é muito importante que vocé tome as precaucgdes abaixo para
evitar picadas de mosquito.
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* use um repelente de insetos na pele exposta

* use roupas de cores claras que cubram o corpo tanto quanto possivel, especialmente apds
o pbr do sol, pois é quando 0s mosquitos estdo mais ativos

* durma em um quarto com telas contra mosquitos ou sob um mosquiteiro tratado com um
inseticida

* feche portas e janelas ao pér do sol se ndo houver telas contra mosquitos

* use, se possivel, um inseticida (tapetes, nebulizador, plugue) para manter o quarto livre de
insetos ou para manter os mosquitos fora do quarto.

Se vocé quiser mais informagdes, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Mesmo que vocé tome as medidas necessarias, ainda pode contrair malaria. Em algumas formas
de malaria, pode demorar muito tempo para que vocé apresente sintomas da doenga. A doenca
as vezes sO comega alguns dias, semanas ou meses apds o seu retorno do exterior.

Entre em contato imediatamente com seu médico assim que apresentar sintomas como febre,
dor de cabeca, calafrios e fadiga apds retornar do exterior.

2. Quando vocé ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
Quando vocé nado deve usar este medicamento?

Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6.
* Para prevenir a maléria (prevencao), se vocé tiver problemas renais graveseft

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:
* vocé tem uma doenga renal grave
* seu filho estd sendo tratado para maldria e pesa menos de 11 kg. Existe outra dosagem de
comprimido para tratar criangas que pesam menos de 11 kg (veja a secédo 3).
Informe seu médico ou farmacéutico se algum desses pontos se aplica a vocé.

Vocé esta usando outros medicamentos?
Vocé esta usando outros medicamentos além de Atovaquon/Proguanil HCI Amarox, usou
recentemente ou ha possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe seu
médico ou farmacéutico. Isso inclui:
* metoclopramida para o tratamento de nauseas e vomitos
* 0s medicamentos contra infecgdes bacterianas (antibiéticos) tetraciclina, rifampicina e
rifabutina
» efavirenz ou certos inibidores de protease altamente ativos usados para o tratamento da
infec¢do por HIV
* varfarina e outros medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue (anticoagulantes).
* etoposideo para o tratamento do cancer
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Informe seu médico se vocé estiver usando algum dos medicamentos mencionados acima. Seu
médico pode decidir que Atovaguon/Proguanil HCl Amarox ndo é adequado para vocé, ou que
vocé precisa de monitoramento adicional enquanto usa este medicamento.

Lembre-se de informar seu médico se vocé comegar a usar outros medicamentos enquanto
estiver usando Atovaquon/Proguanil HCl Amarox.

O que vocé deve considerar em relagado a alimentos e bebidas?

Tome este medicamento com alimentos ou com uma bebida lactea (por exemplo, leite) se
possivel. Isso pode ajudar seu corpo a absorver uma quantidade maior deste medicamento e
melhorar a eficacia do tratamento.

Gravidez e amamentagao

Nao tome este medicamento se estiver gravida, a menos que seu médico aconselhe.

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao amamente durante o periodo em que este medicamento estiver sendo usado, pois as
substancias deste medicamento podem passar para o leite materno e ser prejudiciais para o
bebé.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Se vocé estiver tonto, ndo deve conduzir veiculos. Algumas pessoas podem sentir tontura com
este medicamento. Se este for 0 seu caso, ndo deve conduzir veiculos, operar maquinas ou
participar de atividades que possam colocar vocé ou outros em perigo.

Atovaquona/Cloridrato de Proguanil Amarox contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido revestido por
pelicula e é, portanto, essencialmente 'isento de sédio'.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico Ihe indicou. Tem dividas sobre o
uso correto? Entdo entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Tome este medicamento com alimentos ou com uma bebida lactea (por exemplo, leite) se
possivel.

E melhor tomar este medicamento todos os dias no mesmo horario.

Para prevenir a malaria

A dosagem recomendada para adultos é de 1 comprimido por dia, tomado conforme descrito
abaixo.

Nao recomendado para prevenir a malaria em criangas ou em adultos que pesam menos de 40
kg. Comprimidos revestidos por pelicula de Atovagquona/Cloridrato de Proguanil Amarox 62,5
mg/25 mg (a menor dosagem do mesmo medicamento) sdo recomendados para prevenir a
maldria em criangas ou adultos que pesam menos de 40 kg.

Para prevenir a malaria em adultos, é importante que vocé
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* Comece a tomar este medicamento 1a 2 dias antes de viajar para uma area onde a malaria
é comum

* Continue a usar este medicamento enquanto permanecer Ia.

* Continue a usar este medicamento por mais 7 dias apds retornar a uma drea sem malaria

Para tratar a malaria
A dosagem recomendada para adultos é de 4 comprimidos uma vez por dia durante 3 dias
consecutivos.

A dosagem para criangas depende do peso delas:
* 11-20 kg — 1 comprimido uma vez por dia durante 3 dias consecutivos
* 21-30 kg — 2 comprimidos uma vez por dia durante 3 dias consecutivos
* 31-40 kg — 3 comprimidos uma vez por dia durante 3 dias consecutivos
* mais de 40 kg: dosagem como em adultos

Nao é recomendado tratar a malaria em criangas que pesam menos de 11 kg.

Para criangas que pesam menos de 11 kg, deve contactar o seu médico. No seu pais, podem estar
disponiveis outros comprimidos.

Se vocé vomitar
Para prevenir a maldria:
* se vocé vomitar dentro de uma hora apds tomar este medicamento, tome imediatamente
outra dose.
* éimportante que vocé complete todo o tratamento com este medicamento. Se precisar
tomar comprimidos extras porque vomitou, pode precisar de uma receita adicional.
* se vocé vomitou, é ainda mais importante tomar medidas adicionais, como repelentes de
insetos e um mosquiteiro. Isso porque o medicamento pode funcionar menos bem devido
ao vomito, ja que o corpo absorve menos do medicamento.

Para tratar a malaria:

* se vocé vomitou ou tem diarreia, entre em contato com seu médico. Vocé precisara de
exames de sangue regulares. Este medicamento pode funcionar menos bem devido ao
vOmito porque o corpo absorve menos do medicamento. Os exames mostram se o
parasita da malaria desaparece do sangue.

Vocé usou muito deste medicamento?
Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico. Mostre a embalagem deste medicamento, se
puder.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

E muito importante que vocé complete todo o tratamento.

Se esqueceu de tomar uma dose, ndo se preocupe. Tome a dose esquecida assim que se lembrar.
Depois, continue o tratamento como de costume.

Nao tome comprimidos extras para compensar uma dose esquecida. Tome a préxima dose no
horario normal.
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Se vocé parar de usar este medicamento
Nao pare de usar este medicamento sem o conselho do seu médico

Continue a usar este medicamento por mais 7 dias apds retornar a uma drea sem malaria. Sempre
complete todo o tratamento com Atovagquona/Proguanil HCI Amarox para maxima protecéo. Se
parar de usar este medicamento muito cedo, corre o risco de ainda contrair maldria. Leva 7 dias
para matar todos os parasitas que podem ter entrado no sangue apds a picada de um mosquito
infectado.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais
Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem todos
os utilizadores os apresentem.

Preste atengdo se ocorrer algum dos efeitos colaterais graves mencionados abaixo. Estes
ocorrem em um pequeno numero de usuarios, mas a frequéncia exata ndo é conhecida.
Reacdes alérgicas graves - 0s sintomas incluem:
* erupgao cutanea e coceira
* chiado repentino, sensacao de aperto no peito ou garganta, ou dificuldade para respirar
(falta de ar)
* palpebras, rosto, labios, lingua ou outra parte do corpo inchados

Entre em contato imediatamente com seu médico se apresentar esses sintomas. Pare de usar
este medicamento.

Reacdes cutaneas graves
* erupcdo cutdnea com formagao de bolhas; estas bolhas parecem pequenos alvos (uma
mancha escura no centro, um anel claro ao redor e uma borda externa escura) (eritema
multiforme)
* erupgao cutanea grave e extensa com bolhas e descamacao, especialmente ao redor da
boca, nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson)

Entre em contato imediatamente com seu médico se observar algum dos sintomas acima
A maioria dos outros efeitos colaterais relatados ndo é grave e ndo dura muito:

Efeitos colaterais que ocorrem muito frequentemente (ocorrem em mais de 1em cada 10
usuarios):

* dor de cabecga

* nausea ou vomito

* dorde estébmago

* diarreia

Efeitos colaterais que ocorrem frequentemente (ocorrem em menos de 1 em cada 10 usuarios)
* tontura
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problemas de sono (insdnia)

sonhos estranhos

depressao

falta de apetite

febre

erupgao cutanea que pode cogar intensamente
tosse

Efeitos colaterais comuns que aparecem em exames de sangue Sao:

nimero reduzido de gldbulos vermelhos (anemia), que pode causar fadiga, dor de cabeca
e faltade ar

baixo nimero de glébulos brancos (neutropenia), o que aumenta o risco de infecgbes
baixos niveis de sédio no sangue (hiponatremia)

aumento das enzimas hepaticas

Efeitos colaterais que ocorrem as vezes (ocorrem em menos de 1em 100 usuarios)

ansiedade

uma sensacao estranha de palpitagdes incomuns
inchaco e vermelhidao da boca

queda de cabelo

erupgéo cutanea com coceira e vergdes (urticaria)

Efeitos colaterais que as vezes aparecem em exames de sangue sao:

um aumento de amilase (uma enzima produzida no pancreas)

Efeitos colaterais que raramente ocorrem (podem ocorrer em menos de 1em 1000 pessoas):

Ver ou ouvir coisas que nao estao l4 (alucinagdes)

Outros efeitos colaterais
Outros efeitos colaterais que ocorreram em um pequeno nimero de pessoas, mas cuja
frequéncia exata ndo é conhecida:

inflamagao do figado (hepatite).

obstrugéo das vias biliares (colestase)

aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)

inflamac&o dos vasos sanguineos (vasculite), essa inflamacdo pode ser visivel como
manchas vermelhas ou roxas na pele, mas também pode ocorrer em outras partes do
corpo

Crise de inconsciéncia com espasmos musculares (convulsdo)

ataques de panico, choro

pesadelos

problemas mentais graves em que a pessoa perde o contato com a realidade e ndo
consegue pensar € julgar claramente

problemas digestivos

ulceras na boca.

bolhas

pele escamosa
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* aumento da sensibilidade da pele a luz solar

Outros efeitos colaterais que aparecem em exames de sangue sao:
« uma diminui¢do no nimero total de células sanguineas (pancitopenia)

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site:
www.lareb.nl.

Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa apés EXP.
Ha um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.

Nao ha condi¢des especiais de armazenamento para este medicamento.

Nao jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serdo destruidos de
maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais séo os ingredientes deste medicamento?
As substancias ativas neste medicamento sdo atovaquona e proguanil-hidroclorido. Cada
comprimido contém 250 mg de atovaquona e 100 mg de proguanil-hidroclorido.

Os outros ingredientes neste medicamento sao:.

Nucleo do comprimido: Poloxamer 188, celulose microcristalina (E460), hidroxipropilcelulose de
baixa substituicdo (E463), glicolato de amido de sédio (tipo A), diéxido de silicio coloidal anidro
(E551), povidona K30 (E1201), estearato de magnésio (E572)

Revestimento do comprimido: hipromelose (E464), didxido de titanio (E171), macrogol (E1521),
6xido de ferro vermelho (E172).

Informe o seu médico antes de tomar este medicamento, se vocé acha que pode ser alérgico a
algum desses ingredientes.

Como é o Atovaquona/Proguanil HCl Amarox e quanto hd em uma embalagem?
Os comprimidos revestidos por pelicula de Atovaquona/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg
sdo redondos, rosa, biconvexos, com a inscrigdo 'H' de um lado e "175' do outro.

Atovaquona/Proguanil HCI Amarox esté disponivel em embalagens blister e frascos de HDPE
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Tamanhos de embalagem:

Embalagem blister Alu-Alu: 1,12, 21, 24, 28 e 36 comprimidos revestidos por pelicula
Blister de Alu-PVC: 1,12, 21, 24, 28 e 36 comprimidos revestidos por pelicula
Frascos de HDPE: 30 e 100 comprimidos revestidos por pelicula

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizagdo de introdugéo no mercado
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten

Paises Baixos

Fabricante

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

Malta

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
2252TR Voorschoten
Paises Baixos

Inscrito no registro sob: RVG 122576

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Paises Baixos Atovaquona/Cloridrato de Proguanil Amarox 250 mg/100 mg
comprimidos revestidos por pelicula
Alemanha Atovaquona/Cloridrato de Proguanil Amarox 250 mg/100 mg comprimidos

revestidos por pelicula
Reino Unido Atovaquona/Cloridrato de Proguanil 250/100 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em margo de 2023.
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