Indlegsseddel: Information til brugeren
Atovaquone/Proguanil ratiopharm 250 mg/100 mg filmovertrukne tabletter
atovaquon/proguanilhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du fér bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen til dette l&egemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm
3. Sadan skal du tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Atovaquone/Proguanil ratiopharm herer til en gruppe medicin, der kaldes for antimalariamidler.
Laegemidlet indeholder to aktive indholdsstoffer, nemlig atovaquon og proguanilhydrochlorid.

Atovaquone/Proguanil ratiopharm anvendes 1 to tilfaelde:
e til at forebygge malaria hos voksne og bern, der vejer mindst 40 kg
e til at behandle malaria hos voksne og bern, der vejer mindst 11 kg.

Malaria spredes ved, at man bliver stukket af en inficeret myg, hvorved malariaparasitten plasmodium
falciparum feres ind i blodomlgbet. Atovaquone/Proguanil ratiopharm forebygger malaria ved at
draebe denne parasit. Hos personer, der allerede er smittet med malaria, dreeber Atovaquone/Proguanil
ratiopharm ogsa disse parasitter.

Beskyt dig selv, sa du ikke far malaria

Personer i alle aldre kan fa malaria. Malaria er en alvorlig sygdom, men den kan undgés. Foruden at
tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm er det vigtigt, at du ogsa ger noget for at undgé at blive bidt af
malariamyg.

e Brug insektafvisende produkter pa udsatte steder pa huden.

o Ifor dig lyst tej, der deekker det meste af kroppen, iser efter solnedgang, hvor malariamyggene
er mest aktive.

e Sovi et lokale med insektnet foran dere og vinduer eller under et myggenet, der er
impraegneret med insektdrebende middel.

e Luk vinduer og dere efter solnedgang, hvis der ikke er insektnet for dem.

e Overvej at bruge insektdrebende midler (myggefangere, sprays, plug-ins) for at fjerne
insekter fra et lokale eller for at undgd, at myggene kommer ind i lokalet.

Tal med din laege eller med apotekspersonalet, hvis du vil have flere rad.



Du kan stadig & malaria, selv om du tager de nedvendige forholdsregler. Ved nogle
malariainfektioner gar der lang tid, fer du far symptomer, sa det kan veere, at sygdommen forst viser
sig flere dage, uger eller endda méaneder, efter du er kommet hjem fra en udlandsrejse.

Kontakt din l&2ge med det samme, hvis du far symptomer sasom feber, hovedpine, rystelser og
treethed, nar du er kommet hjem.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm

Tag ikke Atovaquone/Proguanil ratiopharm:

- hvis du er allergisk over for atovaquon/proguanil eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Atovaquone/Proguanil ratiopharm (angivet i punkt 6).

- som malariaforebyggelse, hvis du har alvorlig nyresygdom.

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du tale med din laege, inden du tager dette laegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Atovaquone/Proguanil ratiopharm:

Hvis du kaster op:
e Til forebyggelse af malaria:

o Hyvis du kaster op inden for 1 time, efter du har taget din tablet, skal du tage en ny
tablet med det samme.

o Det er vigtigt, at du fuldferer et helt behandlingsforleb med Atovaquone/Proguanil
ratiopharm. Hvis du har taget ekstra tabletter, fordi du har kastet op, skal du méske
have en ny recept pa laegemidlet.

o Hvis du har kastet op, er det meget vigtigt at tage ekstra beskyttelsesforanstaltninger,
fx brug af insektgift og myggenet. Atovaquone/Proguanil ratiopharm vil maske ikke
vaere sa virkningsfuld som forventet, da den absorberede maengde 1 kroppen vil veere
nedsat.

e Til behandling af malaria:

o Hyvis du kaster op eller har diarré, skal du fortelle det til din leege, da du maske skal
have taget blodprever. Atovaquone/Proguanil ratiopharm vil maske ikke vere séa
virkningsfuld som forventet, da den absorberede mangde i kroppen vil vare nedsat. I
blodpreverne kan man se, om malariaparasitten er vek.

Brug af anden medicin sammen med Atovaquone/Proguanil ratiopharm
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Nogle legemidler kan have indvirkning pd maden, som Atovaquone/Proguanil ratiopharm virker pa,
eller Atovaquone/Proguanil ratiopharm kan forstaerke eller mindske virkningen af andre leegemidler,
hvis de tages samtidigt.

Disse legemidler inkluderer:

metoclopramid, der anvendes til behandling af kvalme og opkastning.

tetracyclin, rifampicin og rifabutin, som alle er antibiotika.

efavirenz eller visse hgjaktive proteaseh@mmere, der anvendes til behandling af hiv.
warfarin og andre blodfortyndende leegemidler.

etoposid, der anvendes til behandling af kreeft.



Fortzael det til din laege, hvis du tager noget af ovenstaende medicin. Din leege vil maske beslutte, at
Atovaquone/Proguanil ratiopharm ikke er velegnet til dig, eller at du har behov for ekstra leegetjek,
mens du tager det.

Du skal huske at fortelle det til din leege, hvis du begynder at tage andre leegemidler, mens du tager
Atovaquone/Proguanil ratiopharm.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Atovaquone/Proguanil ratiopharm.

Graviditet:
Hyvis du er gravid, mé du kun tage dette leegemiddel efter aftale med leegen.

Amning:
Du ma ikke amme, mens du tager Atovaquone/Proguanil ratiopharm, da laegemidlet kan ga over i
modermelken og skade dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hyvis du bliver svimmel, ma du ikke kere bil. Dette leegemiddel kan forarsage svimmelhed hos nogle
mennesker. Hvis dette sker for dig, mé du ikke kere bil eller motorcykel, betjene maskiner eller
deltage i aktiviteter, hvor du eller andre kan komme til skade.

Atovaquone/Proguanil ratiopharm indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er:

Til forebyggelse af malaria hos voksne og bern, der vejer over 40 kg:
Den sedvanlige dosis til voksne er 1 tablet en gang dagligt taget som angivet nedenfor.

Dette leegemiddel frarades til forebyggelse af malaria hos bern eller hos voksne, der vejer under 40 kg.
Der kan vaere en anden type atovaquon/proguanil-tablet pd markedet til bern, der vejer under 40 kg.

Til forebyggelse af malaria:
e Du skal starte med at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm i 1-2 dage, for du ankommer til
et malariaomrade.
e Du skal fortsatte med at tage legemidlet hver dag under opholdet.
e Du skal fortsatte med at tage leegemidlet 1 yderligere 7 dage, efter du er kommet til et
malariafrit omréde.

Til behandling af malaria hos voksne og bern, som vejer mindst 11 kg:
Den sadvanlige dosis til voksne er 4 tabletter en gang dagligt i 3 dage.

For bern athaenger dosis af barnets kropsvagt:

11-20 kg: 1 tablet en gang dagligt i 3 dage
21-30 kg: 2 tabletter en gang dagligt i 3 dage
31-40 kg: 3 tabletter en gang dagligt i 3 dage
Over 40 kg: dosis som til voksne.



Laegemidlet anbefales ikke til behandling af malaria hos barn, der vejer under 11 kg.
Tal med din leege, hvis dit barn vejer under 11 kg. Det kan vere, at dit barn kan fi en anden type
atovaquon/proguanil-tablet.

Sadan tager du Atovaquone/Proguanil ratiopharm

Atovaquone/Proguanil ratiopharm skal tages med mad eller maelkeholdige drikke, hvis muligt. Det er
bedst at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm pa samme tidspunkt hver dag. Dette vil gge den
mangde af Atovaquone/Proguanil ratiopharm, som din krop optager, og behandlingen bliver derved
mere effektiv.

Hyvis du kaster op inden for 1 time, efter du har taget tabletten, skal du tage en ny tablet med det
samme (se ogsa punkt 2).

Hyvis du har taget for meget Atovaquone/Proguanil ratiopharm
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Atovaquone/Proguanil ratiopharm,
end der star her, eller mere end lagen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm

Det er meget vigtigt, at du fuldferer behandlingen. Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den,
sa snart du kommer i tanke om det og derefter fortsatte som normalt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm

Ved forebyggelse af malaria:

Fortsaet med at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm i 7 dage, efter du er kommet til et malariafrit
omrade. Fuldfer hele tabletkuren med Atovaquone/Proguanil ratiopharm for at f4 optimal beskyttelse.
Hvis du stopper behandlingen for tidligt, er der risiko for, at du fir malaria, da det tager 7 dage at
sikre, at parasitter i blodet er vaek, hvis du er blevet stukket af en inficeret myg. Du ma ikke stoppe
med at tage Atovaquone/Proguanil ratiopharm, selv om du far det bedre.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal vere opmarksom pé folgende alvorlige reaktioner. De er forekommet hos et lille antal
personer, men den ngjagtige hyppighed er ukendt.

Tegn pa en alvorlig allergisk reaktion omfatter:
e kloe og udslet
e hvasende vejrtraekning, en trykkende fornemmelse i brystet eller forsnaevring af luftvejene
eller vejrtreekningsbesvaer
e havelse af gjenldg, ansigt, leber, tunge eller andre dele af kroppen.

Du skal kontakte en leege med det samme, hvis du far ovennavnte symptomer, og stoppe med at tage
Atovaquone/Proguanil ratiopharm.

Alvorlige hudreaktioner:
e hududslaet med blerer, der kan ligne smé malskiver (merk plet i midten omgivet af et lysere
omréde med en mark ring i kanten) (erythema multiforme)
e alvorligt udbredt udslet med blerer og hudafskalning, iseer omkring munden, nasen, gjnene
og kensdelene (Stevens Johnson-syndrom).

Hvis du far nogen af disse symptomer, skal du kontakte en laege med det samme. De fleste andre
bivirkninger, der er blevet rapporteret, har veret milde og har ikke varet serlig leenge.



Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

hovedpine

kvalme eller opkastning
mavesmerter

diarré.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

svimmelhed

sevnproblemer

underlige dromme

depression

appetitleshed

feber

udslaet, som kan vere klgende
hoste.

Almindelige bivirkninger, som vil kunne ses i blodprever:

nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel), som kan forarsage treethed, hovedpine og
andened

nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni), som kan gere dig mere modtagelig over for
infektioner

lavt natriumindhold i blodet

forhgjede leverenzymer.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

angst

hjertebanken
havet og red mund
hértab.

Ikke almindelige bivirkninger, som vil kunne ses i blodprever:

forhgjet koncentration af amylase (et enzym, som produceres i bugspytkirtlen).

Sjezeldne bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

hallucinationer (at se eller hare ting, der ikke er virkelige).

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er forekommet hos et lille antal personer, men den ngjagtige hyppighed er ikke

kendt.

leverbetendelse

blokering i galdegangene

oget hjerterytme

betaendelse i blodkar, som kan vise sig som rade eller lilla haevede plamager pa huden, men
som kan pévirke andre legemsdele

krampeanfald

panikanfald, grad

dérlig mental helbredstilstand med mistet virkelighedsfelelse og svert ved at teenke klart
mareridt

sér i munden

bleredannelse

hudafskalning

oget folsomhed i huden over for sollys.

Andre bivirkninger, som vil kunne ses i blodprever:



e faldi antal af alle typer blodlegemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Kun HDPE-beholder: Legemidlet skal anvendes inden for 90 dage efter abning.
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.
Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Atovaquone/Proguanil ratiopharm indeholder:

- Aktive stoffer: atovaquon og proguanilhydrochlorid.

Hver tablet indeholder 250 mg atovaquon og 100 mg proguanilhydrochlorid.

Bemaerk, at styrken afspejler indholdet af atovaquon/proguanilhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer:

Polyxamer 188

Mikrokrystallinsk cellulose (E460)

Povidon K30 (E2101)

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Magnesiumstearat (E572)

Hypromellose (E464)

Lav-substitueret hydroxypropylcellulose (E463)

Kolloid vandfti silica (E551)

Titandioxid (E171)

Rad jernoxid (E172)

Macrogol 400

Macrogol 8000.

Udseende og pakningssterrelser
Atovaquone/Proguanil ratiopharm filmovertrukne tabletter er lyserede, runde, bikonvekse tabletter
preeget med "H” pé den ene side og ’175” pa den anden side.



Atovaquone/Proguanil ratiopharm fés i blisterpakninger og HDPE-beholdere.

Pakningssterrelser:

Alu-alu blisterkort: 1, 12, 21, 24, 28, 36 filmovertrukne tabletter.

Alu-pvce blisterkort: 1, 12, 21, 24, 28, 36 filmovertrukne tabletter.
HDPE-beholder med 38 mm PP bernesikret lukning: 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Reprzsentant:

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette laegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Belgien: Malateva 250mg/100mg filmomhulde tabletten

Danmark: Atovaquone/Proguanil ratiopharm

Frankrig: Atovaquone/Proguanil Teva 250 mg/100 mg comprimé pelliculé
Holland: Atovaquon/Proguanil HCI 250 /100 mg Teva, filmomhulde tabletten

Luxembourg:  Atovaquon/Proguanilhydrochloridratiopharm 250 mg/100 mg Filmtabletten
Storbritannien: Mafamoz 250 mg / 100 mg Film-coated Tablets
Tyskland: Atovaquon/Proguanilhydrochloridratiopharm 250 mg/100 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2022.
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