FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Provagomyl

250 mg/100 mg filmdragerade tabletter
atovakvon/proguanilhydroklorid

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Provagomyl ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Provagomyl
3. Hur du tar Provagomyl

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Provagomyl| ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Provaqomyl ar och vad det anvands for

Provagomyl tillhor en grupp lakemedel som kallas malariamedel.
Varje tablett innehaller tva aktiva substanser, atovakvon och
proguanilhydroklorid.

Provagomyl anvands for att:

® forebygga malaria (profylax)
® behandla malaria.

Malaria sprids via bett av infekterade myggor, som for
malariaparasiten (Plasmodium falciparum) vidare ut i blodbanan.
Provagomyl dodar parasiten och kan darmed forhindra att malaria
utvecklas (profylax). Provagomyl dodar aven Plasmodium
falciparum-parasiterna hos individer som redan har utvecklat
sjukdomen malaria.

Rad om hur du kan skydda dig mot malaria

Manniskor i alla aldrar kan fa malaria. Det ar en allvarlig sjukdom,
men den gar att férebygga.

Forutom att ta Provagomyl ar det mycket viktigt att du dessutom
ser till att undvika myggbett, t.ex. genom att:

anvanda insektsmedel pa exponerade hudytor

bara ljusa klader som tacker det mesta av kroppen, sarskilt
efter solnedgangen eftersom det ar da myggorna ar som mest
aktiva
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® sova i ett rum med myggnat eller under ett myggnat
impregnerat med insektsmedel

® stanga fonster och dorrar vid solnedgdngen om myggnat
saknas

® (dvervaga anvandning av insektsmedel (underlag, spray,
elektrisk myggspiral) for att fa bort myggor infor natten eller
for att forhindra att myggor kommer in.

Om du behéver ytterligare radgivning, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Man kan dock fa malaria trots att alla forsiktighetsatgarder
vidtagits. Vid vissa typer av malariainfektion tar det lang tid innan
symtom upptrader, och sjukdomen bryter ut forst efter flera dagar,
veckor eller till och med manader efter att du kommit hem fran
utlandsvistelsen.

Uppsok lakare omedelbart om du far symtom sasom feber,
huvudvark, frossa och trotthet efter hemkomst.

Atovakvon och proguanilhydroklorid som finns i Provagomyl 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Provaqomyl

Ta inte Provaqomyl:
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- om du ar allergisk mot atovakvon, proguanilhydroklorid eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- som profylax (forebyggande) mot malaria om du har en
allvarlig njursjukdom.

Tala om for din lakare om nagot av detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Provagomyl.

Barn

Provagomyl 250 mg/100 mg filmdragerade tabletter
rekommenderas inte for barn som vager mindre an 11 kg. En
annan styrka av atovaquon/proguanil tabletter, som ar mer
lampade for barn som vager mindre an 11 kg, kan finnas

tillganglig.

Andra lakemedel och Provagomyl

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Provagomyl och
Provagomyl kan ocksa oka eller minska effekten av andra
lakemedel som tas samtidigt, t.ex:

metoklopramid (medel mot illamaende och krakning)
tetracykliner, rifampicin och rifabutin (antibiotika)
efavirenz eller vissa mycket aktiva proteashammare (anvands
vid behandling mot hiv)

® warfarin och andra blodfértunnande medel
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® etoposid (anvands vid behandling mot cancer).

Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel. Din
lakare kan besluta att Provagomyl inte ar lampligt for dig eller att
tatare kontroller behovs under tiden du tar Provagomyl.

Kom ih3ag att tala om for din lakare om du borjar ta nagot annat
lakemedel under tiden du tar Provagomyl.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Anvand inte Provagomyl om du ar gravid, om inte din lakare har
rekommenderat det.

Amma inte medan du tar Provagomy! eftersom innehallsémnena
kan passera over till brostmj6lk och pa sa satt skada ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du far yrsel ska du inte kora bil.

Vissa personer far yrsel nar de tar Provagomyl. Om du kanner dig
paverkad ska du inte kora bil, anvénda maskiner eller delta i
riskfyllda aktiviteter, dar du kan utsatta dig sjalv eller andra for
risk.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora 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
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Provaqomyl innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du tar Provagomyl

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

For att forebygga malaria (profylax):

Rekommenderad dos till vuxna och barn som vager minst 40 kg ar
1 tablett dagligen enligt nedan. Provagomyl 250 mg/100 mg
tabletter rekommenderas inte som profylax mot malariainfektion
till barn, vuxna eller ungdomar som vager mindre an 40 kg. En
annan typ av tabletter, for profylax mot malariainfektion till barn,
vuxna eller ungdomar som vager mindre an 40 kg, kan finnas

tillganglig.

® pabdrja behandling med Provagomyl 1 till 2 dagar fore
ankomst till malariasmittat omrade

® fortsatta att ta Provagqomyl varje dag under hela vistelsen
fortsatta att ta Provagomy! i ytterligare 7 dagar efter aterkomst
till malariafritt omrade.

For att behandla av malaria:
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Rekommenderad dos till vuxna ar 4 tabletter 1 gang dagligen i 3
dagar.

Dosering vid behandling av barn som vager 11 kg eller mer ar
baserad pa kroppsvikt:

11-20 kg - 1 tablett dagligen i 3 dagar

21-30 kg - 2 tabletter 1 gang dagligen i 3 dagar
31-40 kg - 3 tabletter 1 gang dagligen i 3 dagar
mer an 40 kg - vuxendosering

Provagomyl rekommenderas inte som behandling av
malariainfektion till barn som vager mindre an 11 kg.

Tala med din [akare om ditt barn vager mindre an 11 kg, eftersom
det kan finnas en annan tablett tillganglig som ar avsedd for barn,
som innehaller mindre atovakvon och proguanilhydroklorid.

Administreringssatt
Ska svaljas.
Nar det ar mojligt, ta Provagomyl tillsammans med mat eller mjolk.

Ta Provagomyl vid samma tidpunkt varje dag.

Vid sjukdom (krakning):
Profylax (forebyggande) mot malaria:

® Om du kraks inom en timme efter intag av Provagomyl-tablett,
ta omgdende en ny dos.

® Det ar viktigt att du fullfoljer ordinationen av Provagomyl. Om
du maste ta ytterligare tabletter pa grund av krékningar kan du
behdva fa mer Provagomy! utskrivet pa recept.
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® Om du har krakts ar det sarskilt viktigt att anvanda andra
skyddsatgarder som t.ex. insektsmedel och myggnat. Effekten
av Provagomyl kan minska eftersom mangden lakemedel som
tas upp i kroppen da blir mindre.

Behandling av malaria:

® Om du drabbas av krakningar och diarré, kontakta din lakare
eftersom regelbundna blodprov bor tas. Effekten av
Provagomyl minskar eftersom mangden lakemedel som tas
upp i kroppen da blir mindre. Blodproven tas for att visa om
malariaparasiten har forsvunnit ur blodet.

Om du har tagit for stor mangd av Provagomyl

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning. Ta med Provagomyl-férpackningen om du
kan.

Om du har glomt att ta Provagomyl

Det ar mycket viktigt att du fullfoljer ordinationen av Provagomyl.

Var inte orolig om du glémt att ta en dos. Ta nasta dos sa snart
som mojligt. Fortsatt sedan behandlingen enligt det ordinerade
doseringsschemat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta anvanda Provaqomyl

Avbryt inte din behandling med Provagomy! utan radgivning.
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Fortsatt att ta Provagomyl i 7 dagar efter aterkomst till malariafritt
omrade. For maximalt skydd maste ordinationen fullféljas. Om
behandlingen avbryts tidigare riskerar du att fa malaria eftersom
det maste ga 7 dagar sedan myggbettet for att man ska vara saker
pa att alla parasiter i blodet har dott.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Var uppmarksam pa foljande allvarliga reaktioner. De har
forekommit hos ett fatal individer, men exakt forekomst ar okand.

Allvarliga allergiska reaktioner - symtom inkluderar:

hudutslag och klada
vasande andning, svullnad av luftvagar eller svalg,
andningssvarigheter eller 1agt blodtryck som upptrader
plotsligt

® svullnad av 6gonlock, ansikte, Iappar, tunga eller andra delar
av kroppen.

Kontakta lakare omedelbart om du drabbas av nagot av dessa
symtom och sluta ta Provagomyl.

Allvarliga hudreaktioner
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® hudutslag, eventuellt med blasor som ser ut som sma

upphojningar (ringformiga, morka flackar, omgivna av ett
ljusare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema
multiforme)

® svara, spridda hudutslag med blasor och fjallning, sarskilt runt

mun, nasa, 6gon och konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom),

Om du observerar ndgot av dessa symtom kontakta lakare
omedelbart.

De flesta andra biverkningar som rapporterats har varit milda och
overgaende.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
individer):

huvudvark

illamaende och krékningar
magsmarta

diarré.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
individer):

10

yrsel

insomningssvarigheter
konstiga drommar
depression

aptitloshet

feber

hudutslag, eventuellt kliande
hosta.
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Vanliga biverkningar som kan pavisas med blodprov:

® minskat antal réda blodkroppar (anemi), vilket kan orsaka
trotthet, huvudvark och andfaddhet

® minskat antal vita blodkroppar (neutropeni), vilket kan medféra
att du lattare rakar ut for infektioner
laga halter natrium i blodet (hyponatremi)
forhojda leverenzymvarden.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
individer):

angest

hjartklappning som upplevs obehaglig (palpitationer)
svullnad och rodnad i munhalan

haravfall

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas med blodprov:

® forhojda amylasvarden (ett enzym som produceras i
bukspottkorteln).

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
individer):

® att se och hora saker som inte finns (hallucinationer).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Ovriga biverkningar har férekommit hos ett fatal individer, men
exakt forekomst ar okand.

® inflammation i levern (hepatit)
® tilltdppning av gallvagarna (gallstas)
® Okad hjartfrekvens (takykardi)
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® inflammation i blodkarlen (vaskulit). Detta kan synas som roda
eller morkvioletta upphojda flackar pa huden, men kan aven
paverka andra delar av kroppen.

kramper

panikattacker, grat

mardrommar

svara psykiska tillstand dar personen forlorar kontakten med
verkligheten och ar oformogen att tanka och handla klart
sar i munhalan

blasor

flallande hud

okad solkanslighet hos huden.

Ovriga biverkningar som kan pavisas med blodprov:

® minskat antal av samtliga blodkroppar (pancytopeni) hos
personer med svar njursjukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Provaqomyl ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Endast for blister av PVC-aluminiumfolie: Forvaras vid hogst 25 °C.

Lékemedel 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehallsédmnen ar:

® Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, povidone K30,
krospovidon (typ A), poloxamer 188, magnesiumstearat.

® Filmoverdrag: titandioxid (E171), laktosmonohydrat, makrogol
4000, hypromellos 15cP (E464), hypromellos 50cP (E464),
hypromellos 3cP (E464), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Ljus gulbrunfargade, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter
markta med "A-P” ovanfor "2” pa ena sidan och "M” pa andra
sidan. De levereras i PVC-aluminium,
OPA/aluminium/PVC-aluminium, PVC/PVdC-aluminiumblister
innehallande 12, 24, 30, 36, 48 tabletter eller 12 x 1, 24 x 1, 30 x
1,36 x 1, 48 x 1 tabletter i perforerade endosblister,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare:
Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-05
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