Bipacksedel: Information till anvandaren

Atovaquone / Proguanil Glenmark 250 mg/100 mg filmdragerade tabletter
atovakvon/proguanilhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Atovaquone / Proguanil Glenmark &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Atovaquone / Proguanil Glenmark
Hur du tar Atovaquone / Proguanil Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Atovaquone / Proguanil Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwNBE

1. Vad Atovaquone / Proguanil Glenmark ar och vad det anvands for

Atovaquone / Proguanil Glenmark tillhor en grupp lakemedel som kallas antimalariamedel. De
innehaller tva aktiva ingredienser, atovakvon och proguanilhydroklorid.

Atovaquone / Proguanil Glenmark har tva anvandningsomraden:
. att forebygga malaria hos vuxna och barn som vager mer an 40 kg
) att behandla malaria hos vuxna och barn som véger mer an 11 kg

Malaria sprids genom stick av en infekterad mygga som fér Gver malariaparasiten (Plasmodium
falciparum) till blodomloppet. Atovaquone / Proguanil Glenmark férebygger malaria genom att doda
denna parasit. Hos personer som redan ar infekterade med malaria dédar Atovaquone / Proguanil
Glenmark ocksa dessa parasiter.

Skydda dig fran att fa malaria

Manniskor i alla aldrar kan fa malaria. Det &r en allvarlig sjukdom, men den kan forebyggas. Férutom
att du tar Atovaquone / Proguanil Glenmark &r det mycket viktigt att du ocksa ser till att undvika att
bli stucken av myggor.
. Anvand insektsmedel pa exponerade hudomraden.
. Bar ljusa klader som tacker storre delen av kroppen, sarskilt efter solnedgangen eftersom
det ar den tid da myggorna ar som mest aktiva.
Sov i ett rum med myggnat eller under ett myggnéat som ar impregnerat med insektsmedel.
. Stang fonster och dérrar vid solnedgangen, om de inte ar forsedda med myggnat.
Overvég att anvanda insektsmedel (underlag, spray, elektrisk myggspiral) for att tomma
rummet pa insekter eller avskracka myggor fran att komma in i rummet.

Om du behover fler rad, tala med din lakare eller apotekspersonal.



Det ar fortfarande mojligt att fA malaria trots att de nodvandiga forsiktighetsatgarderna
vidtagits. Med vissa typer av malariainfektioner tar det lang tid for symptom att uppsta, sa sjukdomen
kanske inte marks forran efter flera dagar, veckor eller manader efter att du har atervant fran utlandet.

Ga till en lakare omedelbart om du far symtom som hdg feber, huvudvark, frossa och trétthet efter
hemkomsten.

Atovakvon/Proguanilhydroklorid som finns i Atovaquone/ Proguanil Glenmark kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Atovaquone / Proguanil Glenmark

Ta inte Atovaquone / Proguanil Glenmark:

o om du ar allergisk mot atovakvon, proguanilhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

. for att forebygga malaria, om du har svar njursjukdom

Varningar och forsiktighet

Vid férebyggande av malaria:

o om du blir illamaende (kraks) inom 1 timme efter att du tagit din Atovaquone / Proguanil
Glenmark -tablett, ta en ny dos direkt

. det &r viktigt att ta hela kuren av Atovaquone / Proguanil Glenmark. Om du tvingas ta extra
tabletter pa grund av sjukdom kan du behdva ett till recept.

. om du har krakts ar det sarskilt viktigt att anvénda extra skydd, som insektsmedel och myggnat
kring sédngen. Atovaquone / Proguanil Glenmark kanske inte blir lika effektivt, eftersom
méngden som tas upp kommer att bli mindre.

Vid behandling av malaria:

. om du krakningar och diarré ska du beratta det for din lakare, for att fa regelbundna
blodprovskontroller. Atovaquone / Proguanil Glenmark blir inte lika effektivt, eftersom
méangden som tas upp kommer att minska. Testerna visar om malariaparasiten har férsvunnit
fran ditt blod.

o om du har svar njursjukdom kanske din lakare véljer att skriva ut ett annat lakemedel
om du far en viss typ av infektion under behandlingen med Atovaquone / Proguanil Glenmark
kan din lakare skriva ut en annan typ av lakemedel istéllet for Atovagquone / Proguanil
Glenmark

o om malarian behandlas men sedan kommer tillbaka upprepade ganger eller om malarian
orsakas av en viss typ av parasit, kan din lakare skriva ut en annan medicin som ska tas
tillsammans med Atovaquone / Proguanil Glenmark

Andra ldkemedel och Atovaquone / Proguanil Glenmark

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur Atovaquone / Proguanil Glenmark fungerar, och Atovaquone /
Proguanil Glenmark kan forstérka eller forsvaga effekten av andra lakemedel som tas samtidigt. Till
dessa hor:

. metoklopramid, som anvands for att behandla illamaende och krakningar
. antibiotikamedlen tetracyklin, rifampicin och rifabutin



efavirenz eller vissa mycket aktiva proteashdmmare (anvénds vid behandling mot hiv)
indinavir, som anvénds for att behandla HIV

warfarin och andra lakemedel som férhindrar blodpropp

etoposid (anvands vid behandling mot cancer).

Tala om for din lakare om du tar nagon av dessa lakemedel. Din lakare kan besluta att Atovaquone /
Proguanil Glenmark inte ar lampligt for dig, eller att du behdver extra kontroller medan du tar det.

Kom ihég att tala om for din lakare om du borjar ta nagot annat lakemedel under tiden du tar
Atovaquone / Proguanil Glenmark.

Atovaquone / Proguanil Glenmark med mat och dryck
Ta Atovaquone / Proguanil Glenmark med mat eller mjolk, nar sa ar mojligt. Det 6kar mangden
Atovaquone / Proguanil Glenmark som kroppen kan ta upp och gér behandlingen mer effektiv.

Tabletterna bor helst inte krossas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller om du har for avsikt att bli gravid ska du inte ta Atovaquone / Proguanil
Glenmark om inte din ldkare rekommenderar det.

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar Atovaquone / Proguanil Glenmark.

Amma inte medan du tar Atovaguone / Proguanil Glenmark, eftersom ingredienserna i Atovaquone /
Proguanil Glenmark kan passera éver till brostmjolken och kan skada ditt barn.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Kor inga fordon om du kénner dig yr. Atovaquone / Proguanil Glenmark gor att vissa personer
upplever yrsel. Om det hander dig ska du inte kéra bil, anvdnda maskiner eller delta i aktiviteter
dar du kan utsatta dig sjalv eller andra for risker.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Atovaquone / Proguanil Glenmark

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta Atovaquone / Proguanil Glenmark med mat eller mjélk, nar sa ar majligt.
Det &r bést att ta Atovaquone / Proguanil Glenmark vid samma tid varje dag.

For att férebygga malaria
Den vanliga dosen for vuxna och ungdomar som vager mer an 40 kg &r 1 tablett en gang om dagen,
enligt nedan.

For barn, tala med din lakare.
Atovaquone / Proguanil Glenmark rekommenderas inte for att forebygga malaria hos barn eller hos
vuxna eller ungdomar som véager mindre an 40 kg.

Det kan finnas en annan typ av Atovaquone / Proguanil Glenmark -tabletter for barn tillgangliga i
ditt land.



For att forebygga malaria hos vuxna:

. borja ta Atovaquone / Proguanil Glenmark 1 till 2 dagar innan du reser till ett omrade dar det
finns malaria

. fortsétt att ta det varje dag under din vistelse och fortsétt darefter att ta det i ytterligare 7
dagar efter att du atervant till ett malariafritt omrade.

. Ta hela kuren av Atovaquone / Proguanil Glenmark for maximalt skydd. Att sluta tidigare gor
att du riskerar att fa malaria, eftersom det tar 7 dagar for att sakerstélla att eventuella parasiter
som kan finnas i blodet efter ett stick fran en infekterad mygga dodas.

For att behandla malaria:
Den vanliga dosen for vuxna &r 4 tabletter en gang om dagen i 3 dagar.

For barn som véger 11 kg eller mer:

. Fran 11 till 20 kg: 1 tablett en gang om dagen i 3 dagar
. Fran 21 till 30 kg: 2 tabletter en gang om dagen i 3 dagar
. Fran 31 till 40 kg: 3 tabletter en gdng om dagen i 3 dagar
. over 40 kg — dos som for vuxna

Atovaquone / Proguanil Glenmark rekommenderas inte for behandling av malaria hos barn som
véager mindre an 11 kg.

For barn som vager mindre &n 11 kg, tala med din l&kare. Det kan finnas en annan typ av
Atovaquone / Proguanil Glenmark-tabletter tillgangliga i ditt land.

Om du har tagit for stor mangd av Atovaquone / Proguanil Glenmark

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal. Visa dem om majligt forpackningen med Atovaquone /
Proguanil Glenmark.

Om du har glémt att ta Atovagquone / Proguanil Glenmark

Det ar mycket viktigt att du tar hela kuren av Atovaguone / Proguanil Glenmark. Om du glémt att ta
en dos, behdver du inte oroa dig. Bara ta din nasta dos sa snart du kommer ihdg det. Fortsatt sedan
med behandlingen som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Avbryt inte din behandling med Atovaquone / Proguanil Glenmark utan radgivning

Fortsatt att ta Atovaquone / Proguanil Glenmark i 7 dagar efter aterkomst till malariafritt
omrade. For maximalt skydd maste ordinationen fullféljas. Om behandlingen avbryts tidigare riskerar
du att f3 malaria eftersom det maste ga 7 dagar sedan myggbettet for att man ska vara saker pa att alla
parasiter i blodet har dott.

Tala med din lakare eller apotekspersonal om du behdver nagra rad.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Var uppmarksam pa foljande allvarliga reaktioner. De har forekommit hos ett litet antal manniskor,
men deras exakta forekomst ar okand.



Allvarliga allergiska reaktioner - tecken inkluderar:

. utslag och klada

. plétslig vasande andning, tryck dver brostet eller svalget, svarigheter att andas
. svullna égonlock, ansikte, l&ppar, tunga eller annan del av kroppen

Kontakta lakare omedelbart om du far nagot av dessa symtom. Sluta ta Atovaquone / Proguanil
Glenmark.

Allvarliga hudreaktioner:

. hudutslag, som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (mérka mittflackar omgivna av
ett ljusare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)

. kraftigt utbredda hudutslag med blasor och flagnande hud, forekommer speciellt kring munnen,
nésan, égonen och kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

Om du marker nagot av dessa symtom ska du kontakta ldkare omedelbart.
De flesta av de andra rapporterade biverkningarna har varit milda och har inte varat sa lange.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
. huvudvéark

. illamaende (illamaende och/eller krakningar)

o magsmaértor

. diarré

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till 10 anvandare):
yrsel

somnproblem (sémnloshet)
konstiga drémmar
depression

aptitforlust

feber

hudutslag

hosta

allergiska reaktioner

klada (pruritus)

Vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover &r:

o minskat antal roda blodkroppar (anemi) som kan orsaka trotthet, huvudvérk och andnéd

. minskat antal vita blodkroppar (neutropeni) som kan 6ka risken att man drabbas av infektioner
. laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

. en 6kning av leverenzymer.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer:

. angest

en ovanlig medvetenhet om onormala hjartslag (hjartklappning)
svullnad och rodnad i munnen

roda svullna flackar pa huden (nésselutslag)

haravfall

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. en 6kning av amylas (ett enzym som bildas i bukspottkorteln)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
o att se och hora saker som inte finns (hallucinationer)



Ovriga biverkningar: Ovriga biverkningar har forekommit hos ett fatal individer, men exakt
forekomst &r okénd.

inflammation i levern (hepatit)

blockering av gallgangarna (cholestatis)

Okad hjartfrekvens (takykardi)

inflammation i blodkérlen (vaskulit) som kan vara synligt som réda eller lila upphojda prickar pa
huden, men kan paverka andra delar av kroppen

krampanfall

panikattacker, grat

mardrémmar

svara psykiska problem dar personen forlorar kontakten med verkligheten och ar oférmégen att
tdnka och handla klart

munsar

blasor

flagnande hud

Okad solkanslighet hos huden

effekter pa magen (gastrisk intolerans)

Andra biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. minskning av alla typer av blodceller (pancytopeni)

Om nagon av biverkningarna blir vérre, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Atovaguone / Proguanil Glenmark ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa tryckforpackningen eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration



- De aktiva substanserna ar atovakvon och proguanilhydroklorid. Varje tablett innehaller 250 mg
atovakvon och 100 mg proguanilhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Kérna

Poloxamer 188, mikrokristallin cellulosa, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa, povidon K30,

natriumstarkelseglykolat typ A, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat

Dragering
Hypromellos, titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172), makrogol 400, makrogol 8000

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Atovaquone / Proguanil Glenmark -tabletten &r rosabrun till brunfargad, rund, filmdragerad med
bikonvexa fasade kanter och "404" praglat pa ena sidan och "G" praglat pa andra sidan.

Atovaquone / Proguanil Glenmark levereras i blisterférpackningar av PVC/PVDC (genomskinligt)
och hart hardat PVC/PVDC-aluminiumfolie som innehaller 12 tabletter

Forpackningsstorlek: 12, 24, 36, 60
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b, 140 78 Prague 4,
Tjeckien

Denna bipacksedel godkandes senast 2025-04-02
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