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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Airalam, 20 mg + 120 mg Comprimidos
20 mg de Arteméter e 120 mg de Lumefantrina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejdveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Airalam e para que é utilizado
. Antes de tomar Airalam

. Como tomar Airalam

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Airalam

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E AIRALAM E PARA QUE E UTILIZADO

Airalam pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como antimalaricos, isto €,
farmacos usados para tratar nos adultos certos tipos de infegdes por malaria.

ApoOs a anadlise ao sangue que o seu médico |lhe tera mandado fazer, o resultado
obtido indicou que contraiu uma infecdo por malaria devida a Plasmodium falciparum
(um tipo particular de malaria).

Por isso, 0o seu médico receitou-lhe Airalam para tratar essa infecdo por malaria.

2. ANTES DE TOMAR AIRALAM

Ndo tome Airalam

Se teve ou suspeita ja ter tido uma reacdo alérgica ou uma indisposicdo provocadas
por qualquer uma das substédncias ativas ou um dos ingredientes dos comprimidos
de Airalam. (para mais detalhes, ver " Outras informacgdes “);

Se tem uma infecdo por malaria do tipo que afeta o cérebro, ou quaisquer outras
complicacbes graves da maldria incluindo problemas com os seus pulmdes
(dificuldade em respirar) ou 0s seus rins;

Airalam é utilizado para tratar adultos, criancas e lactentes com peso corporal igual
ou superior a 5 kg.

Se estiver a tomar outros medicamentos inibidores das enzimas hepaticas (para
mais detalhes ver "Usar outros medicamentos") ou que prolonguem o intervalo QTc
do electrocardiograma;

Se tiver antecedentes familiares de morte subita ou prolongamento congénito do
intervalo QTc;

Se tiver algum problema cardiaco;

Se estiver a amamentar.
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Tome especial cuidado com Airalam

Se sofre ou se foi alguma vez informado que sofre de problemas cardiacos,
particularmente se tem ou ja teve qualquer problema com o ritmo cardiaco;

Do mesmo modo, se estd a tomar medicamentos para perturbacdes do ritmo
cardiaco ou qualquer outro farmaco que possa afetar o ritmo cardiaco (ver "Usar
outros medicamentos"). Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico se esta a
tomar ou tomou recentemente qualquer outro medicamento — mesmo daqueles sem
receita medica.

Se sofre de alteracGes no equilibrio dos electrélitos do organismo (baixos niveis de
potdssio ou magnésio).

Se sofre de problemas renais, de figado ou de coragdo graves; nestes casos, deve
ser feita a monitorizacdo do electrocardiograma e dos niveis de potassio.

O Airalam ndo deve ser tomado conjuntamente com qualquer outro agente
antimalarico.

Ao tomar Airalam com outros medicamentos:

Airalam nado deve ser tomado com outros determinados medicamentos.

Estes incluem, entre muitos,

Eritromicina - um antibidtico utilizado para tratar diferentes tipos de infecGes
causadas por bactérias; Cetoconazol um antibiotico usado para tratar infecbes
causadas por fungos e bactérias; Itraconazol um medicamento utilizado para tratar
infecOes causadas por fungos;

Cimetidina — um medicamento utilizado no tratamento de Ulcera do duodeno e Ulcera
gastrica; inibidores da protease do virus da imunodeficiéncia humana (VIH),
flecainida — um medicamento utilizado para controlar arritmias;

metoprolol — um medicamento betobloqueador;

imipramina - um medicamento utilizado para tratar a depressao;

amitriptilina um medicamento utilizado para tratar a depressdo e também para a dor
associada com 0s nervos;

clomipramina — medicamento utilizado para tratar a depressao.

Airalam nao deve ser tomado com medicamentos que podem prolongar o intervalo
QTc do electrocardiograma tais como medicamentos usados no tratamento de:
arritmias,  neurolépticos e antidepressivos, alguns antibidticos (macroélidos,
fluoroquinolonas, imidazol), terfenadina- um medicamento utilizado para tratar
alergias astemizole - um medicamento utilizado para tratar alergias cisaprida —um
medicamento normalmente utilizado para tratar azia noturna.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Gravidez e aleitamento:

Informe o seu médico se esta gravida ou se esta a planear ficar gravida. O seu
meédico ird decidir se devera utilizar este medicamento.

Se ficar gravida durante um tratamento com Airalam, deve prevenir o seu medico.
Ndo deve tomar Airalam se estiver a amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Airalam pode provocar sono, tonturas ou fraqueza generalizada.

Nao deve conduzir, dado que Airalam pode impedir que conduza com seguranca.
N&o utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Airalam

Este medicamento contém lactose. Se o seu médico Ihe disse que tem intolerdncia a
alguns acgucares, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR AIRALAM

Siga sempre cuidadosamente as instrugdes do seu meédico e tome a medicacdo até
ao fim do tratamento. Se tiver alguma dlvida sobre a quantidade de comprimidos de
Airalam que deve tomar ou quando os deve tomar, por favor pergunte ao seu médico
ou ao seu farmacéutico.

Nos doentes com 12 ou mais anos de idade (e/ou com um peso de 35 ou mais kg), a
dose usual € o curso terapéutico seguinte:

13 dose 4 comprimidos

22 dose apéds 8 horas 4 comprimidos

32 dose apds 24 horas 4 comprimidos

43 dose apos 36 horas 4 comprimidos

52 dose apos 48 horas 4 comprimidos

62 dose apods 60 horas 4 comprimidos

Se sentir enjoo na primeira hora da administracao dos comprimidos, contacte o seu
meédico ou farmacéutico; € possivel que necessite de tomar outra dose.

Os comprimidos devem ser tomados normalmente com um copo de dgua juntamente
com alimentos. Se sentir demasiada indisposicao para comer, deve na mesma tomar
0s comprimidos de Airalam segundo o que esta prescrito.

Utilizacdo em criancas
Lactentes e criangas pesando entre 5 kg e menos de 35 kg

O numero de comprimidos que necessitara de dar a criancas dependera do peso
destas:

Criancas entre 5 kg e menos de 15 kg de peso corporal: administre 1 comprimido a
cada um dos intervalos de tempo acima descritos. Isto significa que a sua crianga
tomara um total de 6 comprimidos.

Criancas entre 15 kg e menos de 25 kg de peso corporal: administre 2 comprimidos
a cada um dos intervalos de tempo acima descritos. Isto significa que a sua crianga
tomara um total de 12 comprimidos.

Criancas entre 25 kg e menos de 35 kg de peso corporal: administre 3 comprimidos
a cada um dos intervalos de tempo acima descritos. Isto significa que a sua crianga
tomara um total de 18 comprimidos.

Os comprimidos podem ser esmagados ou divididos ao meio pela ranhura para
administrar a lactentes e crian¢as pequenas
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Se tomar mais Airalam do que deveria

Avise o0 seu médico imediatamente ou dirija-se para o servico de urgéncias do
hospital mais proximo.

Ndo se esqueca de levar consigo o seu medicamento, mesmo que a embalagem
esteja vazia, para mostra-lo ao meédico ou ao pessoal do servigo de urgéncias.

Caso se tenha esquecido de tomar Airalam

Tome o0s seus comprimidos logo que se lembre. Depois, prossiga como
anteriormente, ou seja tome a dose seguinte de acordo com o intervalo de tempo
recomendado.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Airalam
Ndo pare o tratamento com Airalam antes de consultar o seu médico. Fale com o seu
meédico caso tenha algum problema em tomar Airalam.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, o Airalam pode causar efeitos indesejados (efeitos
indesejdveis), no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados e geralmente
desaparecem alguns dias ou semanas apos o tratamento. Alguns efeitos indesejaveis
sdo mais comummente notificados em criangas, enquanto outros sdo mais
comummente notificados em adultos. Nos casos em que exista uma diferenca, a
frequéncia listada abaixo € a mais elevada.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e necessitar de atencdo meédica
imediata. Raros (afetando de 1 a 10 em 10.000 doentes)

Se tiver uma erupcdo cutdnea, inchaco da face, labios, lingua ou garganta com
dificuldade em engolir ou respirar, informe imediatamente o seu médico. Estes sdo
sinais de uma reacdo alérgica.

Outros efeitos indesejaveis sdo:

Muito frequentes (afetando mais de 1 em 10 doentes)

Batimento cardiaco rapido, dores de cabeca, tonturas, tosse, sentir-se indisposto
(com vomitos), dor de estdmago, sentir-se indisposto (nauseas), dores musculares

ou articulares, perda de apetite, fadiga ou fraqueza geral.

Frequentes (afetando de 1 a 10 em 100 doentes)
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Perturbagdes do ritmo cardiaco (denominado prolongamento QTc). Sintomas como
nauseas persistentes, problemas de estémago, perda de apetite, cansaco ou
fraqueza ndo usuais (sinais de problemas hepaticos), diarreia, andar anormal*,
formigueiro ou dorméncia das m&os e dos pés*, uma erupgdo ou prurido na pele,
insdnia.

Pouco frequentes (afetando e 1 a 10 em 1000 doentes)
Incapacidade de coordenar movimentos*, contragcdes musculares, diminuicdo da
sensibilidade da pele*, sonoléncia.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Anemia devido a destruicdo dos globulos vermelhos, notificada até algumas semanas
apos a interrupgdo do tratamento (anemia hemolitica retardada).

* Estes efeitos indesejaveis foram notificados em adultos e adolescentes com mais
de 12 anos de idade.

Avise imediatamente o seu médico se notar alguns destes efeitos. Informe
igualmente logo que possivel o seu médico ou farmacéutico se notar qualquer efeito
indesejado que ndo esteja mencionado neste folheto informativo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR AIRALAM

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo tome Airalam apos o prazo de validade indicado na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Airalam

Cada comprimido de Airalam contém 20 mg de arteméter e 120 mg de lumefantrina.
O Airalam também contém outros ingredientes inativos, e que sdo: polisorbato 80;
hipromelose; talco; silica coloidal anidra; croscarmelose sodica; estearato de
magnésio e lactose anidra

Qual o aspeto de Airalam e conteido da embalagem

Os comprimidos sdao de cor amarelada, circulares, sem revestimento, de faces
planas, biselados, opacos, com ranhura de quebra num lado e liso no outro lado.
Dimensdo das embalagens:

6, 12, 18 e 24 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Azevedos — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2 Alfragide, 2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex — IndUstria Quimica e farmacéutica, SA

Av. das Industrias, Alto do Colaride - Agualva

2735-213 Cacém

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



