Prospect: informatii pentru utilizator
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg comprimate filmate
atovaquon/proguanilhidroclorid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

» Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

* Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

* Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

* Avetireactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Atovaquon/Proguanil HClI Amarox si pentru ce se utilizeaza?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Atovaquon/Proguanil HCI Amarox si pentru ce se utilizeaza?

Atovaquon/Proguanil HClI Amarox face parte din grupul de medicamente numite antimalarice.
Fiecare comprimat contine doua substante active: atovaquon si proguanilhidroclorid.

Acest medicament poate fi utilizat Tn 2 moduri:
* Pentru a preveni malaria (profilaxie)

* Pentru a trata malaria

Explicatia privind doza pentru aceste 2 moduri de tratament este data in sectiunea 3 ,Cum sa
utilizati acest medicament?”.

Malaria este cauzata de muscatura unui tantar infectat, care introduce parazitul malariei
(Plasmodium falciparum) in sdnge. Acest medicament previne malaria prin uciderea parazitului. La
persoanele care au deja malarie in sdnge, acest medicament ucide de asemenea parazitii.

Protejati-va impotriva malariei Persoanele de toate varstele pot face malarie. Malaria este o boala
grava, dar este o boala impotriva careia va puteti proteja.

Pe langa utilizarea acestui medicament, este foarte important sa luati masurile de precautie de
mai jos pentru a preveni muscaturile de tantari.

* utilizati un repelent de insecte pe pielea neacoperita
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* purtati haine de culoare deschisa care sa acopere cat mai mult corpul, mai ales dupa
apusul soarelui, deoarece atunci tantarii sunt cei mai activi

* dormiti intr-o camera cu plase de tantari sau sub o plasa de tantari (plasa de pat) tratata
cu un insecticid

* inchideti usile si ferestrele la apusul soarelui daca nu sunt prevazute cu plase de tantari

* utilizati eventual un insecticid (covorase, pulverizator, priza) pentru a face camera libera
de insecte sau pentru a tine tantarii in afara camerei.

Daca doriti mai multe informatii, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Chiar si daca luati masurile necesare, puteti totusi s& faceti malarie. In unele forme de malarie,
poate dura mult timp pana sa apara simptomele bolii. Boala poate incepe uneori la cateva zile,
saptamani sau luni dupa ce v-ati intors din strainatate.

Contactati imediat medicul dumneavoastra de indata ce aveti simptome precum febra, dureri de
cap, frisoane si oboseala dupa ce v-ati intors din strainatate.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6.
* Pentru a preveni malaria (profilaxie), daca aveti probleme renale severeeft

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament daca:
* aveti o afectiune renala grava
* copilul dumneavoastra este tratat pentru malarie si cantareste mai putin de 11 kg. Exista o
alta concentratie de comprimate pentru a trata copiii care cantaresc mai putin de 11 kg
(vezi sectiunea 3).
Informati medicul sau farmacistul daca unul dintre aceste puncte este valabil pentru
dumneavoastra.

Utilizati alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa Atovaquon/Proguanil HCI Amarox, ati facut acest lucru
recent sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul
sau farmacistul. Acestea includ:
* metoclopramid pentru tratamentul greturilor si varsaturilor
* medicamentele impotriva infectiilor bacteriene (antibiotice) tetracicling, rifampicina si
rifabuting
* efivarenz sau anumiti inhibitori puternici de proteaza utilizati pentru tratamentul infectiei
cu HIV
 warfarina si alte medicamente care impiedica coagularea sdngelui (anticoagulante).
* etoposid pentru tratamentul cancerului
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Informati medicul daca utilizati unul dintre medicamentele mentionate mai sus. Medicul
dumneavoastra poate decide ca Atovaguon/Proguanil HClI Amarox nu este potrivit pentru
dumneavoastra sau ca trebuie sa fiti monitorizat suplimentar in timp ce utilizati acest
medicament.

Amintiti-va sa informati medicul daca incepeti sa utilizati alte medicamente in timp ce utilizati
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox.

La ce trebuie sa fiti atent cu mancarea si bautura?

Luati acest medicament cu mancare sau cu o bautura lactatad (de exemplu, lapte) daca este
posibil. Acest lucru poate ajuta corpul dumneavoastra sa absoarba o cantitate mai mare din acest
medicament si tratamentul va fi mai eficient.

Sarcina si alaptarea

Nu luati acest medicament daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra va recomanda acest lucru.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Nu alaptati in perioada in care utilizati acest medicament, deoarece substantele din acest
medicament pot ajunge in laptele matern si pot fi daunatoare pentru copil.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Daca aveti ameteli, nu trebuie sa conduceti vehicule. Unii oameni pot deveni ametiti de la acest
medicament. Daca acesta este cazul dumneavoastra, nu trebuie sa conduceti vehicule, sa folositi
utilaje sau sa participati la activitati care v-ar putea pune pe dumneavoastra sau pe altii in pericol.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat filmat si este, de
fapt, 'fara sodiu'.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Luati acest medicament cu mancare sau cu o bautur lactata (de exemplu, lapte) daca este
posibil.

Este cel mai bine sa luati acest medicament in fiecare zi la aceeasi ora.

Pentru a preveni malaria

Doza recomandata pentru adulti este de 1 comprimat pe zi, administrat asa cum este descris mai
jos.

Nu este recomandat pentru prevenirea malariei la copii sau la adulti care cantaresc mai putin de
40 kg. Comprimatele filmate Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 62,5 mg/25 mg (concentratia mai
mica a aceluiasi medicament) sunt recomandate pentru prevenirea malariei la copii sau adulti
care cantaresc mai putin de 40 kg.
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Pentru a preveni malaria la adulti este important sa
* Tncepeti s luati acest medicament cu 1 pani la 2 zile nainte de a c&latori intr-o zona unde
malaria este prezenta
* Continuati sa utilizati acest medicament atéat timp cat ramaneti acolo.
* Continuati sa utilizati acest medicament inca 7 zile dupa ce va intoarceti intr-o zona fara
malarie

Pentru a trata malaria
Doza recomandata pentru adulti este de 4 comprimate o data pe zi timp de 3 zile consecutive.

Doza pentru copii depinde de greutatea lor:
* 11-20 kg — 1 comprimat o data pe zi timp de 3 zile consecutive
* 21-30 kg — 2 comprimate o data pe zi timp de 3 zile consecutive
* 31-40 kg — 3 comprimate o data pe zi timp de 3 zile consecutive
* mai mult de 40 kg: dozare ca la adulti

Nu este recomandat pentru tratarea malariei la copiii care cantaresc mai putin de 11 kg.

Pentru copiii care cantaresc mai putin de 11 kg, trebuie s& contactati medicul dumneavoastra. in
tara dumneavoastra ar putea fi disponibile alte tablete.

Daca trebuie sa vomitati
Pentru a preveni malaria:

* daca trebuie sa vomitatiin decurs de o ora dupa ce ati luat acest medicament, luati
imediat inca o doza.

* este important sa terminati intregul tratament cu acest medicament. Daca trebuie sa luati
tablete suplimentare deoarece ati vomitat, este posibil sa aveti nevoie de o reteta
suplimentara.

* daca ati vomitat, este deosebit de important sa luati masuri suplimentare, cum ar fi
utilizarea de repelente pentru insecte si o plasa de tantari. Acest lucru se datoreaza
faptului ca medicamentul poate functiona mai putin eficient din cauza varsaturilor,
deoarece corpul absoarbe mai putin din medicament.

Pentru a trata malaria:

* daca ati vomitat sau aveti diaree, contactati medicul dumneavoastra. Veti avea nevoie de
analize de sange regulate. Acest medicament va functiona mai putin eficient din cauza
varsaturilor pentru ca organismul absoarbe mai putin din medicament. Controalele arata
daca parazitul malariei dispare din sange.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi. Aratati ambalajul acestui medicament daca
puteti.

Ati uitat s3 luati acest medicament?

Este foarte important sa terminati intregul tratament.

Daca ati uitat sa luati o doza, nu va faceti griji. Luati doza uitatd imediat ce va amintiti. Continuati
apoi tratamentul in mod obisnuit.
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Nu luati tablete suplimentare pentru a compensa o doza uitata. Luati urmatoarea doza la ora
obisnuita.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu incetati sa utilizati acest medicament fara sfatul medicului dumneavoastra

Continuati sa utilizati acest medicament inca 7 zile dupa ce va intoarceti intr-o zona fara malarie.
Terminati intotdeauna intregul tratament cu Atovaquon/Proguanil HClI Amarox pentru protectie
maxima. Daca incetati prea devreme utilizarea acestui medicament, riscati sa faceti malarie. Este
nevoie de 7 zile pentru a ucide toti parazitii care ar putea ajunge in sange dupa o muscatura de
tantar infectat.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile reactii adverse
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Fiti atent daca apare una dintre reactiile adverse grave mentionate mai jos. Acestea apar la un
numar mic de utilizatori, dar cat de des exact nu este cunoscut.
Reactii alergice grave - simptomele acestora includ:
* eruptie cutanata si mancarime
* respiratie suieratoare brusca, senzatie de constrictie in piept sau gat, sau dificultdti de
respiratie (dispnee)
* pleoape, fata, buze, limba sau alta parte a corpului umflate

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti aceste simptome. Opriti utilizarea acestui
medicament.

Reactii cutanate grave
* eruptie cutanata, care poate forma vezicule; aceste vezicule arata ca niste tinte mici (un
punct intunecat in mijloc, un inel deschis in jurul acestuia si cu o margine exterioara
intunecata) (eritem multiform)
* eruptie cutanata severa, extinsa, cu vezicule si descuamare, in special in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindromul Stevens-Johnson)

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca observati oricare dintre simptomele de mai sus
Majoritatea celorlalte reactii adverse raportate nu sunt grave si nu dureaza mult:
Reactii adverse care apar foarte frecvent (apar la mai mult de 1din 10 utilizatori):

* dureri de cap

* greatd (nausea) sau varsaturi

e dureri de stomac
e diaree
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Reactii adverse care apar frecvent (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
* ameteala
* probleme de somn (insomnie)
* vise ciudate
* depresie
* lipsa poftei de mancare
» febra
* eruptie cutanata care poate provoca mancarime intensa
* tuse

Reactii adverse frecvente care reies din analizele de sange sunt:
* numar redus de globule rosii (anemie), care poate provoca oboseald, dureri de cap si
dificultati de respiratie
* numar scdzut de globule albe (neutropenie), ceea ce va face mai susceptibil la infectii
* cantitati scazute de sodiu in sdnge (hiponatremie)
* cresterea enzimelor hepatice

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
* anxietate
* 0 senzatie ciudata de palpitatii neobisnuite
* umflarea si inrosirea gurii
* caderea parului
* eruptie cutanata cu mancarime si umflaturi (urticarie)

Reactii adverse care apar uneori si reies din analizele de sange sunt:
* o crestere a amilazei (o enzima produsa in pancreas)

Reactii adverse care apar rar (pot aparea la mai putin de 1din 1000 de persoane):
* avedea sau a auzi lucruri care nu exista (halucinatii)

Alte reactii adverse
Alte reactii adverse care au aparut la un numar mic de persoane, dar cat de des exact nu este
cunoscut:
* inflamatia ficatului (hepatita).
* blocarea ciilor biliare (colestaza)
* ritm cardiac crescut (tahicardie)
* inflamatia vaselor de sange (vasculitd), aceasta inflamatie poate fi vizibila ca pete rosii sau
purpurii pe piele, dar poate aparea si in alte parti ale corpului
* criza de pierdere a cunostintei cu spasme musculare (convulsii)
* atacuri de panica, plans
* cosmaruri
* probleme mentale severe in care persoana pierde contactul cu realitatea si nu este
capabila sa gandeasca si sa judece clar
* probleme digestive
* ulceratiiin gura.
* basici
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* piele descuamata
* sensibilitate crescuta a pielii la lumina solara

Alte reactii adverse care reies din analizele de sange sunt:
- 0 scadere a numarului total de celule sanguine (pancitopenie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, website:
www.lareb.nl.

Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie dupa EXP.
Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce s&
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substantele active din acest medicament sunt atovaquon si proguanilhidroclorid. Fiecare
comprimat contine 250 mg atovaquon si 100 mg proguanilhidroclorid.

Celelalte substante din acest medicament sunt:

Nucleul comprimatului: Poloxamer 188, celuloza microcristalinad (E460), hidroxipropilceluloza cu
substitutie redusa (E463), glicolat de amidon de sodiu (tip A), dioxid de siliciu coloidal anhidru
(E551), povidona K30 (E1201), stearat de magneziu (E572)

Tnvelisul comprimatului: hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), macrogol (E1521), oxid de fier
rosu (E172).

Informati medicul inainte de a lua acest medicament, daca credeti ca sunteti alergic la una dintre
aceste substante.

Cum arata Atovaquon/Proguanil HCl Amarox si ce contine un ambalaj?

Atovaquon/Proguanil HCl Amarox 250 mg/100 mg comprimate filmate sunt rotunde, roz,
biconvexe, comprimate filmate cu inscriptia 'H' pe o parte si '175' pe cealalta parte.
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Atovaquon/Proguanil HCI Amarox este disponibil in blistere si containere HDPE

Marimi de ambalaj:

Blister Alu-Alu: 1,12, 21, 24, 28 si 36 comprimate filmate

Blister ambalaj Alu-PVC: 1,12, 21, 24, 28 si 36 comprimate filmate
Containere HDPE: 30 si 100 comprimate filmate

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten

Tarile de Jos

Producator

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

Malta

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
2252TR Voorschoten
Tarile de Jos

Tnregistrat in registru sub: RVG 122576

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Olanda Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg comprimate filmate
Germania Atovaquon/Proguanilhidroclorid Amarox 250 mg/100 mg comprimate
filmate

Regatul Unit  Atovaquon/Proguanil Hidroclorura 250/100 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in martie 2023.
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