Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® 250 mg/100 mg Filmtabletten

Atovaquon/Proguanilhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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1. Was ist Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
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1. Was ist Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten
Malariamittel. Es enthélt zwei Wirkstoffe, Atovaquon und Proguanilhydrochlorid.

Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® hat zwei Anwendungsgebiete:

. zur Vorbeugung der Malaria bei Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen, die
mindestens 40 kg wiegen
. zur Behandlung der Malaria bei Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen, die

mindestens 11 kg wiegen

Malaria wird durch den Stich einer infizierten Stechmiicke verbreitet, wodurch Malariaparasiten
(Plasmodium falciparum) in das Blut des Menschen gelangen. Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-
ratiopharm® beugt der Malariaerkrankung durch Abtotung dieser Malariaparasiten vor. Bei Personen,
die bereits mit Malaria infiziert sind, totet Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® die
Parasiten ebenfalls ab.

Schiitzen Sie sich vor der Ansteckung mit Malaria.

Menschen jeden Alters konnen an Malaria erkranken. Es handelt sich um eine ernsthafte Erkrankung,
aber sie ist vermeidbar.

Neben der Einnahme von Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® ist es auch sehr wichtig,
dass Sie dafiir sorgen, dass Sie und Ihr Kind nicht von einer Stechmiicke gestochen werden.

. Verwenden Sie auf unbedeckten Hautstellen Insektenschutzmittel.

. Tragen Sie helle Kleidung, die den Korper mdglichst vollstéindig bedeckt, besonders nach
Sonnenuntergang, da zu dieser Zeit die Stechmiicken am aktivsten sind.

. Schlafen Sie in einem abgeschirmten Raum oder unter einem Moskitonetz, das mit Insektengift
imprégniert ist.



. Schlieflen Sie bei Sonnenuntergang Fenster und Tiiren, wenn diese nicht mit Schutzgittern
versehen sind.

. Ziehen Sie die Verwendung von Insektengift in Erwégung (Insektenklebestreifen,
Insektenspray, Miickenstecker), um den Raum von Insekten zu befreien oder Stechmiicken
davon abzuhalten, in den Raum zu gelangen.

Wenn Sie weiteren Rat bendtigen, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker.

Es ist auch nach Ergreifen der notigen Schutzmafinahmen moglich an Malaria zu erkranken.
Manche Malariaarten fiihren erst nach langerer Zeit zu Symptomen, so dass die Erkrankung erst einige
Tage, Wochen oder sogar Monate nach Ihrer Riickkehr ausbrechen kann.

Gehen Sie umgehend zum Arzt, wenn bei Ihnen nach der Riickkehr aus dem Ausland Symptome wie
hohes Fieber, Kopfschmerzen, Zittern oder Miidigkeit auftreten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm®

beachten?

Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Atovaquon/Proguanil oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. zur Vorbeugung der Malaria, wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstérungen leiden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-
ratiopharm® anwenden.

Wenn Sie erbrechen miissen
Im Rahmen der Malaria-Vorbeugung:

. Wenn Sie sich innerhalb von 1 Stunde nach der Einnahme der Tablette iibergeben, nehmen Sie
sofort eine weitere Dosis ein.
° Es ist sehr wichtig, dass Sie Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® fir die gesamte

verordnete Dauer einnechmen. Wenn Sie wegen Erbrechen zusétzliche Tabletten einnehmen,
benoétigen Sie moglicherweise eine weitere Verschreibung.

. Wenn Sie erbrechen mussten, ist es besonders wichtig, dass Sie sich zusatzlich schiitzen, zum
Beispiel durch Insektenschutzmittel und Moskitonetze. Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-
ratiopharm® ist dann moglicherweise weniger wirksam, weil der Korper eine geringere Menge
der Wirkstoffe aufnimmt.

Im Rahmen der Malaria-Behandlung:

. Wenn Sie an Erbrechen und Durchfall leiden, informieren Sie Thren Arzt, da dann regelméaBige
Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden miissen. Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-
ratiopharm® wird weniger wirksam sein, weil der Kérper eine geringere Menge der Wirkstoffe
aufnimmt. Mit den Blutuntersuchungen wird tiberpriift, ob der Malaria-Parasit erfolgreich aus
dem Blut entfernt worden ist.

Anwendung von Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.



Manche Arzneimittel konnen die Wirkung von Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm®
beeinflussen oder Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® selbst kann die Wirkung anderer
Arzneimittel, die gleichzeitig eingenommen werden, verstidrken oder abschwéchen. Dies betrifft
insbesondere:

. Metoclopramid zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen

die Antibiotika Tetracyclin, Rifampicin und Rifabutin

Efavirenz oder bestimmte hochwirksame Proteasehemmer zur Behandlung von HIV-Infektionen
Warfarin und andere Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen

Etoposid zur Behandlung von Krebs

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eins dieser Arzneimittel anwenden. Thr Arzt wird
moglicherweise entscheiden, dass Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® fiir Sie nicht
geeignet ist oder dass zusitzliche Kontrolluntersuchungen wéhrend der Einnahme erforderlich sind.

Denken Sie daran, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie wihrend der Einnahme von
Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm®™ mit der Einnahme eines anderen Arzneimittels
beginnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, auler wenn Thr Arzt es Ihnen
empfiehlt.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit
Sie diirfen nicht stillen, solange Sie Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® anwenden, da die
Inhaltsstoffe in die Muttermilch iibergehen und Ihrem Kind schaden kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich benommen (schwindelig) fiihlen, diirfen Sie kein Fahrzeug steuern. Von diesem
Arzneimittel fihlen sich manche Menschen benommen. Wenn das bei Ihnen auch der Fall ist, diirfen
Sie kein Fahrzeug fahren und keine Maschinen bedienen oder Tétigkeiten ausiiben, bei denen Sie sich
selbst oder andere in Gefahr bringen konnten.

Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. Wie ist Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Zur Vorbeugung der Malaria bei Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen, die mindestens
40 kg wiegen:

Die iibliche Dosis fiir Erwachsene betragt 1 Tablette einmal taglich, eingenommen wie weiter unten
beschrieben.



Nicht empfohlen zur Vorbeugung von Malaria bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen, die
weniger als 40 kg wiegen. Fiir Kinder und Jugendliche mit einem Koérpergewicht unter 40 kg ist eine
andere Stirke von Atovaquon/Proguanil-Tabletten verfiigbar.

Zur Vorbeugung von Malaria:

. Beginnen Sie mit der Einnahme von Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® 1 bis 2
Tage vor der Reise in ein Malariagebiet.

. Nehmen Sie die Tabletten weiter jeden Tag fiir die gesamte Dauer Thres Aufenthalts.

. Nehmen Sie die Tabletten nach Threr Ausreise aus dem Malariagebiet noch weitere 7 Tage
lang ein.

Zur Behandlung der Malaria bei Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen, die mindestens
11 kg wiegen

Die iibliche Dosis fiir Erwachsene betrigt 4 Tabletten einmal taglich, 3 Tage lang.

Bei Kindern richtet sich die Dosis nach dem Korpergewicht:

. 11-20 kg: 1 Tablette einmal taglich, 3 Tage lang
. 21-30 kg: 2 Tabletten einmal taglich, 3 Tage lang
. 31-40 kg: 3 Tabletten einmal téglich, 3 Tage lang
. iiber 40 kg: Dosis wie fiir Erwachsene

Nicht empfohlen zur Behandlung von Malaria bei Kindern, die weniger als 11 kg wiegen.
Zur Behandlung von Kindern mit einem Korpergewicht unter 11 kg sprechen Sie mit Threm Arzt.
Moglicherweise ist eine andere Stirke von Atovaquon/Proguanil-Tabletten verfligbar.

Art der Anwendung

Nehmen Sie das Arzneimittel mdglichst zu einer Mahlzeit oder mit einem Milchgetrénk ein. Am
besten ist es, Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® jeden Tag zur gleichen Zeit
einzunehmen. Dadurch kann ihr Kérper die Wirkstoffe der Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-
ratiopharm® besser aufnehmen, und die Behandlung wirkt besser.

Wenn Sie innerhalb von 1 Stunde nach der Einnahme der Tablette erbrechen, nehmen Sie sofort eine
weitere Dosis ein (siche auch Abschnitt 2).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Afovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr von dem Arzneimittel eingenommen haben, als Sie sollten, fragen Sie IThren Arzt oder
Apotheker um Rat. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit dorthin.

Wenn Sie die Anwendung von Afovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® vergessen haben
Es ist sehr wichtig, dass Sie das Arzneimittel fiir die gesamte verordnete Dauer einnechmen. Wenn Sie
die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald es Thnen auffillt. Setzen Sie
dann die Einnahme ganz normal fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® abbrechen
Nehmen Sie Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® nach Ihrer Ausreise aus dem
Malariagebiet noch weitere 7 Tage lang ein. Nehmen Sie Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-
ratiopharm® fiir die gesamte verordnete Dauer ein, damit maximaler Schutz gewihrleistet ist. Wenn
Sie zu frith mit der Einnahme authoren, bringen Sie sich in Gefahr, noch an Malaria zu erkranken, da
es 7 Tage dauert, bis sichergestellt ist, dass alle Parasiten, die nach einem Stich einer infizierten
Stechmiicke in Ihrem Blut sein konnten, abgetdtet sind. Brechen Sie die Einnahme von
Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® nicht ab — auch wenn es Ihnen besser geht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Achten Sie auf die folgenden schweren Nebenwirkungen — sie sind bisher erst bei wenigen Personen
aufgetreten, die genaue Haufigkeit ist jedoch unbekannt.

Schwere allergische Reaktionen. Zeichen einer allergischen Reaktion sind:

. Hautausschlag und Juckreiz
. plotzliches Keuchen, Engegefiihl in der Brust oder im Hals oder Atembeschwerden
. Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile

Kontaktieren Sie sofort IThren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bekommen Nehmen Sie dann
kein Atovaguon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® mehr ein.

Schwere Hautreaktionen

. Hautausschlag, bei dem sich Blasen bilden konnen, die wie kleine Zielscheiben aussehen
(dunkler Fleck in der Mitte, umgeben von einem helleren mittleren Ring und einem dunklen
duBeren Ring) (Erythema multiforme)

. schwerer grof3flachiger Hautausschlag mit Blasen und Hautabschilung, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom).

Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Die meisten der weiteren berichteten Nebenwirkungen waren leicht und dauerten nicht sehr lange an:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

. Kopfschmerzen

. Ubelkeit und Erbrechen
. Bauchschmerzen

. Durchfall

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

. Benommenbheit (Schwindel)

. Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)

. ungewohnliche Traume

. Depression

. Appetitlosigkeit

. Fieber

. Hautausschlag, eventuell mit Juckreiz
. Husten

Haufige Nebenwirkungen, die sich bei Blutuntersuchungen zeigen konnen, sind:

. verringerte Anzahl roter Blutkorperchen (Anidmie), was zu Miidigkeit, Kopfschmerzen und
Kurzatmigkeit fithren kann

. verringerte Anzahl weiBler Blutkorperchen (Neutropenie), was die Infektionsanfalligkeit
erh6hen kann.

. Niedriger Natriumspiegel im Blut

. erhohte Leberwerte

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
. Angstlichkeit

. ungewohnliches, auffélliges Herzklopfen

. Schwellung und Rétung des Mundes

. Haarausfall



Gelegentliche Nebenwirkungen, die sich bei Blutuntersuchungen zeigen konnen, sind:
. erhohte Amylasewerte (ein Enzym, das in der Bauchspeicheldriise gebildet wird)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
. Sehen oder Horen von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen)

Weitere Nebenwirkungen
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar):

. Leberentziindung (Hepatitis)

. Blockade der Gallengénge

. beschleunigter Herzschlag

. Entziindung der Blutgefaf3e; die als rote oder violette, erhabene Flecken auf der Haut sichtbar
sein konnen, jedoch auch andere Korperbereiche betreffen konnen

. Krampfanfille

. Panikattacken, Weinen

. schwere psychische Erkrankung, bei der die betroffene Person den Bezug zur Realitét verliert
und ihr Denk- und Urteilsvermdgen beeintrachtigt ist

. Albtrdume

. Geschwiire im Mund

. Blasen

. Hautabschélung

. erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht

Weitere Nebenwirkungen, die sich bei Blutuntersuchungen zeigen konnen, sind:
. verringerte Anzahl aller Arten von Blutzellen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“/“Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass das Arzneimittel sich
sichtbar verandert hat.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen


http://www.bfarm.de/

Was Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® enthilt
Die Wirkstoffe sind: Atovaquon und Proguanilhydrochlorid. Jede Tablette enthdlt 250 mg Atovaquon
und 100 mg Proguanilhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Poloxamer, Mikrokristalline Cellulose , Hyprolose (5.0 - 16.0% Hydroxypropoxy-Gruppen), Povidon
K30, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Hypromellose, Titandioxid (E171), Eisen(IlI)-oxid (E172) und Macrogol.

Wie Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® 250 mg/100 mg Filmtabletten sind rosafarbene, runde,
bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,H* auf der einen und ,,175% auf der anderen Seite.

Atovaquon/Proguanilhydrochlorid-ratiopharm® ist in Blisterpackungen erhiltlich.

Packungsgrofien: 12, 24 und 36 Filmtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Atovaquone/Proguanil Teva 250mg/100mg filmomhulde tabletten

Déanemark: Atovaquone/Proguanil ratiopharm

Deutschland: Atovaquon/Proguanilhydrochlorid ratiopharm 250 mg/100 mg
Filmtabletten

Frankreich: Atovaquone/Proguanil Teva 250 mg/100 mg comprimé pelliculé

Luxemburg: Atovaquon/Proguanilhydrochloridratiopharm 250 mg/100 mg
Filmtabletten

Niederlande: Atovaquon/Proguanil HC1 250 /100 mg Teva, filmomhulde tabletten

Vereinigtes Konigreich: Mafamoz 250 mg / 100 mg Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.

Versionscode: Z05



