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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Daraprim 25 mg Tabletten
Pyrimethamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Daraprim und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Daraprim beachten?
Wie ist Daraprim einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Daraprim aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IR

1. Was ist Daraprim und wofiir wird es angewendet?

Daraprim enthélt ein Arzneimittel, das Pyrimethamin genannt wird. Es gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Antiprotozoenmittel genannt werden, die zur Behandlung von durch Parasiten
verursachten Infektionen dienen.

Daraprim wird zur Behandlung von durch Toxoplasma gondii verursachter Toxoplasmose

angewendet. Diese Infektion kann folgende Organe betreffen:

- das Gehirn (Enzephalitis) und andere Kdrperteile, wenn Thr Immunsystem geschwécht ist
(beispielsweise wegen AIDS),

- die Augen, eine Infektion kann Sehstdrungen verursachen.

Daraprim muss immer mit einem anderen Arzneimittel kombiniert werden, beispielsweise Sulfadiazin.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Daraprim beachten?

Daraprim darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

*  Wenn Sie in den ersten 3 Monaten Ihrer Schwangerschaft sind (erstes Quartal) (siche Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

[0 Wenn Sie denken, dass eine dieser Situationen auf Sie zutrifft, diirfen Sie Daraprim nicht ohne
Riicksprache mit Threm Arzt einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Daraprim einnehmen.

Bevor Sie Daraprim einnehmen, muss Thr Arzt wissen:

* ob Sie in der Vergangenheit Konvulsionen gehabt haben,

e ob bei Ihnen in der Vergangenheit eine Senkung der Anzahl der roten Blutkérperchen
aufgetreten ist (Andmie),
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* ob Sie Nieren- oder Leberprobleme haben,
e ob Sie an Mangelerndhrung leiden,
* ob Sie an einer HIV-Infektion leiden oder ob Ihr Immunsystem geschwiicht ist,
e ob Sie élter als 65 Jahre sind,
* ob Sie eine Schwangerschaft planen oder ob Sie eine Schwangerschaft vermuten (siche
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).
0 Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie denken, dass eine dieser Situationen auf Sie zutrifft.

Worauf miissen Sie achten?

Daraprim kann bestimmte bestehende Krankheiten verschlimmern oder schwere unerwiinschte
Wirkungen verursachen, wie Blutvergiftung. Wéhrend Ihrer Behandlung mit Daraprim miissen Sie auf
bestimmte Symptome achten, um das Risiko auf Probleme zu senken. Siehe Abschnitt 4.
»Erkrankungen, auf die Sie achten miissen*.

Wihrend Ihrer Behandlung mit Daraprim

e Da Daraprim in Kombination mit einem anderen Arzneimittel zur Behandlung von Toxoplasmose
eingenommen wird (siche Abschnitt 3), miissen Sie auch die besonderen Vorsichtsmafnahmen
des kombinierten Arzneimittels beachten. Wenn Sie ein Sulfamid einnehmen, miissen Sie wihrend
der gesamten Dauer Threr Behandlung ausreichend trinken.

e Sie werden eine Folinsdure-Ergidnzung einnehmen miissen. Wahrend der Behandlung und bis zu 2
Wochen nach der Behandlung muss bei Ihnen jede Woche eine Blutuntersuchung durchgefiihrt
werden.

Einnahme von Daraprim zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkungsweise von Daraprim beeinflussen oder das Auftreten
von unerwiinschten Wirkungen begiinstigen. Daraprim kann auch die Wirkungsweise anderer
Arzneimittel beeinflussen. Es handelt sich insbesondere um die folgenden Arzneimittel:

*  Trimethoprim oder Cotrimoxazol (zur Behandlung von Infektionen),
e Proguanil oder Chininsulfat (zur Behandlung von Malaria/niichtlichen Krimpfen),
e Zidovudin (zur Behandlung einer HIV-Infektion oder von AIDS),
e Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, wie Methotrexat, Daunorubicin oder Cytarabin,
¢ Lorazepam (zur Linderung von Angstzustinden oder Muskelspannungen),
e  Warfarin (zur Blutverdiinnung),
e Antazida (zur Linderung von Sodbrennen oder Verdauungsstorungen),
* Arzneimittel, die eine Substanz enthalten, die Kaolin genannt wird (zur Behandlung von
Durchfall).
U0 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie diirfen Daraprim nie einnehmen, wenn Sie 12 Wochen oder weniger lang schwanger sind.
Dieses Arzneimittel kann Threm Baby schaden.
0 Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
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0 Wenn Sie wihrend Ihrer Behandlung mit Daraprim schwanger werden, sagen Sie das Threm
Arzt.

Wenn Sie schwanger sind und mit Daraprim behandelt werden, miissen Sie gleichzeitig ein
Folinsdure-Ergénzungspréiparat einnehmen.

Stillzeit
Sie diirfen wiihrend Ihrer Behandlung mit Daraprim nicht stillen. Die Wirkstoffe kénnen in die

Muttermilch libergehen und Threm Baby schaden. Sprechen Sie dariiber mit Threm Arzt.

Fortpflanzungsfihigkeit
Dazu liegen keine relevanten Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Daraprim kann unerwiinschte Wirkungen wie Schwindel oder Konvulsionen verursachen (siche
Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*‘) und durch diese Symptome konnen Sie
unfdhig sein, Fahrzeuge zu fithren oder Maschinen zu bedienen.

0 Sie diirfen keine Fahrzeuge fiihren und keine Maschinen bedienen, bis Sie sicher wissen,

dass Sie durch diese unerwiinschten Wirkungen nicht betroffen sind.

Daraprim enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Daraprim erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Daraprim einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Daraprim muss gleichzeitig mit Sulfadiazin oder einem anderen geeigneten Antibiotikum
eingenommen werden. Alle Patienten, die Daraprim erhalten, miissen eine Folinséure-Ergénzung
(Calciumfolinat) erhalten.

Der Arzt muss die Behandlung bei folgenden Patienten anpassen:

¢ Patienten mit Immundefekten (deren Immunabwehr zu schwach ist),
e dltere Patienten,

¢ Personen, die an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden.

Erwachsene

Die iibliche Anfangsdosis von Daraprim betrdgt 100 mg (4 Tabletten) am ersten Tag. Danach wird die
Behandlung mit einer Tagesdosis von 25 bis 50 mg (1 bis 2 Tabletten) fortgesetzt.

Kinder

* Siuglinge unter 3 Monaten, die mit Toxoplasmose geboren sind (konnatale Toxoplasmose)

Die tibliche Anfangsdosis betrdgt 1 mg pro kg Korpergewicht, zweimal tdglich wéihrend der ersten
zweil Tage. Nach den ersten zwei Tagen wird wéhrend der folgenden 6 Monate 1 mg pro kg
Korpergewicht einmal tiglich verabreicht. Nach 6 Monaten 1 mg pro kg Koérpergewicht dreimal pro
Woche wihrend weiterer 6 Monate.

e Séuglinge im Alter von 3 bis 9 Monate
Die iibliche Dosis betridgt 6,25 mg téaglich.
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e Kinder im Alter von 10 Monaten bis 2 Jahre
Die tibliche Dosis betragt 1 mg pro kg Korpergewicht téglich.

e Kinder im Alter von 3 bis 6 Jahre
Die iibliche Anfangsdosis betriagt 2 mg pro kg Korpergewicht taglich (bis hochstens 50 mg), gefolgt
von 1 mg pro kg Korpergewicht téglich (bis hochstens 25 mg).

e Kinder iiber 6 Jahre
Gleiche Dosis wie fiir Erwachsene.

Hinweis zur Einnahme von Daraprim
Tablette mit etwas Wasser schlucken.

Dosen unter 25 mg (oder 1 Tablette) werden nur unter Aufsicht des Apothekers abgegeben.

Wenn die Daraprim-Tabletten fiir Ihr Kind bestimmt sind,

0 fragen Sie Ihren Arzt oder Ihren Apotheker um Rat, um zu erfahren, wie Sie das Arzneimittel
sicher verabreichen

Wenn Sie eine groflere Menge von Daraprim eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Daraprim-Tabletten eingenommen haben, ist es wahrscheinlicher, dass Sie an

unerwiinschten Wirkungen leiden. Mogliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Erbrechen,

Konvulsionen, Zittern, mangelnde Koordination der Korperbewegungen oder oberflichliche

Atmung.

0 Warten Sie nicht. Wenn Sie zu viel Daraprim eingenommen haben, setzen Sie sich umgehend
mit Threm Arzt, Threm Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) in Verbindung.
Nehmen Sie nach Mdéglichkeit die Daraprim-Packung mit.

Die Anwendung einer iiberhéhten Dosis von Daraprim iiber ldngere Zeit kann die Produktion neuer
Blutkorperchen im Knochenmark beeintrachtigen (siche Abschnitt 4. ,,Erkrankungen, auf die Sie
achten miissen®).

Wenn Sie die Einnahme von Daraprim vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese noch ein, sobald Sie das bemerken. Wenn
es jedoch schon fast Zeit fiir die ndchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis weg. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

0 Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Brechen Sie Ihre Behandlung mit Daraprim nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.
Nehmen Sie Daraprim so lange ein, wie Ihnen Thr Arzt das verordnet hat. Setzen Sie es erst ab, wenn

Ihnen Ihr Arzt dazu rat.
0 Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihre Behandlung mit Daraprim zu Ende fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Da gleichzeitig mit Daraprim auch ein Sulfonamid verabreicht werden muss, miissen Sie in der
Packungsbeilage des Sulfonamids nachlesen, um die damit verbundenen Nebenwirkungen zu erfahren.
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Erkrankungen, auf die Sie achten miissen

Schidigungen des Knochenmarks (Unfdhigkeit des Knochenmarks, Blutkérperchen zu produzieren).

In diesem Fall hitten Sie ein erhohtes Risiko auf Blutungen und konnten sich weniger gut gegen

Infektionen verteidigen. Die Anzeichen umfassen:

¢ unerklirte Ekchymosen oder Blutungen,

e Fieber,

e Halsschmerzen,

e Mundgeschwiire,

* Blisse oder extreme Schwéche.

0 Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich, wenn Sie eines dieser Symptome feststellen

— gleichgiiltig, ob sie zum ersten Mal auftreten oder ob es sich um bestehende Symptome
handelt, die schlimmer werden.

Sehr hiiufige Nebenwirkungen

Sie konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen:
¢ Kopfschmerzen,

e Hautausschlag (Rash),

e Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall.

Sehr haufige Nebenwirkungen, die in Blutanalysen festgestellt werden kdnnen:
e Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Anédmie),

Hiaufige Nebenwirkungen
Sie konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen:
¢ Schwindel.

Héufige Nebenwirkungen, die in Blutanalysen festgestellt werden kénnen:
¢ Verringerung der Anzahl weiller Blutkorperchen (Leukopenie),
* Verringerung der Anzahl der Blutplittchen, (Thrombozytopenie).

Gelegentliche Nebenwirkungen

Sie konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen:
e Ungewdhnliche Farbung der Haut,

* Fieber.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Sie konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen:
e Krampfanfille,

e Lungenentziindung (Pneumonie)

¢ Bauchkrampfe,

¢ Wunden im Mund (Ulzerationen),

* Hautentziindung (Dermatitis).

Sehr seltene Nebenwirkungen, die in Blutanalysen festgestellt werden kénnen:
* Gleichzeitige Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen, weiler Blutkérperchen und
Thrombozyten (Panzytopenie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber nationale Meldesystem anzeigen.

Belgien Luxemburg
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte ou Division de la pharmacie et des médicaments
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Abteilung Vigilanz de la Direction de la santé

Postfach 97 Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance
1000 Briissel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Daraprim aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.
Nicht tiber 25°C lagern, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Exp* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Daraprim enthilt

- Der Wirkstoff ist Pyrimethamin. Jede Tablette enthélt 25 mg Pyrimethamin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactosemonohydrat, Maisstarke, hydrolysierte Stérke,
Magnesiumstearat, Natriumdocusat (siche Abschnitt 2. ,,Daraprim enthélt Lactose und Natrium®).

Wie Daraprim aussieht und Inhalt der Packung

Daraprim 25 mg Tablette ist als weille, runde und bikonvexe Tablette mit einer Bruchkerbe auf einer
Seite und iiber und unter der Bruchkerbe jeweils den Pragungen ,,GS* und ,,A3A* erhiltlich. Die
andere Seite weist keine Pragung auf.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen aus PVC-PVDC mit Decklage aus Aluminium mit
Kindersicherung und danach in einer Kartonfaltschachtel verpackt. Jede Packung enthélt 30 Tabletten.

Die Daraprim-Tabletten werden in einer speziellen Verpackung verkauft, die Kinder nicht &ffnen
konnen.

Entnahme einer Tablette:
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1. Trennen Sie eine Tablette ab: Reiflen Sie entlang der vorgestanzten Linie, um eine ,,Zelle* von
der Blisterpackung abzutrennen.

2. Ziehen Sie die Decklage ab: Beginnen Sie in der Ecke, heben Sie die Decklage der Zelle an und
ziehen Sie diese ab.

3. Entnehmen Sie die Tablette: Driicken Sie eine Ecke der Tablette vorsichtig durch die
Aluminiumfolie.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a/n.v.
Avenue Fleming, 20

B-1300 Wavre

Hersteller

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland
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Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer
BEO058396; LU: 1900009000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2023 (V31)

Falls Sie weitere Informationen iliber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgien/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel: +32 (0)10 85 52 00
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