Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Falcimar, 250 mg + 100 mg, tabletki powlekane
Atovaquonum + Proguanili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Falcimar i w jakim celu si¢ go stosuje

Falcimar nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwmalarycznymi. Lek ten zawiera dwie
substancje czynne - atowakwon i proguanilu chlorowodorek.

Lek Falcimar stosuje si¢:
e w zapobieganiu malarii u dorostych i dzieci o masie ciata ponad 40 kg
¢ w leczeniu malarii u dorostych i dzieci o masie ciata wigkszej niz 11 kg

Malaria rozprzestrzenia si¢ poprzez uklucie przez zarazonego komara, ktory przenosi pasozyta malarii
(Plasmodium falciparum) do krwiobiegu. Falcimar zapobiega malarii zabijajgc tego pasozyta. Zabija
on te pasozyty rowniez u ludzi juz zarazonych malarig.

Nalezy chronic si¢ przed zakazeniem malaria.

Malaria mozna si¢ zarazi¢ w kazdym wieku. Jest to cigzka choroba, ale mozna jej zapobiegac. Poza
przyjmowaniem leku Falcimar, wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych uktuciu przez komary.

. Nalezy uzywaé srodka odstraszajacego owady na odslonietych obszarach skory.

. Nalezy ubiera¢ si¢ w jasna odziez, ktéra pokrywa wigkszo$¢ powierzchni ciala, szczegdlnie
po zachodzie stonca, kiedy komary sg najaktywniejsze.

. Nalezy spa¢ w zamkni¢etym pomieszczeniu lub pod moskitierg nasgczong srodkiem
owadobojczym.

. Nalezy zamyka¢ okna i drzwi o zachodzie slonca, jesli nie sg zabezpieczone siatka.

. Nalezy rozwazy¢ stosowanie insektycydow (mat, aerozoli, wtyczek przeciw komarom), aby

oczyscic¢ pokoj z owadow lub powstrzymaé komary przed dostaniem si¢ do pomieszczenia.
W razie dalszych watpliwoS$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Na malari¢ mozna zachorowa¢ nawet pomimo zastosowania niezbednych srodkéw ostroznosci.
Niektore objawy zakazenia malarig pojawiaja si¢ dopiero po dtuzszym czasie, wigc ujawnienie si¢




choroby moze nastgpi¢ po uptywie kilku dni, tygodni, a nawet miesi¢cy po powrocie z rejonu
malarycznego.

W przypadku wystgpienia objawow takich jak wysoka temperatura, bol glowy, dreszcze i zmeczenie
po powrocie do domu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Falcimar

Kiedy nie stosowa¢ leku Falcimar:

e Jezeli pacjent ma uczulenie na atowakwon lub proguanilu chlorowodorek lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e W zapobieganiu malarii, jezeli pacjent ma przewlekta chorobe nerek.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Zapobieganie malarii:

e  Jesli pacjent jest chory (wymiotuje), w ciagu 1 godziny po przyjeciu tabletki leku Falcimar,
nalezy od razu przyja¢ kolejng dawke leku.

e  Wazne jest, aby zastosowac caly przepisany cykl leczenia lekiem Falcimar. Jesli bedzie
konieczne przyjecie wickszej liczby tabletek z powodu choroby, prawdopodobnie pacjent bedzie
potrzebowat kolejnej recepty.

e  Jesli pacjent wymiotuje, szczegolnie wazne jest korzystanie z dodatkowych $rodkéw ochrony,
takich jak srodki odstraszajace czy moskitiery do zawieszania nad t6zko. Falcimar moze nie by¢
az tak skuteczny, poniewaz jego ilo§¢ wchlonieta przez organizm bedzie mniejsza.

Leczenie malarii:

e  Jesli pacjent wymiotuje i pojawita si¢ biegunka, nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz
nalezy wtedy wykonywac regularne badania krwi. Lek Falcimar moze nie by¢ az tak skuteczny,
poniewaz jego ilo$¢ wchtonigta przez organizm begdzie mniejsza. Badania pozwolg sprawdzi¢ czy
pasozyt malarii zostal usunigty z krwiobiegu organizmu pacjenta.

Jesli pacjent ma przewlekta chorobe nerek, lekarz moze przepisa¢ inny lek.

e Jedli podczas leczenia lekiem Falcimar wystapi okreslony objaw zakazenia, zamiast tego leku
lekarz moze przepisac inny lek.

e Jesli malaria jest leczona, ale wielokrotnie zdarzaly si¢ jej nawroty lub jesli malaria jest
wywoltywana przez okreslony rodzaj pasozyta, lekarz poza podaniem leku Falcimar moze zaleci¢
podanie innego leku.

Lek Falcimar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wplywaé na dziatanie leku Falcimar, lub lek ten moze nasila¢ lub ostabia¢
skuteczno$¢ dziatania innych lekow przyjmowanych w tym samym czasie.

Do takich lekow zalicza sig:

e  metoklopramid stosowany w leczeniu nudnos$ci i wymiotow,

antybiotyki, takie jak tetracyklina, ryfampicyna i ryfabutyna,

efawirenz lub niektore bardzo aktywne inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu HIV,
indynawir stosowany w leczeniu HIV,

warfaryna i inne leki, ktére hamujg krzepnigcie krwi,

etopozyd stosowany w leczeniu nowotworu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z tych lekéw. Lekarz moze
zdecydowaé, ze Falcimar nie jest odpowiednim dla pacjenta lekiem lub Ze potrzebne jest wykonanie
dodatkowych badan kontrolnych podczas przyjmowania leku.

NALEZY PAMIETAC, aby poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow




podczas przyjmowania leku Falcimar.
Stosowanie leku Falcimar z jedzeniem i piciem

Jesli jest to mozliwe nalezy przyjmowac Falcimar z jedzeniem lub napojami mlecznymi. Dzigki temu
organizm pacjenta bedzie mogl wchtonac wieksza ilo$¢ leku Falcimar, a samo leczenie stanie si¢
bardziej skuteczne.

Nie jest zalecane kruszenie tabletek.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zajs¢ w cigze, nie nalezy przyjmowac leku Falcimar, chyba
ze tak zaleci lekarz.

Przed przyjmowaniem leku Falcimar nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas przyjmowania leku Falcimar, poniewaz sktadniki leku moga
przenika¢ do mleka matki i moga zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wolno prowadzi¢ pojazdow, jesli pacjent ma zawroty glowy. Falcimar powoduje u niektorych
0sOb zawroty glowy. W takim przypadku, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn i
wykonywaé czynnos$ci, podczas ktorych pacjent moze narazic siebie i innych na niebezpieczenstwo.

3. Jak stosowacé lek Falcimar

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli jest to mozliwe, nalezy przyjmowac Falcimar z jedzeniem lub napojami mlecznymi.
Najlepiej jest przyjmowac Falcimar zawsze o tej samej porze.

Zapobieganie malarii:
Zwykle stosowana dawka u dorostych i mtodziezy o masie ciata wigkszej niz 40 kg to jedna tabletka
raz na dobg, przyjmowana tak jak napisano ponizej.

W przypadku stosowanie u dzieci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Falcimar w zapobieganiu malarii u dzieci, ani u 0séb dorostych i
mlodziezy o masie ciala mniejszej niz 40 kg.

W poszczegdlnych krajach lek Falcimar dla dzieci moze wystgpowac roéwniez w innych postaciach
farmaceutycznych.

Zapobieganie malarii u dorostych:

. nalezy zacza¢ przyjmowac Falcimar 1 lub 2 dni przed podr6za do miejsca, w ktorym wystepuje
malaria,

. nalezy przyjmowac lek kazdego dnia pobytu oraz przez kolejne 7 dni po powrocie do miejsca ,
w ktorym nie wystepuje malaria.

o w celu zapewnienia pacjentowi maksymalnej ochrony, nalezy zastosowaé caty cykl leczenia

lekiem Falcimar. Ze wzgledu na to, Ze potrzebne jest 7 dni na upewnienie sie czy wszystkie
wprowadzone przez komara pasozyty zostaly zabite, Wczesniejsze przerwanie leczenia
zwicksza ryzyko zakazenia.

Leczenie malarii:

U dorostych zwykle stosowana dawka to 4 tabletki przyjmowane raz na dobg przez 3 dni.
U dzieci o masie ciata 11 kg lub wieksze;j:

e 0d11do20Kkg - 1 tabletka raz na dobe przez 3 dni

e 0d 21 do 30 kg - 2 tabletki raz na dobg¢ przez 3 dni

e 0d 31do40Kg - 3 tabletki raz na dobg przez 3 dni




e powyzej 40 kg - dawka jak u 0s6b dorostych.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Falcimar w leczeniu malarii u dzieci o masie ciata mniejszej niz 11 kg.

W przypadku dzieci o masie ciata mniejszej niz 11 kg, nalezy zwrécic si¢ do lekarza. W
poszczegblnych krajach lek Falcimar moze wystepowaé rowniez w innych postaciach
farmaceutycznych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Falcimar
Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, aby zasiggna¢ porady. Jezeli to mozliwe, nalezy
pokaza¢ opakowanie leku Falcimar.

Pominiecie zastosowania dawki leku Falcimar

Bardzo wazne jest, aby zastosowacé petny cykl leczenia lekiem Falcimar. W przypadku pominigcia
jednej dawki, nie nalezy si¢ tym przejmowac. Nalezy przyja¢ nastepna dawke tak szybko jak to
mozliwe. Nastepnie nalezy kontynuowac leczenie tak jak to miato miejsce wczesniej. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Falcimar

Lek Falcimar nalezy przyjmowac przez kolejne 7 dni od powrotu pacjenta do miejsca
niezagrozonego malarig. W celu zapewnienia pacjentowi maksymalnej ochrony, nalezy zastosowac
caly przepisany cykl leczenia lekiem. Ze wzglgdu na to, ze potrzebne jest 7 dni na upewnienie si¢, ze
wszystkie wprowadzone przez komara pasozyty zostaly zabite, przedwczesne przerwanie leczenia
naraza pacjenta na dalsze zakazenie.

W przypadku jakichkolwiek pytan, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zwr6oci¢ uwage na wymienione ponizej cigzkie reakcje, ktoére moga by¢ powodowane przez
lek. Wystgpity one u niewielkiej liczby osdb, ale doktadna czesto$¢ ich wystgpowania nie jest znana.

Cigzkie reakcje alergiczne - objawy obejmuja:

e  wysypke i $wiad,

e nagly $wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej lub gardle, lub trudnosci z oddychaniem,
e  obrzgk powiek, twarzy, warg, jezyka lub innej czesci ciata.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowa¢é
sie z lekarzem i zaprzesta¢ przyjmowania leku.

Ciezkie reakcje skorne:

e  wysypka skorna, ktora moze powodowaé powstawanie pecherzy i wygladac¢ jak mate tarcze
strzelnicze (czarne plamy posrodku otoczone przez bledsze, ciemne pierScienie - rumien
wielopostaciowy),

e cigzka i rozlegta wysypka z pecherzami, tuszczaca si¢ skora, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i
narzadow plciowych (zespol Stevensa-Johnsona).

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z powyzszych objawdéw, nalezy natychmiast
skontaktowadé si¢ z lekarzem.

Wigkszoé¢ innych objawow niepozadanych jest tagodna i nie trwa zbyt dtugo.




Bardzo czesto: dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow
e bol glowy

e nudnosci i wymioty

e  bol brzucha

e  biegunka

Czesto: dotyczy od 1 do 10 na 100 pacjentow
zawroty glowy

problemy ze snem (bezsennosc)
nietypowe sny

depresja

utrata apetytu

goraczka

wysypka

kaszel

reakcje alergiczne

$wiad (pruritus)

Czgste dziatania niepozadane, ktore mogg si¢ pojawi¢ w badaniach krwi pacjenta:

e zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosé), ktore moze powodowaé zmeczenie,
bole gtowy i dusznosc¢

e zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutropenia), co zwigksza prawdopodobienstwo ciezszego
zakazenia

o  mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

e wzrost aktywno$ci enzymow watrobowych.

Niezbyt czesto: dotyczy od 1 do 10 na 1000 pacjentow
Moga wystapi¢ u 1 na 100 osob:

e  niepokoj

swiadomo$¢ nienaturalnego bicia serca (kofatanie serca)
obrzgk i zaczerwienienie ust

czerwone pecherze na skorze (pokrzywka)

wypadanie wlosow.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane, ktore moga pojawié si¢ w badaniach krwi:
e zwiekszenie aktywno$ci amylazy (enzymu wytwarzanego w trzustce).

Rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10.000 pacjentow widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja
(omamy)

Inne dziatania niepozgdane: Wystgpowaty one u niewielkiej liczby osob, ale ich doktadna czgstosé
nie jest znana.

e  zapalenie watroby (hepatitis)

niedrozno$¢ przewodow zotciowych (cholestatis)

przyspieszenie pracy serca (tachykardia)

zapalenie naczyn krwiono$nych (vasculitis), ktore moze si¢ uwidacznia¢ wystepowaniem
czerwonych lub fioletowych plam na skérze, mogacych wplywaé rowniez na inne czgsci ciata
drgawki (napady drgawkowe)

ataki paniki, placz

koszmary senne

cigzkie problemy psychiczne, w wyniku ktorych ludzie tracg kontakt z rzeczywisto$cig i nie sag w
stanie jasno mysle¢ i dokonywac¢ osagdow

owrzodzenia jamy ustnej

pecherze

tuszczaca si¢ skora

zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne




e  wplyw na dzialanie zoladka (nietolerancja pokarmowa)

Inne dziatania niepozadane, ktore moga pojawic si¢ w badaniach krwi:
e spadek liczby wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia).

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Falcimar

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Falcimar
- Substancjami czynnymi leku sg atowakwon i proguanilu chlorowodorek. Kazda
tabletka zawiera 250 mg atowakwonu i 100 mg proguanilu chlorowodorku.
- Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna PH101, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), poloksamer 188, powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna
PH102, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, zelaza tlenek
czerwony (E172), makrogol 8000.

Jak wyglada lek Falcimar i co zawiera opakowanie

Tabletki sg koloru rézowobrgzowego do brazowego, okragle, dwustronnie wypukte i powlekane, z
wyttoczonym oznaczeniem "404" na jednej stronie i z wytloczonym oznaczeniem "G" na drugiej.

Tabletki leku sg dostarczane w blistrach PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku
Wielkosci opakowan: 12, 24, 36, 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwoérca / importer:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich pod

nastepujacymi nazwami:

Dania Atovaquone/Proguanil Glenmark 250 mg/100 mg Filmovertrukne
tabletter

Niemcy Atovaquon/Proguanilhydrochlorid Glenmark 250 mg/ 100 mg
Filmtabletten

Francja Atovaquone/Proguanil BGR 250 mg/100 mg comprimé pelliculé

Holandia Atovaquon/Proguanilhydrochloride Glenmark 250 mg/100 mg
Filmomhulde Tabletten

Szwecja Atovaquone/Proguanil Glenmark 250/100 mg filmdragerade tabletter

Hiszpania Malaway 250 mg/100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

Irlandia Atovaquone/Proguanil Hydrochloride 250 mg /100 mg Film-coated tablets

Polska Falcimar

Norwegia Atovaquone/Proguanil Glenmark

Austria Atovaquon/Proguanilhydrochlorid Glenmark 250 mg/100 mg
Filmtabletten
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