Bipacksedeln: Information till anvandaren
Wellvone 150 mg/ml oral suspension
atovakvon

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Wellvone ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Wellvone

Hur du tar Wellvone

Eventuella biverkningar

Hur Wellvone ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Wellvone ar och vad det anvands for

Wellvone anvands for att behandla en typ av lunginflammation som kallas Pneumocystis pneumoni (PCP) hos
personer som inte kan ta lakemedlet co-trimoxazol.

Denna sjukdom orsakas av en organism som kallas Pneumocystis jiroveci (som tidigare kallades Pneumocystis
carinii).

Den aktiva substansen i Wellvone ar atovakvon. Wellvone tillhor en grupp lékemedel som anvands mot en typ
av parasiter som kallas protozoer.

Atovakvon som finns i Wellvone kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Wellvone

Ta inte Wellvone
« om du ar allergisk mot atovakvon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (angivna i avsnitt 6).
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Wellvone.

Var sarskilt forsiktig med Wellvone

Innan du tar Wellvone behdver lékaren veta

« om du har en njur- eller leversjukdom

« om du har diarré, speciellt nar du borjar behandlingen. Diarrén minskar méngden Wellvone som kroppen
tar upp, vilket kan gora att behandlingen blir mindre effektiv.

« omdu ar 6ver 65 ar.

Tala om for lakaren om nagot av detta géller dig. Lakaren kan avgora om Wellvone ar olampligt for
dig eller om du behover extra kontroller medan du tar det.



Graviditet, amning och fertilitet

« Tainte Wellvone om du &ar gravid om inte ldkaren rekommenderar det. Om du blir gravid medan du tar
Wellvone, radfraga lakare om du ska fortsatta behandlingen. Radfraga ldakare eller apotekspersonal innan
du tar detta lakemedel under graviditeten.

« Amma inte under behandlingen med Wellvone. Det ar inte kidnt om Wellvone gar 6ver i brostmjolk. Om
detta skulle ske kan det skada ditt barn.

Andra lakemedel och Wellvone
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana, vaxtbaserade ldakemedel, naturladkemedel eller andra naturprodukter.

Vissa lakemedel kan minska effekten av Wellvone, och Wellvone kan andra effekten av andra lakemedel som
tas samtidigt. Dessa innefattar:

- rifampicin och rifabutin (antibiotika)

o tetracyklin (antibiotikum)

« metoklopramid som anvands for att behandla illamaende och kréakning

« indinavir, zidovudin eller didanosin som anvands for att behandla hiv

. efavirenz eller vissa mycket aktiva proteashammare som anvands vid behandling av hiv

« etoposid som anvénds vid behandling av cancer.

Tala om for lakaren om du tar nagot av dessa lakemedel. Lakaren kan avgéra om Wellvone ar olampligt for
dig eller om du behdver extra kontroller under tiden du tar det.

Kom ihag att tala om for lakare om du borjar ta annan medicin medan du anvander Wellvone.

Wellvone med mat och dryck
Ta alltid Wellvone tillsammans med mat — helst mat med ett hogt fettinnehall. Detta kommer att ka
upptaget av Wellvone i kroppen och gor att din behandling blir effektivare. Radfraga lakare om lamplig mat.

Om du har svart att ta Wellvone tillsammans med mat, tala med ldkare om alternativa behandlingar.

Karformaga och anvandning av maskiner
Din formaga att kora bil eller anvanda maskiner forvantas inte bli paverkad medan du tar Wellvone.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréaver 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Wellvone innehaller bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller 50,66 mg bensylalkohol per 5 ml.

Bensylalkolhol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar s som andningssvarigheter hos sma
barn. Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte ldkare har ordinerat det.

Anvand inte lakemedlet langre dn 1 vecka till nyfodda (yngre &n 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal har
rekommenderat det.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Stora
maéangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).



Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Wellvone innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dan 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Wellvone

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

Skaka flaskan val fore anvandning.
Spéad inte ut Wellvone.

Ta alltid Wellvone tillsammans med mat — helst mat med ett hogt fettinnehall. Detta forbéttrar upptaget av
Wellvone betydligt och gor din behandling effektivare.

Dosering

Den rekommenderade dosen av Wellvone for vuxna &r en doseringssked pa 5 ml (innehallande 750 mg
atovakvon) 2 ganger dagligen i 21 dagar. Anvéand 5-ml doseringsskeden som medféljer i forpackningen.
Rengor skeden med rent vatten efter varje dos.

Ta en dos pa morgonen och en dos pa kvéllen.

Om du har tagit for stor méangd av Wellvone

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. Om mojligt, visa upp Wellvone-forpackningen.

Om du har gléomt att ta Wellvone
Om du har glomt att ta en dos av Wellvone, ta nasta dos sa snart du kommer ihdg det (aterigen med mat) och
fortsatt sedan med behandlingen som tidigare.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.
Sluta inte ta Wellvone utan att ha radfragat lakare.
Ta Wellvone sa lange som lakaren har ordinerat. Sluta inte utan lakarordination dven om du kéanner dig

béattre. Om du inte fullféljer hela behandlingskuren kan infektionen komma tillbaka.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare:
« illaméende

« hudutslag

« klada.



Vanliga biverkningar
Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:
. diarré
« krékningar
« huvudvérk
« somnsvarigheter (insomni)
« feber
. allergiska reaktioner, ibland allvarliga. Symtom pa allergiska reaktioner innefattar:
o plétslig pipande eller vasande andning, tranghetskansla i brostet och halsen eller
andningssvarigheter (bronkospasm)
o svullnad i dgonlocken, ansiktet, l[&pparna, tungan eller andra delar av kroppen.
« néasselutslag (urtikaria).

Andra vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprover ar:

« laga natriumvérden i blodet (hyponatremi)

. stegringar av leverenzymer

« minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan orsaka trotthet, huvudvérk och andnod
« minskat antal av vissa typer av vita blodkroppar (neutropeni).

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare:

« hojning av amylas, vilket kan pavisas genom ett blodprov (amylas &r ett enzym som produceras i
bukspottkorteln).

Andra biverkningar

Andra biverkningar har férekommit hos ett mycket litet antal anvandare men den exakta

biverkningsfrekvensen &r okénd:

« hudutslag (erythema multiforme) som kan bli blasor och ser ut som sma maltavlor (mork flack i mitten
som omringas av ett ljusare félt och en mork ring langs kanten)

« utspridda hudutslag med blasor och avflagnande hud, forekommer speciellt kring munnen, nasan, 6gonen
och kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

—  Om du marker nagot av dessa symtom kontakta lakare omgaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Wellvone ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgngsdatum som anges pa etiketten pa flaskan efter EXP. Oppnad forpackning ar hallbar i
hogst 21 dagar.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Lakemedlet 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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje doseringssked med 5 ml Wellvone suspension innehaller 750 mg av den aktiva substansen atovakvon
(1 ml Wellvone innehaller 150 mg atovakvon). Ovriga innehallsamnen &r bensylalkohol (E1519),
xantangummi, poloxamer 188, sackarinnatrium, renat vatten, tutti frutti-smakamne (apelsinolja, koncentrerad
apelsinolja, propylenglykol (E1520), bensylalkohol (E1519), vanillin, acetylaldehyd, amylacetat och
etylbutyrat). Se avsnitt 2 for ytterligare information om bensylalkohol och natrium i Wellvone.

Om du tror att du kan vara allergisk mot nagot av dessa innehallsamnen:
—  Tala om det for din lékare och ta inte Wellvone.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Wellvone oral suspension ar en gul vatska. Lakemedlet tillhandahalls i en 240 ml flaska av plast med
barnsakert lock, innehallandes 226 ml oral suspension. En doseringssked (5 ml) medféljer i varje férpackning.

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn V, Danmark
Tel: +4570 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederlanderna

Tillverkare:
GSK-koncernen
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