Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen persanlich verschrieben worden und Sie sollten es nicht an andere Personen weitergeben. Auch

wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kinnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Daraprim®

@GlaxoSmithKline
Was ist Daraprim und wann wird es angewendet?

Daraprim wird in Kombination mit einem Antibiotikum (Sulfadiazin, oder ein anderes geeignetes Sulfonamid) zur Behandlung
der Toxoplasmose eingesetzt.

Der in Daraprim enthaltene Wirkstoff greift in den Stoffwechsel der Toxoplasmose-Erreger ein und verhindert so deren
Vermehrung.

Daraprim darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztia eingenommen werden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Was sollte dazu beachtet werden? )
Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin zur Behandlung Ihrer gegenwartigen Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum in Daraprim ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche Infektionskrankheiten verursachen, wirksam. Die
Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig dosierten Antibiotikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie
es deshalb nie von sich aus fiir die Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an.

Wann darf Daraprim nicht angewendet werden?
Daraprim darf im Falle einer bekannten oder vermuteten Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Pyrimethamin oder
gegeniiber einem anderen Bestandteil des Arzneimittels nicht eingenommen werden.

Wann ist hei der Einnahme von Daraprim Vorsicht geboten?
Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenfunktionsstorung, Krampfanfallen (Epilepsie) oder an einem Folsduremangel leiden, wird
Innen hr Arzt baw. Ihre Arztin Daraprim mit besonderer Vorsicht verabreichen und die Behandlung streng tberwachen.

Wihrend der Behandlung mit Daraprim wird Ihnen Ihr Arzt baw. Ihre Aratin zusétzlich Kalziumfolinat oder Folsaure verordnen,
um so die Nebenwirkungen von Daraprim auf die Blutbildung zu vermindern.

Da Sie gleichzeitig mit Daraprim ein Antibiotikum (Sulfonamid) einnehmen milssen, sollten Sie geniigend trinken.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Daraprim mit bestimmten Arzneimitteln (Cotrimoxazol, Trimethoprim, Proguanil, Zidovudin
oder Zytostatika] kann der Folsaurestoffwechsel zusétzlich gehemmt werden. Eine gleichzeitige Verabreichung sollte daher
streng iberwacht werden. Die gleichzeitige Einnahme von Lorazepam, einem Benzodiazepin, mit Pyrimethamin kann zu leichten
Leberschadigungen fiihren. Die Wirksamkeit oder Toxizitét anderer Substanzen (2.8. Chinin oder Warfarin) kann durch die
gleichzeitige Verabreichung mit Pyrimethamin beginflusst werden.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen und die Fahrtichtigkeit
beeintréchtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Aratin oder Apothekerin, wenn Sie

- ananderen Krankheiten leiden,
~ Allergien haben oder
- andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!] einnehmen.

Darf Daraprim wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Si"e schwanger sind oder es werden machten, sollten Sie Daraprim ausschliesslich nach Riicksprache mit dem Arzt bzw.
mit der Arztin einnehmen. Informieren Sie deshalb bitte Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder es werden
mdchten.

Daraprim wird seit vielen Jahren in Kombination mit einem Antibiotikum (Sulfonamid) zur Behandlung der Toxoplasmose
wahrend der Schwangerschaft eingesetzt. Ihr Arzt baw. Ihve Arztin wird mit Ihnen die Risiken einer Toxoplasmase-Infektion
wahrend der Schwangerschaft und die Vor- und Nachteile der Behandlung eingehend besprechen.

Da der in Daraprim enthaltene Wirkstoff auch in die Muttemilch ausgeschieden wird, sollte wahrend der Behandlung mit
Daraprim auf das Stillen verzichtet werden.

Wie verwenden Sie Daraprim?
Zur Behandlung der Toxoplasmose wird Daraprim zusammen mit einem Antibiotikum (Sulfadiazin oder ein anderes geeignetes
Sulfonamid) eingenommen. Der Arzt baw. die Arztin wird die fir Sie ntige Dosis von Daraprim und dem Sulfonamid festlegen.

Im Allgemeinen wird Daraprim fir Erwachsene und Kinder tber 6 Jahren wie folgt dosiert: 4 Tabletten Daraprim am ersten Tag,
danach 1-2 Tabletten téglich. Die Behandlung dauert gewShnlich 3 - 6 Wochen. Der Arzt baw. die Arztin wird den Zeitpunkt des
Abbruchs der Therapie bestimmen.

Fiir Sauglinge und Kinder wird die Dosierung vom Arzt baw. von der Arztin anhand des Krpergewichtes festgelegt.

Eing begonnene Antibiotika-Therapie sollte so lange wie vom Arzt baw. von der Aratin verordnet durchgefiihrt werden. Die
Krankheitssymptome verschwinden oft bevor die Infektion vollsténdig ausgeheilt ist. Eine ungeniigende Anwendungsdauer
oder ein zu frihes Beenden der Behandlung kann ein ereutes Aufflammen der Erkrankung zur Folge haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihver Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Daraprim hahen?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Daraprim auftreten: Begintrachtigung der Bluthildung. Aus diesem
Grund wird Ihnen Ihr Arzt baw. Ihre Aratin gleichzeitig Kalziumfolinat oder Folséure zu Daraprim geben, um diese unerwiinschte
Wirkung von Daraprim zu vermindern. Beobachten Sie an sich Blutungen oder blaue Flecken, Halsschmerzen, Fieber oder grosse
Midigkeit, miissen Sie sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin konsultieren.

Zu Beginn der Behandlung kiinnen auch Ubelkeit, Bauchkrimpfe, Erbrechen und Durchfall auftreten. Diese Zeichen kinnen
aber spontan wieder verschwinden, ohne dass die Behandlung abgebrochen werden muss. Seltenere Nebenwirkungen
sind Kopfschmerzen, Schwindelgefuh, Trockenheit von Mund und Rachen, Fieber, Unwohisein, Hautausschlag oder
Hautverférbungen sowie Depression.

Treten diese Zeichen auf, sollten Sie sich mit lhrem Arzt bzw, Ihver Arztin in Verbindung setzen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre
Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?
Daraprim Tabletten sind lichtgeschitzt, nicht Gber 25°C und ausser Reichweite von Kinder aufzubewahren.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit “EXP” bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apatheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen dber die
ausfihrliche Fachinformation.

Nach Beendiqung der Behandlung sind die restlichen Tabletten lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihver Arztin oder Apothekerin
2ur Vernichtung zu bringen.

Was ist in Daraprim enthalten?
Eine Tablette enthalt: 25 mg Pyrimethamin als Wirkstoff sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
20'964 (Swissmedic)

~ Wo erhalten Sie Daraprim? Welche Packungen sind erhltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Tabletten zu 25 mg: 30

Zulassungsinhaberin

GlaxoSmithKline AG, 3053 Minchenbuchsee

Diese Packungsbeilage wurde im November 2002 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepriit.

Informations destinées aux patients
Lisez attentivement la notice d'emballage avant de prendre ou d'utiliser ce médicament.

Ce médicament vous a été remis sur ordonnance médicale. Ne le remettez donc pas & d'autres personnes, méme si elles
semblent présenter les mémes symptomes que vous. En effet, ce médicament pourrait nuire & leur santé.

Conservez cette notice d'emballage afin de pouvoir la relire plus tard si nécessaire.
@GlaxoSmithKline

D . ®
Daraprim est administré en association avec un antibiotique (1a sulfadiazine ou un autre sulfamide approprié) dans le traitement

Qu'est-ce que le Daraprim et quand doit-il étre utilisé?
de la toxoplasmose.

Le principe actif de Daraprim intervient dans le métabolisme des agents pathogenes de la toxoplasmose et empéche ainsi leur
multiplication.

Daraprim ne doit étre utilisé que sur prescription médicale.

De quoi faut-il tenir compte en dehors du traitement ?
Ce médicament vous a t6 prescrit par le médecin pour traiter votre maladie actuelle.

Lantibiotique contenu dans Daraprim n‘agit pas sur I'ensemble des micro-organismes responsables d'infections. En raison du
risque de complications ié & ['utiisation d'un antibiotique inadéquat ou mal dosé, n'utilisez jamais Daraprim de votre propre
initiative pour traiter d‘autres affections ou d'autres personnes.

Quand Daraprim ne doit-il pas étre utilisé ?
Daraprim ne doit pas étre utilisé lors d'une hypersensibilité avérée ou présumée & la pyriméthamine, son principe actif, ou &
un autre de ses composants.

Quelles sont les précautions a observer lors de la prise de Daraprim?
Si vous souffrez d'un trouble de la fonction hépatique ou rénale, de crises convulsives (épilepsie) ou d'une carence en acide
folique, Daraprim vous sera administré avec une prudence particuligre et sous la surveillance étroite de votre médecin.

Viotre médecin vous prescrira en outre du folinate de calcium ou de I'acide folique, afin d‘atténuer les effets secondaires du
médicament sur la formule sanguine.

Etant donné que vous devez prendre un antibiotique (sulfamide) conjointement avec Daraprim, veillez & boire suffisamment.

L'administration concomitante de Daraprim et de certains médicaments (le cotrimoxazole, le triméthoprime, le proguanil, la
zidovudine ou les cytostatiques) risque d'inhiber encore davantage le métabolisme folique. Une administration concomitante
doit donc faire l'objet d'une surveillance rigoureuse. Une prise simultanée de lorazépam (une benzodiazépine) et de
pyriméthamine risque d'entrainer une atteinte hépatique légere. Lefficacité ou la toxicité d'autres substances (de la quinine ou
de la warfarine, par exemple) peut se trouver modifiée par I'administration simultanée de pyriméthamine.

Ce médicament risque de compromettre la capacité de réaction, donc I'aptitude & manipuler des outils ou utiliser des machings
et la capacité a conduire.

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si

- vous souffrez d'une autre maladie,
- vous étes allergique ou
~ vous prenez déja d'autres médicaments (méme en automédication!).

Daraprim peut-il tre pris pendant la grossesse ou I'allaitement?

Sivous étes enceinte ou si vous avez |'intention de le devenir, vous ne devriez prendre Daraprim que suite 3 une autorisation
médicale expresse. Veillez donc informer votre médecin d‘une grossesse existante ou envisagée.

Daraprim s'utilise depuis des années en association avec un antibiotique (sulfamide) dans le traitement de la toxoplasmose
survenant pendant la grossesse. Votre médecin vous expliquera en détail les risques encourus par une infection toxoplasmique
au cours de la grossesse, de méme que les avantages et les inconvénients de son traitement.

Etant donné que le principe actif de Daraprim est également éliming dans le lait maternel, Iallaitement est déconseillé pendant
le traitement par ce médicament.
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Comment utiliser Daraprim?

Daraprim est administré en association avec un antibiotique (sulfadiazine ou un autre sulfamide approprié) dans le traitement
de la toxoplasmose. Ces deux médicaments vous seront prescrits par le médecin aux posologies requises.

En général, Daraprim est administré chez I'adulte et chez I'enfant de plus de 6 ans selon le schéma suivant: 4 comprimés de
Daraprim le premier jour, puis 13 2 comprimés par jour. La durée habituelle du traitement est de 3 3 6 semaines, le moment de
son arrét étant fixé par le médecin.

Chez le nourrisson et I'enfant, la posologie sera établie par le médecin en fonction du poids corporel.

Tout traitement par antibiotiques doit &tre poursuivi conformément & la prescription médicale. Les symptomes disparaissent
fréquemment avant la guérison compléte de Iinfection; un traitement trop bref ou arété prématurément risque d'engendrer
une rechute.

Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit. Adressez-vous & votre médecin ou & votre pharmacien si vous estimez
que ['efficacité du médicament est trop faible ou au contraire trop forte.

Quels effets secondaires Daraprim peut-il provoquer?

La prise de Daraprim peut provoquer les effets secondaires suivants: ce médicament peut affecter la formule sanguine. Votre
médecin vous prescrira donc en méme temps du folinate de calcium ou de I'acide folique, afin d'atténuer cet effet indésirable. En
cas de saignements ou de taches bleues, de mal de gorge, de fiévre ou de grande fatigue, consulter le médecin immédiatement.

Nausées, douleurs abdominales, vomissements et diarrhées peuvent survenir en début de traitement. Toutefois, ces
manifestations peuvent disparaitre spontanément sans nécessiter linterruption du traitement. Plus rarement: maux de tte,
vertiges, sécheresse de la bouche et de la gorge, fiévre, malaises, éruption ou colorations cutanées, dépression.

La survenue de ces symptdmes doit tre signalée au médecin.
Sivous remarquez d'autres effets secondaires, veuillez de méme en informer votre médecin ou votre pharmacien.
A quoi faut-il encore faire attention?

Conserver les comprimés de Daraprim a une température ne dépassant pas 25°C et & I'abri de la lumiére. Tenir les comprimés
hors de portée des enfants.

Le médicament ne doit étre utilisé au-defa de la date figurant aprés la mention «EXP» sur I'smballage.

Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin ou votre pharmacien, qui disposent d'une information détaillée
destinée aux professionnels.

Lorsque le traitement est terming, veuillez rapporter les comprimés inutilisés aumédecin ou au pharmacien pour leur élimination.
Que contient Daraprim?

Un comprimé de Daraprim contient 25 mg de pyriméthamine, comme principe actif, ainsi que des adjuvants.

Numéro d'autorisation

20964 (Swissmedic)

0u obtenez-vous Daraprim? Quels sont les emballages a disposition sur le marché?

En pharmacie, uniguement sur ordonnance médicale non renouvelable.

Comprimés a 25 mg: 30

Titulaire de I'autorisation

GlaxoSmithKling AG, 3053 Minchenbuchsee

Cette notice d'emballage a été vérifiée pour la derniére fois en novembre 2002 par I'autorité de contrdle des médicaments
(Swissmedic).

Informazioni destinata ai pazienti

Legga attentamente questo foglietto illustrativo prima di far uso del medicamento.

Questo medicamento le & stato prescritto personalmente e quindi non deve essere consegnato ad altre persone, anche se i
sintomi sono gli stessi. | medicamento potrebbe nuocere alla loro salute.

Conservi il foglietto illustrativo per poterlo rileggere all'occorrenza.

Daraprim®

@GlaxoSmithKline
Che cos'é Daraprim e quando lo si usa?

Daraprim si usa in combinazione con un antibiotico (sulfadiazina o un altro sulfamidico adatto) per il trattamento della
toxoplasmosi.

[I principio attivo contenuto in Daraprim interviene nel metabolismo dell'agente patogeno responsabile della toxoplasmosi e ne
impedisce cosi la sua moltiplicazione.

Daraprim si pud usare solo su prescrizione del medico.

Di che cosa occorre inoltre tener conto durante il trattamento?
(uesto medicamento le & stato prescritto dal medico per il trattamento della sua malattia attuale.
antibiotico contenuto in Daraprim non agisce contro tutti i microrganismi che causano malattie infettive. Luso di un antibiotico

mal scelto o non correttamente dosato pud causare complicazioni. Quindi, non lo utilizzi mai di propria iniziativa per il
trattamento di altre malattie o di altre persone.

Quando non si pud assumere Daraprim?
Daraprim non si pud assumere in caso di ipersensibilita nota o supposta nei confronti del principio attivo pirimetamina o di un
altro componente del medicamento.

Quando & richiesta prudenza nella somministrazione di Daraprim?

Se lei soffre di una disfunzione epatica o renale, di epilessia o di una carenza di acido folico, il medico le prescrivera Daraprim
con particolare prudenza e sorvegliera attentamente |'andamento della terapia.

Durante il trattamento con Daraprim, il medico le prescrivera anche calcio folinato o acido folico, per limitare gli effetti
collaterali del preparato sull'emopoiesi (processo di formazione delle cellule del sangue).

Dato che Daraprim deve essere somministrato insieme ad un antibiotico (sulfamidico), si consiglia di accompagnare Iassunzione
consufficiente quantita di liguido.

Somministrati contemporaneamente Daraprim e determinati farmaci (cotrimoxazolo, trimetoprim, proguanile, zidovudina o
citostatici) possono inibire ulteriormente il metabolismo dellacido folico. La somministrazione contemporanea di detti farmaci
andrebbe quindi effettuata sotto stretta sorveglianza medica. L'assunzione contemporanea di lorazepam, una benzodiazepina,
¢ dipirimetamina pud provocare lievi danni al fegato. L'efficacia o la tossicita di altre sostanze (per esempio del chinino o della
warfarina) possono risultare influenzate dalla somministrazione contemporanea di pirimetamina.

II presente medicamento pud ridurre la prontezza di riflessi, la sua attitudine alla guida di veicolo e la capacita di manovrare
attrezzi o macchine.

Informi il suo medico o il suo farmacista nel caso in cui

- soffra di altre malattie,
- soffra allergie o
~ assuma altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziatival).

Si pud assumere Daraprim durante la gravidanza o I'allattamento?

Se lei ha in corso 0 in programma una gravidanza, dovrebbe assumere Daraprim soltanto dopo avere consultato il medico. Voglia
pertanto informare il medico se ha in corso o in programma una gravidanza.

Da molti anni Daraprim viene prescritto in combinaziong con un antibiotico (sulfamidico per il trattamento della toxoplasmosi
in gravidanza. Il medico discutera ampiamente con lei i rischi di un'infezione da toxoplasmi contratta durante la gravidanza,
nonché i vantaggi e gli svantaggi del trattamento.

Dato che il principio attivo contenuto in Daraprim viene eliminato anche nel latte materno, i dovrebbe rinunciare ad allattare
durante il trattamento con il preparato.

Come usare Daraprim?

Per il trattamento della toxoplasmosi, Daraprim si somministra insieme ad un antibiotico (sulfadiazina o un altro sulfamidico
adatto). Il medico stabilira le dosi di Daraprim e del sulfamidico necessarie per la cura del caso singolo.

Di solito, Daraprim per adulti e bambini sopra i 6 anni si somministra nel modo seguente: 4 compresse il 1° giomo di cura, in
sequito 1-2 compresse al giorno. Normalmente il trattamento dura 3-6 settimane. Il medico decidera quando sospendere la
terapia.

Peri lattanti & i bambini, il dosaggio verra stabilito dal medico in rapporto al peso corporeo.

Unavolta iniziata, una terapia con antibiotici dovrebbe essere effettuata per tuttala durata prescritta dal medico. | sintomi della
malattia spesso scompaiono prima che I'infezione sia guarita completamente. Un periodo di somministrazione insufficiente o
una cessazione prematura del trattamento possono avere come conseguenza un riaccendersi dell'affezione.

Non modifichi di propria iniziativa la posologia del medicamento che le & stata prescritta. Se ritiene che I'azione del
medicamento sia troppo debole o troppo forte, ne parli al suo medico o al suo farmacista.

Quali effetti collaterali puo avere Daraprim?

Durante fa somministrazione di Daraprim possono comparire i seguenti effetti collaterali: alterazione dell'emopoiesi. |l
medico percid prescrivera calcio folinato o acido folico insieme a Daraprim, nell'intento di limitare I'ncidenza di tale efreto
indesiderato. Qualora lei osservasse su di se perdite di sangue o ecchimosi, mal di gola, febbre o forte stanchezza, deve
consultare subito il medico.

All'inizio del trattamento possono verificarsi anche nausea, crampi addominali, vomito e diarrea. Tuttavia, questi sintomi sono
suscettibili di scomparire di nuovo spontaneamente, senza che sia necessario interrompere il trattamento. Effetti collaterali pi
rari sono: mal di testa, senso di vertigini, secchezza della bocca e della gola, febbre, malessere, eruzioni o colorazioni cutanee,
nonché depressione.

Se compaiono tali sintomi, & opportuno che lei si metta in contatto col suo medico.
Se osserva effetti collaterali qui non descritti dovrebbe informare il suo medico o il suo farmacista.
Di che altro occorre tener conto?

Daraprim compresse vanno conservate a una temperatura non superiore a 25°C, al riparo dalla luce e al di fuori della portata
dei bambini.

I medicamento non deve essere utilizzato oltre la data indicata con “EXP" sulla confezione.

[ medico o il farmacista, che sona in possesso di documentazione professionale, possono darle ulteriori informazioni.
Una volta terminato il trattamento, le compresse restanti vanno riportate al medico o al farmacista, perché le eliminino.
Cosa contiene Daraprim?

1 compressa di Daraprim contiene 25 mg di pirimetamina come principio attivo, nonché sostanze ausiliarie.

Numero dell'omologazione

20'%64 (Swissmedic)

Dov'é ottenibile Daraprim? Quali confezioni sono disponihili?

In farmacia, dietro presentazione della ricetta medica non rinnovabile.

Compresse da 25 mg: 30.

Titolare dell'omologazione

GlaxoSmithKline AG, 3053 Miinchenbuchsee

Questo foglietto illustrativo & stato controllato 'ultima volta nel novembre 2002 dall‘autorita competente in materia di
medicamenti (Swissmedic).
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