Bipacksedel: information for anvandaren
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg filmdragerade tabletter
atovaquon/proguanilhydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
* Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
* Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
* Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
* Far du biverkningar som namns i avsnitt 47 Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

1. Vad ar Atovaquon/Proguanil HCI Amarox och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Eventuella biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Atovaquon/Proguanil HCI Amarox och vad anvands det for?

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox tillhor gruppen lakemedel som kallas antimalariamedel. Varje
tablett innehaller tva aktiva substanser: atovaguon och proguanilhydroklorid.

Detta lakemedel kan anvandas pa tva satt:
* For att forebygga malaria (profylax)
* For att behandla malaria

Forklaring om doseringen vid dessa tva behandlingssatt ges i avsnitt 3 "Hur anvander du detta
lakemedel?”.

Malaria orsakas av bettet fran en infekterad mygga, vilket gor att malariaparasiten (Plasmodium
falciparum) kommer in i blodet. Detta lakemedel forhindrar malaria genom att doda parasiten. Hos
personer som redan har malaria i blodet dodar detta lakemedel ocksa parasiterna.

Skydda dig mot malaria Manniskor i alla aldrar kan fa malaria. Malaria ar en allvarlig sjukdom, men
det ar en sjukdom som du kan skydda dig mot.

Forutom att anvanda detta lakemedel ar det mycket viktigt att du vidtar foljande
forsiktighetsatgarder for att undvika myggbett.

* anvand ett insektsmedel pa den oskyddade huden

* bar ljusa klader som tacker kroppen sa mycket som mojligt, sarskilt efter solnedgangen,
eftersom myggorna ar mest aktiva da
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* soviett rum med myggnat eller under ett myggnat (klambo) behandlat med ett
insektsdodande medel

» stang dorrar och fonster vid solnedgangen om det inte finns myggnat

* anvand eventuellt ett insektsmedel (mattor, spray, plugg) for att gora rummet insektsfritt
eller for att halla myggorna utanfor rummet.

Om du vill ha mer information, kontakta din lakare eller apotekare.

Aven om du vidtar nodvandiga atgarder kan du fortfarande f& malaria. Vid vissa former av malaria
tar det lang tid innan du far symtom. Sjukdomen borjar ibland forst nadgra dagar, veckor eller
manader efter att du har kommit tillbaka fran utlandet.

Kontakta omedelbart din lakare sa snart du far symtom som feber, huvudvark, frossa och trotthet
efter att du har kommit tillbaka fran utlandet.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.
* For att forebygga malaria (prevention), om du har allvarliga njurproblemeft

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om:
* du har en allvarlig njursjukdom
* ditt barn behandlas for malaria och vager mindre an 11 kg. Det finns en annan tablettstyrka
for att behandla barn som vager mindre an 11 kg (se avsnitt 3).
Beratta for din lakare eller apotekspersonal om nagot av dessa galler for dig.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel utover Atovaquon/Proguanil HCI Amarox, har du nyligen gjort det
eller finns det en mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste
framtiden? Beratta det da for din lakare eller apotekspersonal. Dessa inkluderar:

* metoklopramid for behandling av illamaende och krakningar

* lakemedel mot bakterieinfektioner (antibiotika) tetracyklin, rifampicin och rifabutin

» efavirenz eller vissa starkt aktiva proteashammare som anvands for behandling av hiv-

infektion
* warfarin och andra lakemedel som motverkar blodkoagulation (blodfortunnare).
* etoposid for behandling av cancer

Beratta for din lakare om du anvander nagot av de ovan namnda lakemedlen. Din lakare kan
besluta att Atovaquon/Proguanil HCI Amarox inte ar lampligt for dig, eller att du behover extra
overvakning medan du anvander detta lakemedel.

Kom ihag att beratta for din lakare om du borjar anvanda andra lakemedel medan du anvander
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox.
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Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Ta detta lakemedel med mat eller med en mjolkdryck (till exempel mjclk) om majligt. Detta kan
hjalpa din kropp att ta upp en storre mangd av detta lakemedel och forbattra behandlingen.

Graviditet och amning

Ta inte detta lakemedel om du ar gravid, utom om din lakare rader dig till det.

Fradga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel.

Ge inte brostmjolk under den period da detta lakemedel anvands, eftersom amnena i detta
lakemedel kan komma in i brostmjolken och kan vara skadliga for barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du ar yr bor du inte kora fordon. Vissa manniskor kan bli yra av detta lakemedel. Om detta
galler dig, bor du inte kora fordon, anvanda maskiner eller delta i aktiviteter dar du kan utsatta dig
sjalv eller andra for fara.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett och ar
darfor i princip 'natriumfritt’.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din Iakare har sagt. Ar du osaker pa ratt anvandning?
Kontakta da din lakare eller apotekare.

Ta detta lakemedel med mat eller med en mjolkdryck (till exempel mjolk) om majligt.

Det ar bast att ta detta lakemedel vid samma tid varje dag.

For att forebygga malaria

Den rekommenderade dosen for vuxna ar 1 tablett en gdng om dagen, tas enligt beskrivningen
nedan.

Rekommenderas inte for att forebygga malaria hos barn eller vuxna som vager mindre an 40 kg.
Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 62,5 mg/25 mg filmdragerade tabletter (den lagre styrkan av
samma lakemedel) rekommenderas for att forebygga malaria hos barn eller vuxna som vager
mindre an 40 kg.

For att forebygga malaria hos vuxna ar det viktigt att du
* Borja ta detta lakemedel 1 till 2 dagar innan du reser till ett omrade dar malaria forekommer
* Fortsatt anvanda detta lakemedel sa lange du stannar dar.
* Fortsatt anvanda detta lakemedel i 7 dagar efter att du atervant till ett omrade utan
malaria

For att behandla malaria

Den rekommenderade dosen for vuxna ar 4 tabletter en gdng om dagen i 3 pa varandra foljande
dagar.
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Dosen for barn beror pa hur mycket de vager:
* 11-20 kg — 1 tablett en gang om dagen i 3 pa varandra foljande dagar
* 21-30 kg — 2 tabletter en gang om dagen i 3 pa varandra foljande dagar
* 31-40 kg — 3 tabletter en gang om dagen i 3 pa varandra foljande dagar
* mer an 40 kg: dosering som for vuxna

Rekommenderas inte for behandling av malaria hos barn som vager mindre an 11 kg.

For barn som vager mindre an 11 kg bor du kontakta din lakare. | ditt land kan det finnas andra
tabletter tillgangliga.

Om du maste krakas
For att forebygga malaria:
* om du kraks inom en timme efter att du tagit detta lakemedel, ta da omedelbart en dos till.
* det ar viktigt att du avslutar hela kuren med detta lakemedel. Om du behover ta extra
tabletter for att du har krakts, kan du behova ett extra recept.
* om du har krakts ar det extra viktigt att vidta extra atgarder, sdsom insektsmedel och
myggnat. Det kan namligen vara sa att detta lakemedel fungerar samre pa grund av
krakningen eftersom kroppen da tar upp mindre av lakemedlet.

For att behandla malaria:

* om du har krakts eller har diarré, kontakta din lakare. Du kommer da att behova
regelbundna blodprover. Detta lakemedel kommer pa grund av krakningen fungera samre,
eftersom kroppen da tar upp mindre av lakemedlet. Kontrollerna visar om malariaparasiten
forsvinner fran blodet.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Fraga din lakare eller apotekare om rad. Visa forpackningen av detta lakemedel om du kan.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Det ar mycket viktigt att du avslutar hela kuren.

Om du har glomt att ta en dos, oroa dig inte. Ta den glomda dosen sa snart du kommer ihag det.
Fortsatt sedan behandlingen som vanligt.

Ta inte extra tabletter for att kompensera for en glomd dos. Ta nasta dos vid den vanliga
tidpunkten.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Sluta inte anvanda detta lakemedel utan rad fran din lakare

Fortsatt anvanda detta lakemedel i 7 dagar efter att du atervant till ett omrade utan malaria.
Avsluta alltid hela kuren med Atovaquon/Proguanil HCI Amarox for maximalt skydd. Om du slutar
anvanda detta lakemedel for tidigt riskerar du att anda fa malaria. Det tar namligen 7 dagar innan
alla parasiter har dodats, som kan ha kommit in i blodet efter ett bett fran en infekterad mygga.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare far dem inte.

Var uppmarksam pa om nagon av de allvarliga biverkningarna nedan upptrader. Dessa
forekommer hos ett litet antal anvandare, men hur ofta ar inte kant.
Allvarliga allergiska reaktioner - symtom pa detta inkluderar:
* utslag och klada
* plotslig vasande andning, tryck over brostet eller halsen, eller andningssvarigheter
(andndd)
* svullna ogonlock, ansikte, lappar, tunga eller annan kroppsdel

Kontakta omedelbart din lakare om du far dessa symtom. Sluta anvanda detta lakemedel.

Allvarliga hudreaktioner
* hudutslag med blasor; dessa blasor ser ut som sméa maltavlor (en mork flack i mitten, en
ljus ring runt och en mork ytterkant) (erythema multiforme)
* allvarligt, utbrett hudutslag med blasor och fjallning, sarskilt runt munnen, nasan, dgonen
och konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

Kontakta omedelbart din lakare om du ser ndgot av ovanstaende symtom
De flesta andra rapporterade biverkningar ar inte allvarliga och varar inte lange:

Biverkningar som ar mycket vanliga (forekommer hos fler an 1av 10 anvandare):
* huvudvark
* illamaende eller krakningar
* magsmarta
* diarré

Biverkningar som ar vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
* yrsel
* somnstorningar (insomni)
* konstiga drommar
* depression
* aptitloshet
* feber
* utslag som kan klia kraftigt
* hosta

Vanliga biverkningar som framgar av blodprov ar:
* minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan orsaka trotthet, huvudvark och
andfaddhet
* |agt antal vita blodkroppar (neutropeni) vilket okar risken for infektioner
* |aga natriumnivaer i blodet (hyponatremi)
* 0okning av leverenzymer

Biverkningar som ibland forekommer (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
* angest
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* en konstig kansla av ovanliga hjartklappningar (palpitationer)
* svullnad och rodnad i munnen

* haravfall

* kliande utslag med knolar (nasselfeber, urtikaria)

Ibland forekommande biverkningar som framgar av blodprov ar:
* en okning av amylas (ett enzym som produceras i bukspottkorteln)

Biverkningar som sallan forekommer (kan férekomma hos farre an 1av 1000 personer):
* se eller hora saker som inte finns (hallucinationer)

Andra biverkningar
Andra biverkningar som har forekommit hos ett litet antal personer, men hur ofta ar inte kant:
* leverinflammation (hepatit).
* blockering av gallgadngarna (kolestas)
* Okad hjartfrekvens (takykardi)
* inflammation i blodkarlen (vaskulit), denna inflammation kan synas som roda eller lila
flackar pa huden, men kan ocksa uppsta i andra delar av kroppen
* Anfall av medvetsloshet med muskelryckningar (anfall) (kramper)
* panikattacker, grat
* mardrommar
* allvarliga psykiska problem dar personen forlorar kontakten med verkligheten och inte kan
tanka klart och bedoma
* matsmaltningsproblem
* sarimunnen.
* blasor
» fjallande hud
* okad kanslighet i huden for solljus

Andra biverkningar som framgar av blodprov ar:
- en minskning av antalet blodceller i allmanhet (pancytopeni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det Nederlandska Biverkningscentret Lareb, webbplats: www.lareb.nl.

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen efter EXP. Det star en
manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
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For detta lakemedel finns inga speciella forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa
ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
De aktiva substanserna i detta lakemedel ar atovakvon och proguanilhydroklorid. Varje tablett
innehaller 250 mg atovakvon och 100 mg proguanilhydroklorid.

De andra amnena i detta lakemedel ar:

Tablettkarna: Poloxamer 188, mikrokristallin cellulosa (E460), lagsubstituerad
hydroxypropylcellulosa (E463), natriumstarkelseglykolat (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid
(E551), povidon K30 (E1201), magnesiumstearat (E572)

Tablettoverdrag: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), rod jarnoxid (E172).

Beratta for din lakare innan du tar detta lakemedel om du tror att du kan vara allergisk mot nagot
av dessa amnen.

Hur ser Atovaguon/Proguanil HCI Amarox ut och hur mycket finns i en forpackning?
Atovaquon/Proguanil HClI Amarox 250 mg/100 mg filmdragerade tabletter ar runda, rosa,
bikonvexa, filmdragerade tabletter med markningen 'H' pa ena sidan och '175' pa den andra sidan.

Atovaquon/Proguanil HCI Amarox finns tillganglig i blisterforpackningar och HDPE-behallare

Forpackningsstorlekar:

Alu-Alu blisterforpackning: 1, 12, 21, 24, 28 och 36 filmdragerade tabletter
Alu-PVC blisterforpackning: 1, 12, 21, 24, 28 och 36 filmdragerade tabletter
HDPE-behallare: 30 och 100 filmdragerade tabletter

Inte alla forpackningsstorlekar som namns marknadsfors.
Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Nederlanderna

Tillverkare

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

Malta
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Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32
2252TR Voorschoten
Nederlanderna

Registrerad i registret under: RVG 122576

Detta lakemedel ar registrerat i EES-lander under foljande namn:

Nederlanderna Atovaquon/Proguanil HCI Amarox 250 mg/100 mg filmdragerade
tabletter

Tyskland Atovaquon/Proguanilhydroklorid Amarox 250 mg/100 mg filmdragerade
tabletter

Storbritannien  Atovaquon/Proguanil Hydroklorid 250/100 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i mars 2023.

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

