FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Riamet

20 mg/120 mg tabletter
artemeter och lumefantrin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar 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 1akare 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 nagra biverkningar tala med din 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 Riamet ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Riamet
3. Hur du tar Riamet

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

1. Vad Riamet ar och vad det anvands for

Riamet anvands enbart for behandling av akut, okomplicerad
malariainfektion orsakad av parasiten "Plasmodium falciparum”.
Denna parasit ar en liten organism som bestar av en enda cell och
som aterfinns inuti de réda blodkropparna.

Riamet anvands for behandling av vuxna, barn och spadbarn som
vager minst 5 kg.

Riamet anvands inte for att forebygga malaria eller for behandling
av svar malaria (da hjarnan, lungorna eller njurarna ar paverkade).
Riamet innehaller tva substanser, artemeter och lumefantrin. De
tillhor en grupp lakemedel som kallas malariamedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Riamet

Ta inte Riamet

- om du ar allergisk (overkanslig) mot artemeter och lumefantrin
eller nagot annat innehallséamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

" om du har en svar form av malariainfektion med paverkan pa
hjarnan, lungorna eller njurarna

" om du har hjartbesvar, sasom stérningar i hjartrytmen,
langsam hjartrytm eller svar hjartsjukdom
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" om nagon narstaende (foraldrar, syskon, mor- eller
farféraldrar) hastigt avlidit pa grund av hjartbesvar eller
medfott hjartfel

" om lakare konstaterat att du har 1aga nivaer av salter i blodet,
sasom kalium eller magnesium

- om du tar foljande lakemedel: flekainid, metoprolol, imipramin,
amitriptylin, klomipramin, vissa antibiotika (makrolider,
fluorokinoloner, imidazol), vissa medel mot svampinfektioner
(triazolderivat), terfenadin, astemizol, cisaprid (se aven "Andra
lakemedel och Riamet”).

- om du tar vissa lakemedel (se aven "Andra lakemedel och
Riamet”).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare och ta inte
Riamet,

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Riamet:

- om du har svar lever- eller njursjukdom

" om du har hjartproblem sasom forlangning av QT-intervallet
(onormalt EKG)

~ om du infekterats med bade parasiten Plasmodium falciparum
och Plasmodium vivax

"~ om du har tagit nagot annat lakemedel for behandling av
malaria. Vissa av dessa lakemedel ska inte anvandas samtidigt
med Riamet.

- om du ar gravid i de 3 forsta manaderna av graviditeten eller
avser att bli gravid. Lakaren kommer att ge dig ett annat
lakemedel som forsta alternativ.

- om du kanner dig samre eller om du inte kan ata eller dricka.
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Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med ldkare innan du tar
Riamet.

Andra lakemedel och Riamet

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

Ta inte Riamet och tala med lakare om du tar nagot av féljande
lakemedel:

" lakemedel for behandling av stérningar i hjartrytmen sasom
flekainid eller metoprolol
" lakemedel for behandling av depression sasom imipramin,
amitriptylin eller klomipramin
- lakemedel for behandling av infektioner:
- rifampin, ett antibiotikum for behandling av lepra och
tuberkulos.
- vissa antibiotika: makrolider, fluorokinoloner och imidazol
" triazolderivat, medel mot svampinfektioner
" lakemedel for behandling av allergier eller inflammation som
kallas "icke-sederande antihistaminer” sasom terfenadin och
astemizol
" cisaprid, ett lakemedel mot magbesvar.
" vissa lakemedel for behandling av epilepsi (sasom
karbamazepin, fenytoin).
- Johannesort (Hypericum perforatum) en lakemedelsvaxt eller
extrakt av denna lakemedelsvaxt som anvands for att
behandla exempelvis nedstamdhet.

Tala om for lakare om du tar:
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" nagot annat lakemedel for behandling av malaria

- lakemedel for behandling av HIV-infektion eller AIDS

- ett hormonellt preventiviakemedel (i detta fall bor du anvanda
ytterligare en preventivmetod).

Riamet med mat och dryck

Riamet bor intas med mat eller dryck innehallande fett sasom
mjolk. Var forsiktig med grapefruktjuice. Radgor med lakare
gallande lamplig mat eller dryck att ta tillsammans med Riamet.

Graviditet och amning

Riamet rekommenderas inte under de tre forsta manaderna av
graviditeten och om méjligt ordinerar lakaren i sa fall ett annat
lakemedel i forsta hand. | senare delen av graviditeten ska du
anvanda Riamet om lakaren anser att det ar [ampligt for dig.

Lakaren kommer forklara mojliga risker med att ta Riamet under
graviditet. Om du tar hormonella preventividkemedel sa bor du
aven anvanda ytterligare en preventivmetod i ungefar en manad.

Du bor inte amma under tiden du tar Riamet. Efter avslutad
Riametbehandling bor du vanta en vecka innan du borjar amma
igen.

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.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Riamet kan gora att du kanner dig somnig, yr eller allmant svag.
Om detta galler dig bor du varken kora bil eller anvanda verktyg
eller maskiner.

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
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Riamet innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Riamet

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

Hur du tar Riamet

" ta tabletterna med mat eller dryck innehallande fett sasom
mj6lk. Radgor med lakare gallande lamplig mat eller dryck att
ta tillsammans med Riamet.

- om du kanner dig samre eller ar for dalig for att ata och dricka
kontakta lakare.

- om du kraks inom en timme efter att ha tagit tabletterna bor
du ta en ny dos. Om du ar osaker kontakta lakare.
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Anvandning for barn

" vid dosering till sma barn eller spadbarn kan tabletterna
krossas.

Vid behandling av barn kommer du att fa en férpackning om 24
tabletter. Folj lakarens anvisningar noga och anvand enbart den
mangd tabletter som behdvs. Lamna tillbaka aterstaende tabletter
till apoteket.

Dosering av Riamet

-~ Sex doser ska tas under 3 dygn.

- Den forsta dosen ska tas snarast mojligt och de fem
efterfoljande doserna ska tas 8, 24, 36, 48 och 60 timmar efter
den forsta dosen sa som beskrivs i avsnittet nedan.

- Nar du eller ditt barn tagit den forsta dosen, rakna ut
tidpunkterna for de efterfoljande doserna och skriv ner dessa.

- Samtliga doser ska tas vid ratt tidpunkt for att full effekt av
lakemedlet ska uppnas.

Vuxna och barn som vager 35 kg eller mer
Ta fyra tabletter vid varje doseringstillfalle.
Du tar saledes:

" 4 tabletter sa snart som mojligt, darefter

" 4 tabletter 8 timmar senare, darefter

" 4 tabletter 24 timmar efter forsta dosen, darefter
" 4 tabletter 36 timmar efter forsta dosen, darefter
"~ 4 tabletter 48 timmar efter forsta dosen och

- slutligen 4 tabletter 60 timmar efter forsta dosen.

Detta innebar att du totalt tar 24 tabletter.
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Inga sarskilda forsiktighetsatgarder eller dosjustering kravs for
behandling av aldre.

Spadbarn och barn som vager mellan 5 och 35 kg
Antalet tabletter som du behover ge ditt barn beror barnets vikt:

- Barn som vager mellan 5 och 15 kg: ge 1 tablett enligt
ovanstaende tidpunkter. Detta innebar att ditt barn totalt tar 6
tabletter.

- Barn som vager mellan 15 och 25 kg: ge 2 tabletter enligt
ovanstaende tidpunkter. Detta innebar att ditt barn totalt tar
12 tabletter.

- Barn som vager mellan 25 och 35 kg: ge 3 tabletter enligt
ovanstaende tidpunkter. Detta innebar att ditt barn totalt tar
18 tabletter.

Om malariainfektionen dterkommer

En andra behandlingsomgang med Riamet kan vara ndédvandig om
malariainfektionen aterkommer eller om du aterigen blir infekterad
av "Plasmodium falciparum” efter att ha blivit frisk. Om detta
intraffar kontakta lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Riamet

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Du kan behdva medicinsk vard. Kom ihag att ta med
dig lakemedlet och visa det for vardpersonalen. Om tabletterna
tagit slut, ta med den tomma forpackningen.

Om du har glomt att ta Riamet
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FOorsok undvik att gldmma nagon dos. Om du &nda glommer att ta
en Riametdos, ta den sa snart du kommer ihag det ifall det inte
snart ar dags for nasta dos. | sa fall tar du nasta dos vid den
vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Fraga lakare om rad om du ar osaker.

Om du slutar att ta Riamet

Avbryt inte behandlingen om inte [akaren uppmanar dig att gora
det. FOlj alltid lakarens anvisningar noga och fullfolj behandlingen,

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

De flesta biverkningarna ar milda till mattliga och forsvinner
vanligtvis efter nagra dagar till nagra veckor efter avslutad
behandling. Vissa biverkningar har rapporterats oftare hos barn
medan andra har rapporterats oftare hos vuxna. | de fall detta
skiljer sig at har biverkningen angetts med den mest
forekommande frekvensen.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kraver omedelbar
medicinsk atgard.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

Om du far hudutslag, svullnad av ansikte, [appar, tunga eller hals
med svarighet att svélja eller andas, kontakta omedelbart ldkare.
Detta ar tecken pa en allergisk reaktion.

Ovriga biverkningar:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter)
Snabb puls, huvudvark, yrsel, hosta, krakning, magsmarta,
illamaende, muskel- och ledvark, minskad aptit, allman
svaghet/trotthet, somnsvarigheter.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

Ofrivilliga muskelsammandragningar (ibland som snabba spasmer),
hjartrytmstorningar (kallad forlangt QT-intervall), ofdrklarliga och
ihallande symtom som illamaende, magbesvar, minskad aptit eller
ovanlig trotthet eller svaghet (tecken pa leverpaverkan), diarré,
onormal gang*, stickningar eller domningar i hander och fotter*,
hudutslag eller klada, sémnldshet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)
Svarighet att koordinera rorelser*, minskad kanslighet i huden*,
dasighet, kliande utslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Blodbrist till foljd av nedbrytning av roda blodkroppar, vilket har
rapporterats upp till nagra veckor efter avslutad behandling
(fordrojd hemolytisk anemi).

*) Dessa biverkningar har rapporterats hos vuxna och ungdomar
over 12 ar.

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
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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 Riamet ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad eller
visar tecken pa att ha manipulerats.

Lakemedel 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 i Riamet ar artemeter och lumefantrin.

- QOvriga innehallsdmnen &r polysorbat 80, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa, kolloidal kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Riamet tabletter ar ljusgula, runda och préglade med "NC” pa ena
sidan och "CG” pa den andra.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Riamet tillhandahalls i blisterforpackning innehallande 24 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Novartis Sverige AB
Box 1218
164 28 Kista

Denna bipacksedel andrades senast 2020-12-04
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