Indleegsseddel: Information til brugeren

Atovaquone / Proguanil Glenmark
250 mg /100 mg filmovertrukne tabletter
atovaguon/proguanilhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neaevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Atovagquone /Proguanil Glenmark
Séadan skal du tage Atovaquone /Proguanil Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse
Atovaquone /Proguanil Glenmark hgrer til en gruppe leegemidler, der kaldes malariamidler. De
indeholder to aktive stoffer, atovaquon og proguanilhydrochlorid.

Atovaquone /Proguanil Glenmark har to anvendelser:
o forebyggelse af malaria hos voksne og barn, der vejer over 40 kg
e behandling af malaria hos voksne og barn, der vejer over 11 kg

Malaria spredes ved stik fra en inficeret myg, hvorved malariaparasitten (Plasmodium falciparum)
overfares i blodbanen. Atovaquone /Proguanil Glenmark forebygger malaria ved at draebe denne
parasit. Hos personer, der allerede er smittede med malaria, dreeber Atovaquone /Proguanil Glenmark
ogsa disse parasitter.

Beskyt dig selv mod malaria

Man kan fa malaria i en hvilken som helst alder. Det er en alvorlig sygdom, men den kan forebygges.
Ud over tage Atovaquone /Proguanil Glenmark er det meget vigtigt, at du ogsa traeffer
foranstaltninger for at undga myggestik.
e Brug myggespray pa udsatte hudomrader
e Ber tg] med lyse farver, der daekker det meste af kroppen, iser efter solnedgang, da det
er det tidspunkt, hvor myggene er mest aktive
e Sov i et beskyttet rum eller under et myggenet, der er impraegneret med et insektdraebende
middel.
Luk vinduer og dare ved solnedgang, hvis de ikke er forsynet med myggenet.
e Overvej at anvende et insektdraebende middel (matter, spray, plug-ins) til at rense rummet
for insekter eller til at afskreekke myg fra at komme ind i rummet.

Hvis du har brug for flere rad, tal da med din laege eller en apoteker.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Det er stadig muligt at fa malaria, efter at du har truffet de ngdvendige foranstaltninger. Nogle
typer af malariainfektioner er lenge om at forarsage symptomer. Sygdommen kan derfor farst starte
efter flere dage, uger eller maneder, efter at du er vendt hjem fra udlandet.

Ga straks til lzege, hvis du har symptomer, sdsom hgj temperatur, hovedpine, rystelser og trathed,
efter at du er vendt hjem.

2. Det skal du vide fgr du begynder at tage Atovaquone /Proguanil Glenmark

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Atovaquone /Proguanil Glenmark:

e hvis du er allergisk over for atovaquon, proguanilhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Atovaquone /Proguanil Glenmark (angivet i afsnit 6).

o til forebyggelse af malaria, hvis du har en meget darlig nyrefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ved forebyggelse af malaria:

e Hvis du bliver darlig (kaster op) inden for 1 time, efter at du har taget Atovaquone /Proguanil
Glenmark, skal du straks tage en ny dosis.

e Det er vigtigt at gennemfare hele behandlingen med Atovaquone /Proguanil Glenmark. Hvis du
er ngdt til at tage ekstra tabletter pa grund af opkastning, kan du have behov for en ny recept.

e Hvis du har kastet op, er det iser vigtigt at bruge ekstra beskyttelse, sasom afskraekningsmidler og
myggenet. Atovaquone /Proguanil Glenmark er maske ikke sa effektivt, da den indtagne mangde vil
veere reduceret.

Ved behandling af malaria:

e Hvis du har kastet op eller har diaré, skal du fortaelle det til din leege. Der vil veaere behov for
regelmaessige blodpraver. Atovaquone /Proguanil Glenmark er maske ikke sa effektivt, da den
indtagne meaengde vil vaere reduceret. Praverne vil vise, om malariaparasitten er fjernet fra dit blod.

e Hvis du har en meget darlig nyrefunktion, kan din lzege gnske at ordinere et andet leegemiddel.

e Hvis du far en bestemt infektionstype, mens du behandles med Atovaquone /Proguanil Glenmark,
kan din leege ordinere en anden legemiddeltype end Atovaquone /Proguanil Glenmark.

« Hvis malariaen behandles, men vender tilbage gentagne gange, eller hvis malariaen er forarsaget af
en bestemt parasittype, kan din laege ordinere et andet leegemiddel, der skal tages sammen med
Atovaquone /Proguanil Glenmark.

Brug af andre lzegemidler sammen med Atovaquone /Proguanil Glenmark
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Nogle leegemiddeltyper kan pavirke, hvordan Atovaquone /Proguanil Glenmark virker, eller
Atovaquone /Proguanil Glenmark kan selv forsterke eller svaekke virkningen af andre
leegemidler, der tages samtidig. Disse typer omfatter:

metoclopramid, der anvendes til behandling af kvalme og opkastning

antibiotika, som tetracyclin, rifampicin og rifabutin

efavirenz eller visse meget aktive protease-h&mmere, der bruges til behandling af hiv
indinavir, der anvendes til behandling af hiv

warfarin og andre leegemidler, der er et blodfortyndende lzegemiddel

etoposid, der anvendes til behandling af kreeft




Forteel det til din laege, hvis du tager et hvilket som helst af disse leegemidler. Din laege kan beslutte, at
Atovaquone /Proguanil Glenmark ikke er egnet for dig, eller at du har behov for ekstra kontrol, mens
du tager legermidlet.

Husk at fortelle din leege, hvis du begynder at tage andet leegemiddel, mens du tager Atovaquone
/Proguanil Glenmark.

Brug af Atovaguone /Proguanil Glenmark sammen med mad og drikke

Du skal tage Atovaquone /Proguanil Glenmark sammen med mad eller en meelkedrik, nar det er
muligt. Dette vil gge den meaengde af Atovaquone /Proguanil Glenmark, din krop kan optage, og gare
behandlingen mere effektiv.

Tabletterne bar fortrinsvis ikke knuses.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Atovaquone /Proguanil Glenmark.

Du ma ikke tage Atovaquone/Proguanil Glenmark, hvis du er gravid, medmindre du har aftalt det med
leegen.

Undlad at amme, nar du tager Atovaquone/Proguanil Glenmark, da indholdsstofferne udskilles i
modermalken og muligvis kan skade dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil, hvis du faler dig svimmel. Atovaquone /Proguanil Glenmark bevirker, at nogle
mennesker faler svimmelhed. Hvis det skulle ske for dig, ma du ikke fare motorkaretgj eller deltage i
aktiviteter, hvor du kan udsztte dig selv eller andre for en risiko.

3. Sadan skal du tage Atovaguone /Proguanil Glenmark

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Tag Atovaquone /Proguanil Glenmark sammen med mad eller en malkedrik, nar det er muligt.
Det er bedst at tage Atovaquone /Proguanil Glenmark pa samme tidspunkt hver dag.

Til forebyggelse af malaria
Den saedvanlige dosis for voksne og unge, der vejer mere end 40 kg, er 1 tablet én gang dagligt, som
anfert nedenfor.

Tal med din leege om dosis til barn.

Atovaquone /Proguanil Glenmark anbefales ikke til forebyggelse af malaria hos bern, voksne eller
unge, der vejer under 40 kg.

Der kan eventuelt findes en anden type Atovaquone /Proguanil Glenmark til bgrn i dit land.

Forebyggelse af malaria hos voksne:

e Start med at tage Atovaquone /Proguanil Glenmark 1 til 2 dage, far du rejser til et omrade med
malaria.

o Fortsaet med at tage Atovaquone /Proguanil hver dag under dit ophold og fortseet med at tage
Atovaquone /Proguanil Glenmark i 7 dage, efter at du er vendt tilbage til et malariafrit omrade.

e Falg hele behandlingen med Atovaquone /Proguanil Glenmark for at opna maksimal beskyttelse.
Hvis du stopper tidligt, risikerer du at fa malaria, da det tager 7 dage at sikre, at parasitter, der
kan veere i dit blod efter et stik af en inficeret myg, er dreebt.

Behandling af malaria:




Den sa&dvanlige dosis til voksne er 4 tabletter én gang dagligt i 3 dage.
For barn, der vejer over 11 kg eller derover:

e>11til <20 kg - 1 tablet én gang dagligt i 3 dage

o> 21til <30 kg - 2 tabletter én gang dagligt i 3 dage

o> 31til <40 kg - 3 tabletter én gang dagligt i 3 dage

e over 40 kg - dosis som for voksne.

Atovaquone /Proguanil Glenmark anbefales ikke til behandling af malaria hos barn, der vejer under
11 kg.

Tal med din lege med hensyn til bgrn, der vejer under 11 kg. Der kan veere en anden tilgengelig
type af Atovaquone /Proguanil Glenmark i dit land.

Hvis du har taget for meget Atovaquone /Proguanil Glenmark

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Atovaquone /Proguanil
Glenmark, end der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas). Vis dem om muligt pakken til Atovaquone /Proguanil Glenmark.

Hvis du har glemt at tage Atovagquone /Proguanil Glenmark

Det er meget vigtigt at fglge hele behandlingsforlgbet med Atovaquone /Proguanil Glenmark. Hvis du
glemmer at tage en dosis, skal du ikke blive bekymret. Du skal blot tage den naeste dosis, sa snart du
kommer i tanke om det. Derefter fortseatter du behandlingen som fer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Atovaquone /Proguanil Glenmark

Fortsaet med at tage Atovaquone /Proguanil Glenmark i 7 dage efter, du er rejst ud af et
malariaomrade. Fuldfer hele tabletkuren for optimal beskyttelse. Hvis du stopper tidligere, er der en
risiko for, at du kan fa malaria. Det tager 7 dage at sikre, at parasitter, som en malariainficeret myg
kan have pafart dig ved et stik, er dreebt.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Du skal vaere opmarksom pa fglgende alvorlige reaktioner. De er opstaet hos en mindre antal
personer, men deres pracise hyppighed er ukendt.

Sveere allergiske reaktioner - tegn herpa er:

e udslet og klge

o pludselig hvaesende vejrtraekning, spandinger i brystkassen eller vejrtreekningsproblemer

« haevede gjenlag, havet ansigt, haevede leber, haevet tunge eller havelser i andre dele af kroppen.

Kontakt straks laege, hvis du far nogle af disse symptomer. Ophgr med at tage Atovaquone
/Proguanil Glenmark.

Sveare hudreaktioner:

« hududslat, der kan danne blarer og ligne sma pletter (centrale marke pletter, omgivet af et lysere
omrade med en mark ring omkring kanten) (erythema multiforme)

e spredt sveert udsleet med bleerer og afskallende hud, iseer omkring mund, nase, gjne og
kegnsorganer (Stevens-Johnson syndrom)

Hvis du bemarker nogle af disse symptomer, skal du straks kontakte en laege.

De fleste af de andre indberettede bivirkninger har veeret milde og har ikke varet ret lenge.




Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
¢ hovedpine

« kvalme og opkastning

e mavesmerter

o diaré

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud av 10 personer
e svimmelhed

o sgvnproblemer (sgvnlgshed)
o maerkelige dremme

e depression

o appetitlgshed

o feber

o udsleet

e hoste

« allergiske reaktioner

o klge (pruritus)

Almindelige bivirkninger, der kan vise sig i dine blodpraver, er:

« reduceret antal rade blodlegemer (anami), der kan forarsage treethed, hovedpine og dndengd

« reduceret antal hvide blodlegemer (neutropeni), hvilket kan bevirke, at du lettere far infektioner
o lave saltniveauer i blodet (hyponatrieemi)

e stigning i leverenzymer.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
e angst

e useedvanlig bevidsthed om abnorme hjerteslag (palpitationer)

e haevelse og redme i munden

« rgde haevede pletter pa huden (neeldefeber)

« hartab

Ikke-almindelige bivirkninger, der kan vise sig i dine blodprever, er:
« forhgjet amylaseveerdi (et enzym, der producers i bugspytkirtlen).

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
e se eller hgre ting, som ikke er der (hallucinationer)

Andre bivirkninger: Andre bivirkninger er forekommet i et lille antal mennesker, men deres

ngjagtige frekvens er ukendt

o leverbetaendelse (hepatitis)

e blokering af galdeveje (cholestatis)

o stigning i hjertefrekvens (takykardi)

« betendelse i blodkar (vasculitis), der kan veere synlig som rgde eller blalilla haevede pletter pa
huden, men kan ligeledes ramme andre del af kroppen

e anfald

« panikanfald, grad

e mareridt

e alvorlige psykiske problemer, hvor personen mister kontakten med virkeligheden og er ude af stand
til at teenke og dgmme klart

e mundsar

o blaerer

e afskallende hud

e gget fglsomhed af huden for sollys

« virkninger pa din mave (gastrisk intolerance).




Andre bivirkninger, der kan vise sig i dine blodpraver, er:
« fald i alle blodlegemetyper (pancytopeni) hos patienter med meget darlig nyrefunktion.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning forvaerres, eller du far bivirkninger, der ikke er navnt
i denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Laegemidlet kraever ingen serlige opbevaringsforhold.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Atovaquone /Proguanil Glenmark indeholder:

Aktive stoffer: atovaquon og proguanilhydrochlorid.

Hver tablet indeholder 250 mg atovaquon og 100 mg proguanilhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

Kerne

Poloxamer 188, mikrokrystallinsk cellulose, lavsubstitueret hydroxypropylcellulose, Povidon K30,
natriumstivelsesglycolat (type A), kolloid vandfri silica, magnesiumstearat.

Filmovertraek

Hypromellose, titandioxid (E171), red jernoxid (E172), macrogol 400, macrogol 8000

Udseende og pakningsstarrelser
Atovaquone /Proguanil Glenmark 250 mg/100 mg filmovertrukne tabletter er pinkbrune til brune,

runde, bikonvekse med skra kant, mearket med “404” pa den ene side og “G” pa den anden side.

Atovaquone /Proguanil Glenmark leveres i blisterpakninger i PVC/PVDC (klar) og hardtheerdet
PVC/PVDC-aluminiumsfolie indeholdende 12 tabletter.

Pakningsstarrelser: 12, 24, 36, 60
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Glenmark Arzneimittel GmbH, Industriestr. 31, 82194 Grébenzell, Tyskland



http://www.meldenbivirkning.dk/

Repraesentant

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmo

Sverige

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

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

Danmark, Norge, Sverige: Atovaquone/Proguanil Glenmark

Frankrig: Atovaquone/Proguanil BGR

Nederlandene, Tyskland: Atovaquon/Proguanilhydrochlorid Glenmark

@strig: Atovaquon/Proguanil-Hydrochlorid Glenmark

Polen: Falcimar

Spanien: Malaway

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2025




