Pribalova informace - Rp.
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

RIAMET
tablety

V: Novartis s.r.o., Praha, CR.
DR: Novartis s.r.o0., Praha, CR.

S: Co baleni obsahuje?

Riamet je fixni kombinace obsahujici dvé GcCinné latky zvané artemether (Artemetherum) a lumefantrin
(Lumefantrinum).

Jak je Riamet dodavan?

Riamet je dodavan ve formé tablet obsahujicich 20 mg artemetheru a 120 mg lumefantrinu.

PL: Riamet obsahuje nasledujici slozky potfebné k vyrobé tablet: polysorbat 80, hypromeldza,
mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kiemiCity, sodna s@l kroskarmeldzy a stearan horecnaty.

CH: Jak Riamet pUsobi?

Riamet patfi do skupiny IéCiv znamych jako antimalarika, tj. 1éCiv uzivanych k 1écbé urcitych typd malarie.
Plsobi tak, Ze usmrcuje parazity malarie (drobné jednobunécné organismy nalézajici se uvnitf ¢ervenych
krvinek).

I: K ¢emu se Riamet uziva?

Riamet se uziva k |é¢bé malarické infekce vyvolané Plasmodium falciparum (zvlastni typ malarického
parazita) nebo smiSenych infekci, na nichz se podili i Plasmodium falciparum. Riamet je rovnéz
doporucovan k lécbé malarickych infekci ziskanych v oblastech, kde parazité mohou byt rezistentni
(odolni) vici ostatnim antimalarickym lékéim. Vétsina neimunnich turistd a obchodnich cestujicich (s
Zadnou ochranou proti malarii) ma dostupnou okamzitou Iékarskou péci pri podezfeni na malarii. AvSak
pro maly pocet osob s rizikem infekce nemusi byt tato péCe dostupna béhem 24 hodin od propuknuti
pfiznakd, a to predevsim tehdy, jsou-li v izolovaném misté vzdaleném od Iékarskych sluzeb. V takovych
pfipadech je jim Riamet poskytnut lékafem predem, aby jej v pfipadé potieby mohli uZit k samolécbé
(pohotovostni Ié¢ba). Je tfeba si uvédomit, Ze tato samolécba je zplsob prvni pomoci, ktery ma byt pouZit
pouze pti podezfeni na infekci vyvolanou Plasmodium falciparum, a je tfeba co nejdfive vyhledat lékare.

KI: Pfed uzitim Riametu

Je dileZité sdélit Iékafi, mate-li jiné zdravotni problémy nebo uZivate-li jiné Iéky.

Kdy nesmite Riamet uzivat?

Jestlize jste méli kdykoli jakékoli neobvyklé nebo alergické reakce na artemether, lumefantrin nebo na
kteroukoli z dalSich slozek tablet Riamet (uvedenych v odstavci "Co obsahuje baleni?").

MUzete Riamet uZivat, mate-li jiné zdravotni problémy?

Riamet neni vhodny, jestlize mate:

tézkou malarickou infekci typu, ktery ovliviiuje mozek nebo jiné tézké malarické komplikace, vcetné
dychacich obtiZi a onemocnéni ledvin.

SU: MiZe byt Riamet podavan détem?

Riamet je vhodny pro podavani détem. Specifickd doporuceni pro davkovani jsou uvedena v odstavci "Jak
Riamet spravné uzivat".

M0zete Fidit motorova vozidla nebo ovladat stroje?

U nékterych osob mdZe Riamet vyvolat zavraté nebo vyznamnou Unavu. Jestlize k tomu u vas dojde,
nefidte motorova vozidla a neovladejte stroje.



NU: Jaké nezadouci cinky mize Riamet mit?

Podobné jako vSechny léky mlze Riamet vyvolat nezadouci Ucinky nebo mlze zhorsit vlastni nepfijemné
Ucinky onemocnéni. PFi vyskytu téchto negativnich Gcinkd Riametu se porad'te s Iékarem.

Porad'te se s Iékafem co nejdrive, jakmile se u vas vyskytne vyrazka, obvykly nezadouci Gcinek.

Dale se mohou vyskytnout tyto nezadouci Gcinky: bolesti hlavy, poruchy spanku, buseni srdce, ztrata chuti
k jidlu, nuceni na zvraceni, zvraceni, prijem, bolesti bficha, Unava a celkova slabost, bolesti kloubl a
svali, svédéni kdze, kasel.

Tyto neZadouci ucinky obvykle nevyZaduji pozornost Iékare, ale poradte se s Iékafem, jestlize néktery z
nich pretrvava nebo je obtizny.

Jestlize se u vas vyskytnou jakékoli dalSi nezadouci Gcinky neuvedené vySe nebo jiné neobvyklé reakce,
poradte se s |ékafem (nebo s lékarnikem).

IT: MlzZete Riamet uzivat, uzivate-li jiné léky?

Sdélte Iékari nebo pozadejte o radu lékarnika pred uZitim jakéhokoli jiného léku ve stejnou dobu, kdy
uzivate Riamet, nebo pred cestou.

Jelikoz nékteré léky mohou vzajemné ovliviiovat své Gc¢inky, miZe byt nutna Gprava davkovani nebo
ukonceni uzivani nékterych jinych 1€kl nebo mohou byt nutna jina bezpeCnostni opatfeni. To plati jak pro
Iéky dostupné pouze na lékarsky predpis, tak i pro volné prodejné léky.

TL: M{zZete Riamet uzivat, jste-li t€hotna nebo kojite?
Sdélte Iékari, jste-li téhotnd nebo kojite. Riamet smi byt uzivan béhem téhotenstvi nebo obdobi kojeni
pouze tehdy, jestlize si byl Iékaf védom vaseho stavu, kdyz vam jej predepisoval.

D: Jak Riamet spravné uzivat?

Malarie vyvolana Plasmodium falciparum je vazné, Zivot ohrozujici onemocnéni, které vyzaduje kompletni
léCbu. K jejimu dosazeni je pro vas mimoradné vyznamné, abyste Riamet uZzivali presné podle pokynd
lékare a abyste dodrzeli plnou délku i davku IéCby, a to i tehdy, jestlize se zacnete po néjakém Case citit
Iépe. Jestlize Riamet prestanete uzivat pfili§ brzy, mohou se vam priznaky vratit.

Na malarii vyvolanou Plasmodium falciparum je nutné myslet vzdy, jestlize zacnete trpét horeckou
nejasného pdvodu s nebo bez dalSich priznakd, jako jsou bolesti hlavy, bolesti a slabost sval{, nuceni na
zvraceni, zvraceni, prljem, bolesti bficha a kasel, a to kdykoliv v obdobi mezi jednim tydnem po prvnim
mozném kontaktu s malarii a dvéma mésici (vzacné i dokonce pozdéji) po poslednim mozném kontaktu.
Pokud k této situaci dojde, musite se neprodlené poradit s Iékarem.

K pohotovostni samostatné lécbé ma byt Riamet uZivan pouze tehdy, jestlize neni okamzité dostupna
Iékarska pomoc (viz rovnéz odstavec "K ¢emu se Riamet uziva?").

Pacienti s akutni malarii maji asto problémy s jidlem. Méli byste se pokusit jist normalné, protoze potrava
zvySuje mnozstvi artemetheru a lumefantrinu prechazejici ze stfeva do krevniho obéhu a zvySuje tak
Gcinnost lécby a snizuje riziko navratu priznak( malarie.

Pokud budete zvracet béhem 1 hodiny po uziti tablet, méli byste uzit znovu stejnou davku.

Tablety maji byt normalné zapijeny tekutinou, jako je pitna voda.

Davkovani u dospélych

Lécba pod dohledem |ékare:

4 tablety v jedné davce v dobé diagndzy a poté opét za 8, 24 a 48 hodin 4 tablety (IéCebna kura se sklada
ze 16 tablet).

Lécba v oblastech s multirezistenci plazmodii na antimalarika (oblasti, kde jsou parazité rezistentni
(odolni) vaci vétsiné antimalarickych 1éCiv, napf. Thajsko) a Iécba neimunnich pacientd (téch, ktefi nemaji
Zadnou ochranu proti malarii) pod dohledem Iékare:

Doporucena je tfidenni 1écba s uzitim 4 tablet v jedné davce pfi stanoveni diagndzy, pak opét za 8 hodin a
poté 2krat denné 4 tablety po dva nasleduijici dny (Iéebna kira se sklada ze 24 tablet).

Pohotovostni 1é¢ba (samolécba) v pFipadech, kdy neni dostupna okamzita lékarska pomoc:



Doporucena je tfidenni 1éCba s uzitim 4 tablet v jedné davce, jakmile mate podezieni na malarii vyvolanou
Plasmodium falciparum, pak opét 4 tablety za 8 hodin a poté 2krat denné 4 tablety po dva nasleduijici dny
(IéCebna kura se sklada ze 24 tablet).

Davkovani u déti

Lécba pod dohledem lékare:

Télesna hmotnost 5-14 kg: 1 tableta v dobé diagndzy a poté opét 1 tableta za 8, 24 a 48 hodin (Ié¢ebna
kdra se sklada ze 4 tablet).

Télesna hmotnost 15-24 kg: 2 tablety v jedné davce pfi stanoveni diagndzy a poté opét 2 tablety za 8, 24
a 48 hodin (IéCebna kura se sklada z 8 tablet).

Télesna hmotnost 25-34 kg: 3 tablety v jedné davce pfi stanoveni diagndzy a poté opét 3 tablety za 8, 24
a 48 hodin (IéCebna kira se sklada ze 12 tablet).

Lécba v oblastech s multirezistenci plazmodii na antimalarika (oblasti, kde jsou parazité rezistentni
(odolni) vici vétsing antimalarickych 1éCiv, napf. Thajsko) a lé¢ba neimunnich déti (téch, které nemaji
Zadnou ochranu proti malarii) pod dohledem lékare:

Doporucena je tfidenni Iécba s podanim 1, 2 nebo 3 tablet (v zavislosti na télesné hmotnosti) v jedné
davce v dobé diagndzy, pak opét za 8 hodin a poté 2krat denné po dva nasledujici dny (lé¢ebna kura se
sklada ze 6, 12 nebo 18 tablet v zavislosti na télesné hmotnosti).

Télesna hmotnost 10-14 kg: 1 tableta pfi stanoveni diagnozy, pak opét 1 tableta za 8 hodin a poté 2krat
denné 1 tableta po dva nasleduijici dny (IéCebna kira se sklada ze 6 tablet).

Télesna hmotnost 15-24 kg: 2 tablety pfi stanoveni diagnozy, pak opét 2 tablety za 8 hodin a poté 2krat
denné 2 tablety po dva nasledujici dny (IéCebna kira se sklada ze 12 tablet).

Télesna hmotnost 25-34 kg: 3 tablety pfi stanoveni diagndzy, pak opét 3 tablety za 8 hodin a poté 2krat
denné 3 tablety po dva nasledujici dny (Ié¢ebna kira se sklada z 18 tablet).

Pohotovostni 1éCba (samolécba) v pFipadech, kdy neni dostupna okamzita lékafska pomoc:

Doporucena je tfidenni Ié¢ba s podanim 1, 2 nebo 3 tablet (v zavislosti na télesné hmotnosti) v jedné
davce, jakmile mate podezieni na malarii vyvolanou Plasmodium falciparum, pak opét za 8 hodin a poté
2krat denné po dva nasledujici dny (Ié¢ebna kura se sklada ze 6, 12 nebo 18 tablet).

Télesnd hmotnost 10-14 kg: 1 tableta jakmile mate podezieni na malarii vyvolanou Plasmodium
falciparum, pak opét 1 tableta za 8 hodin a poté 2krat denné 1 tableta po dva nasleduijici dny (lécebna
kdra se sklada ze 6 tablet).

Télesna hmotnost 15-24 kg: 2 tablety jakmile mate podezieni na malarii vyvolanou Plasmodium
falciparum, pak opét 2 tablety za 8 hodin a poté 2krat denné 2 tablety po dva nasledujici dny (IéCebna
kdra se sklada ze 12 tablet).

Télesnd hmotnost 25-34 kg: 3 tablety jakmile mate podezieni na malarii vyvolanou Plasmodium
falciparum, pak opét 3 tablety za 8 hodin a poté 2krat denné 3 tablety po dva nasledujici dny (Ié¢ebna
kura se sklada z 18 tablet).

Co délat pfi vynechani davky?

Snazte se zajistit, aby nebyla vynechdna zadna davka. Jestlize vSak zapomenete uzit davku Riametu,
uzijte vynechanou davku jakmile si to uvédomite. Nasledujici davky uZivejte v pdvodné doporucenych
casovych intervalech.

PR: Co délat pfi predavkovani?
Jestlize nahodné uZijete vice tablet, nez vam |ékar predepsal, spojte se neprodlené s lékafem nebo s

UZ: Co si jesté uvédomit pfi uZivani Riametu?
Pokud dojde k opakovani malarické infekce (recidiva) nebo jestlize jste se po vyléceni znovu nakazili

Plasmodium falciparum, je nutné Ié¢bu Riametem opakovat.

U: Jak uchovavat Riamet
Uchovavejte pfi teploté do 30 st. C.



IP: Tato pribalova informace poskytuje uzitecné informace o léCivém pfipravku Riamet. Prectéte si ji,
prosim, peclivé, nez zacnete lék uzivat.

Mate-li dalSi otdzky, zeptejte se Iékare nebo lékarnika. Pamatujte, Ze tento Iék byl predepsan pouze vam a
Ze byste ho neméli poskytovat jinym osobam.

VA: Riamet uchovavejte mimo dosah déti.

Riamet nesmi byt uzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Vsechny nevyuzité tablety vratte do Iékarny.

BA: 24 tablet.

DZ: 30.4.2004 (¢.j. 7075/04)

DA: 2004/04/30/V



