Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

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

Riamet® Dispersible/Riamet® Baby

Novartis Pharma Schweiz AG

Was sind Riamet Dispersible und Riamet Baby und wann werden sie angewendet?

Riamet Dispersible und Riamet Baby werden zur Behandlung von akuten, unkomplizierten
Malariaerkrankungen verwendet, die durch Plasmodium falciparum (ein bestimmter Typ von
Malariaerregern) hervorgerufen werden. Riamet Dispersible und Riamet Baby enthalten die 2 Wirkstoffe
Artemether und Lumefantrin. Sie wirken durch Abtdtung des Malariaerregers.

Die Ansteckung mit Malaria erfolgt, wenn Anopheles-Micken durch ihren Stich Malariaerreger
(Plasmodien) auf den Menschen Ubertragen. Frihestens 1 Woche nach dem Miuickenstich kénnen
Krankheitszeichen der Malaria auftreten (siehe «Wie verwenden Sie Riamet Dispersible und Riamet
Baby?»).

Riamet Dispersible wird zur Behandlung von Kleinkindern und Kindern eingesetzt, die mindestens 5 kg bis
weniger als 35 kg wiegen und bis zu 12 Jahre alt sind. Riamet Dispersible ist nicht zur Anwendung bei
Sauglingen unter 5 kg geeignet.

Riamet Dispersible kann Reisenden in ein Malariagebiet auch als Arzneimittel fir die Notfallbehandlung
verordnet werden, z.B. bei Reisen in abgelegene Gebiete, wo es unter Umstanden nicht mdglich ist, rasch
arztliche Hilfe zu bekommen. In solchen Fallen kann der verschreibende Arzt bzw. die Arztin Riamet
Dispersible verordnen, damit Sie als Eltern oder Betreuer dieses verwahren und dem reisenden Kind
verabreichen kdénnen («Notfallbehandlung»).

Bitte beachten Sie, dass eine solche Behandlung eine Erste-Hilfe-Massnahme ist, d.h. nur bei Verdacht auf
eine Malariaerkrankung gegeben werden darf und dass trotzdem so rasch wie mdéglich arztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden muss.

Riamet Baby wird zur Behandlung von Neugeborenen und Sauglingen mit einem Kérpergewicht von
mindestens 2 kg und weniger als 5 kg angewendet. Riamet Baby ist nicht fir die Behandlung von
Sauglingen oder Kindern mit einem Kdrpergewicht von 5 kg oder darlber geeignet.

Riamet Dispersible und Riamet Baby werden nicht zur Verhinderung der Malaria oder zur Behandlung
einer schweren Malaria (wenn das Gehirn, die Lungen oder Nieren befallen sind) verwendet.

Riamet Dispersible und Riamet Baby dirfen nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin
eingenommen werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Riamet Dispersible und Riamet Baby kénnen die folgenden Schutzmassnahmen nicht ersetzen. Schitzen
Sie lhr Kind vor Mickenstichen. Anopheles-Miicken stechen vor allem vom Einbruch der Dammerung an
bis zum Tagesanfang.

Es empfiehlt sich daher, in dieser Zeit:
o Muckenschutzmittel zu verwenden,
e Kleider zu tragen, die die Haut mdglichst bedecken,
e Nachts, in nicht vor Micken geschitzten Schlafrdumen, ein Moskitonetz zu verwenden.

Denken Sie daran, dass Riamet Dispersible und Riamet Baby nicht wahllos gegen alle Malariaerreger und
in jedem Gebiet anwendbar ist. Um Komplikationen zu vermeiden, die durch die Einnahme eines falsch
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gewahlten oder nicht richtig dosierten Malaria Arzneimittels hervorgerufen werden konnen, durfen Sie
Riamet Dispersible (auch bei spateren Reisen in ein Malariagebiet) und Riamet Baby nicht ohne
Konsultation des Arztes oder Apothekers bzw. der Arztin oder Apothekerin IThrem Kind geben.

Wann diirfen Riamet Dispersible und Riamet Baby nicht eingenommen werden?

¢ Riamet Dispersible und Riamet Baby durfen nicht eingenommen werden,wenn |hr Kind auf einen
der im Praparat enthaltenen Wirk- oder Hilfsstoffe allergisch reagiert. Wenn Sie denken, Ihr Kind
konnte allergisch sein, fragen Sie den Arzt bzw. die Arztin lhres Kindes um Rat.

e wenn lhr Kind andere Arzneimittel gegen Malaria, welche den Wirkstoff Halofantrin oder Chinin
enthalten, einnimmt.

e wenn lhr Kind an schweren Leber- oder Nierenproblemen leidet,

e bei einer schweren Malariaerkrankung, bei welcher das Gehirn, die Lunge oder die Nieren mit
betroffen sind,

e wenn lhr Kind ein Herzleiden hat, wie Herzrhythmusstorungen, langsamer Herzschlag oder eine
schwere Herzkrankheit, oder z.B. ein anormales elektrisches Signal im EKG, das als «Verlangerung
des QT-Intervalls» bezeichnet wird,

e wenn ein Familienangehoriger lhres Kindes (z.B. Eltern, Grosseltern, Briider und Schwestern)
aufgrund eines Herzproblems plétzlich verstorben ist oder bereits bei der Geburt Probleme mit der
Herzfrequenz hatte,

¢ wenn die Blutkonzentration von Elektrolyten wie Kalium oder Magnesium bei Ihrem Kind niedrig ist,

e bei starkem Wasserverlust oder bei Problemen mit der Nahrungsaufnahme. In diesen Fallen muss
das nachstgelegene Spital aufgesucht werden.

o wenn lhr Kind bestimmte Arzneimittel einnimmt:

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhytmika), wie z.B.
Flecainide, Metoprolol

e Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks (Betablocker),

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Neuroleptika, Antidepressiva) wie
Imipramine, Amitriptyline, Clomipramine,

e Gewisse Antibiotika und Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z.B. Rifampicin, ein Antibiotikum
zur Behandlung von Lepra oder Tuberkulose, Makrolide, Fluoroquinolone, Imidazole,
Triazole),

e nicht ermudende Arzneimittel gegen Allergien (z.B. Terfenadin, Astemizol),

*  Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cisaprid (z.B. Prepulsid®),
e gewisse Medikamente zur Behandlung von Epilepsie (wie Carbamazepine, Phenytoin),
e Johanniskraut (Hypericum perforatum) eine Pflanze zur Behandlung von Depressionen.

Wenn einer dieser Punkte auf lhr Kind zutrifft, geben Sie Ihrem Kind kein Riamet Dispersible oder Riamet
Baby und informieren Sie den Arzt bzw. die Arztin Ihres Kindes.

Wann ist bei der Einnahme von Riamet Dispersible und Riamet Baby Vorsicht geboten?

Wenn sich der Zustand lhres Kindes verschlechtert oder es sich zu krank flhlt, um zu essen oder zu
trinken, setzen Sie sich bitte unverziiglich mit dem Arzt bzw. der Arztin lhres Kindes in Verbindung. Der Arzt
bzw. die Arztin lhres Kindes wird mdglicherweise vor und wéhrend der Behandlung einen Test namens
Elektrokardiogramm (EKG) durchfuhren und die Konzentration von Elektrolyten wie Kalium und Magnesium
im Blut Ihres Kindes prifen.

Wenn Ihr Kind andere Malariamittel nimmt oder genommen hat, sollten Sie mit dem Arzt bzw. der Arztin
darUber sprechen, denn einige dieser Medikamente durfen nicht zusammen mit Riamet Dispersible oder
Riamet Baby gegeben werden.
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Die Wirkstoffe von Riamet Dispersible / Riamet Baby koénnen die Wirksamkeit von hormonellen
Verhitungsmethoden beeinflussen. Wenn |hre Tochter eine hormonelle Verhitungsmethode anwendet,
sollte sie zusatzlich eine nicht-hormonelle Methode zur Empfangnisverhiutung verwenden (siehe auch
«Darf Riamet Dispersible und Riamet Baby wahrend einer Schwangerschaft oder Stillzeit eingenommen
werden?»).

Sprechen Sie mit dem Arzt oder der Arztin lhrer Tochter, wenn Ihre Tochter in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft ist, oder wenn bei lhrer Tochter die Méglichkeit besteht schwanger zu sein. Der Arzt bzw.
lhre Arztin wird lhrer Tochter méglicherweise ein anderes Arzneimittel zur Behandlung der Malaria
verschreiben. .

Informieren Sie ebenfalls den Arzt bzw. Arztin Ihres Kindes, wenn |hr Kind Medikamente zur Behandlung
von HIV-Infektionen oder AIDS nimmt.

Nach der Einnahme von Riamet Dispersible kann Schwindel oder/und Midigkeit auftreten; die
Fahrtlichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen kann beeintrachtigt sein.

Riamet Dispersible und Riamet Baby enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. sie
sind nahezu «natriumfrei».

Riamet Dispersible und Riamet Baby enthalten Ethylbenzoat und kénnen Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut
und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.

Informieren Sie ebenfalls den Arzt oder Apotheker bzw. die Arztin oder Apothekerin, wenn Ihr Kind
¢ an anderen Krankheiten leidet,
e Allergien hat,
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnimmt oder dusserlich anwendet.

Darf Riamet Dispersible und Riamet Baby wéihrend einer Schwangerschaft oder in der
Stillzeit eingenommen werden?

Riamet Dispersible sollte wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit ausschliesslich nach Ricksprache
mit dem Arzt bzw. der Arztin eingenommen werden.

Riamet Dispersible darf wahrend der ersten 3 Monate der Schwangerschaft nicht angewendet werden,
wenn der Arzt bzw. die Arztin lhrer Tochter ein anderes Arzneimittel zur Behandlung der Malaria
verabreichen kann, da dies schwerwiegende Folgen flir das ungeborene Kind haben koénnte. Zu spateren
Zeitpunkten der Schwangerschaft sollte lhre Tochter Riamet Dispersible nur einnehmen, wenn dies klar
notwendig ist und wenn der Arzt bzw. die Arztin dies als angemessen erachtet.

Wenn lhre Tochter hormonelle Verhiutungsmethoden benutzt, missen weitere nichthonj_monelle Methoden
der Empfangnisverhitung angewendet werden. Sprechen Sie mit dem Arzt bzw. der Arztin |hrer Tochter
Uber die geeigneten Verhitungsmethoden.

Wenn Ihre Tochter schwanger ist, eine Schwangerschaft vermutet wird oder wenn sie wahrend der
Behandlung mit Riamet Dispersible schwanger geworden ist, informieren Sie den Arzt bzw. die Arztin lhrer
Tochter.

Da Riamet Dispersible wahrend den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht angewendet werden
darf, wird Frauen im gebarfahigen Alter, welche Riamet Dispersible als Notfallarzneimittel bei sich haben,
geraten, fur die Dauer lhrer Reise, wahrend der Anwendung von Riamet Dispersible als auch bis zum
Einsetzen der nachsten Menstruation nach der Behandlung eine wirksame Verhitungsmethode
anzuwenden.

Ihre Tochter sollte nicht stillen, wahrend sie Riamet Dispersible nimmt. Nach dem Absetzen von Riamet
Dispersible sollte sie frihestens 4 Wochen nach Einnahme der letzten Tablette wieder mit dem Stillen
beginnen.

Riamet Baby ist nicht fur die Anwendung bei Frauen im gebarfahigen Alter vorgesehen.

Wie verwenden Sie Riamet Dispersible und Riamet Baby?
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Eine durch Plasmodium falciparum hervorgerufene Malaria ist eine schwere, lebensbedrohende
Erkrankung und muss vollstandig behandelt werden. Daher ist es sehr wichtig, dass Riamet Dispersible
und Riamet Baby wie vom Arzt bzw. von der Arztin verschrieben eingenommen werden und dass alle
verschriebenen dispergierbaren Tabletten eingenommen werden, selbst wenn |hr Kind sich nach einiger
Zeit besser flhlt. Wenn lhr Kind die Einnahme der dispergierbaren Tabletten zu friih beendet, konnten die
Symptome wiederkehren.

Falls Ihnen der Arzt oder Apotheker bzw. die Arztin oder Apothekerin Ihres Kindes Riamet Dispersible vor
der Reise in ein Malariagebiet mit der Empfehlung abgegeben hat, Riamet Dispersible beim Auftreten von
Malariasymptomen einzunehmen (Notfallbehandlung), beachten sie folgende Hinweise:

Eine Malaria muss immer dann vermutet werden, wenn |hr Kind von unerklarlichem Fieber mit oder ohne
weiteren Anzeichen wie Kopf- und Muskelschmerzen, Schwache, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen und Husten zu leiden beginnt. Diese Symptome kénnen im Zeitraum von einer Woche
nach mdglichem erstem Kontakt mit Malaria (d.h. nach Einreise in ein Malariagebiet) bis zu 2 Monaten
nach dem letzten mdglichen Kontakt auftreten. In einigen Fallen kann es sogar langer als 2 Monate dauern.
In jedem Fall sollte Ihr Kind beim Auftreten der beschriebenen Symptome unverzuglich einen Arzt bzw. eine
Arztin konsultieren.

Zur Eigenbehandlung sollte Riamet Dispersible nur verwendet werden, wenn innerhalb der nachsten 24
Stunden kein Arzt bzw. keine Arztin erreichbar ist.

Die Selbstbehandlung soll auch nur dann durchgefiihrt werden, wenn lhr Kind sich schon mindestens 8
Tage in einem Gebiet aufhalt, wo Malaria auftritt.

Trotz der Selbstbehandlung sollten Sie so rasch wie mdglich einen Arzt bzw. eine Arztin aufsuchen, der/die
feststellen kann, ob |hr Kind an Malaria oder an einer anderen Krankheit leidet und der/die eventuell
zusatzliche Therapiemassnahmen einleiten kann.

So geben Sie Ihrem Kind Riamet Dispersible und Riamet Baby
Befolgen Sie die Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin lhres Kindes genau.

Der Arzt bzw. die Arztin Ihres Kindes wird Ihnen genau sagen, wie viele Riamet Dispersible oder Riamet
Baby Tabletten Sie Ihrem Kind geben sollen. Wenn Sie unsicher sind, wie viel Riamet Dispersible oder
Riamet Baby Sie verabreichen sollten bzw. wann die Verabreichung erfolgen sollte, fragen Sie bitte den
Arzt bzw. die Arztin Ihres Kindes oder einen Apotheker bzw. eine Apothekerin.

Riamet Dispersible

Fiir Sduglinge und Kinder mit einem Gewicht von 5 kg bis weniger als 35 kg und einem Alter von 12 Jahren
und jiinger

Geben Sie die Riamet Dispersible Tabletten in einen Becher mit etwas Wasser (ca. 10 ml pro Tablette).
Warten Sie, bis die Tablette(n) zerfallen ist/sind und rihren Sie vorsichtig um, bevor Sie die Flissigkeit
Ihrem Kind zu trinken geben. Geben Sie anschliessend erneut etwas Wasser (ca. 10 ml) in den Becher und
lassen Sie Ihr Kind den Becher ganz austrinken.

Im Anschluss an die Riamet Dispersible Tabletten sollte fettreiche Nahrung oder Getranke (wie z.B. Milch)
eingenommen werden, diese verbessern die Aufnahme und somit die Wirksamkeit von Riamet Dispersible.
Ein Fettgehalt von 30 bis 60 g pro Tag oder Muttermilch reichen aus. Wenn sich Ihr Kind zu krank fahlt, um
zu essen oder zu trinken, sollten Sie Riamet Dispersible dennoch verabreichen und sich mit dem Arzt bzw.
der Arztin Ihres Kindes in Verbindung setzen.

Wie viel Riamet Dispersible wird gegeben:

Fir die Behandlung werden lber 3 Tage insgesamt 6 Dosen (1 bis 3 Tabletten pro Dosis) gemass
nachfolgender Tabelle eingenommen. Die empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.

Die erste Dosis wird zum Zeitpunkt der Diagnose bzw. sofort bei Auftreten der Symptome eingenommen,
die zweite Dosis wird 8 Stunden spater eingenommen. An jedem der beiden folgenden Tage wird zweimal
taglich (morgens und abends im Abstand von 12 Stunden) eine Dosis eingenommen. Insgesamt erfolgen 6
Einnahmen Uber 3 Tage gemass nachfolgender Tabelle:
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Ubliche Dosierung fiir Sduglinge und Kinder mit einem Gewicht von mindestens 5 kg bis weniger als 35 kg
und einem Alter von 12 Jahren und jiinger

Kinder Kinder Kinder

25 —<35 kg 15 —<25 kg 5 -<15kg
1. Einnahme: 3 Tabletten 2 Tabletten 1 Tablette
sofort
2. Einnahme: 8 3 Tabletten 2 Tabletten 1 Tablette
Stunden spéter
3. Einnahme: 3 Tabletten 2 Tabletten 1 Tablette
4. Einnahme: 3 Tabletten 2 Tabletten 1 Tablette
5. Einnahme: 3 Tabletten 2 Tabletten 1 Tablette
6. Einnahme 3 Tabletten 2 Tabletten 1 Tablette
Total 18 Tabletten 12 Tabletten 6 Tabletten

Wenn lhr Kind in der ersten Stunde nach Einnahme der Riamet Dispersible Tabletten erbricht, sollten Sie
Ihrem Kind noch einmal die verschriebene Anzahl Tabletten verabreichen und sofort den Arzt bzw. die
Arztin lhres Kindes oder den Apotheker bzw. die Apothekerin informieren.

Halten Sie die vom Arzt bzw. von der Arztin Ihres Kindes verordnete Dosierung genau ein und verwenden

Sie nur die bendtigte Tablettenzahl von Riamet Dispersible.

Die restlichen Tabletten dem Apotheker bzw. der Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung zurtickgeben.

Riamet Baby

Fiir Neugeborene und Séauglinge mit einem Kérpergewicht von mindestens 2kg und bis weniger als 5 kg:

Geben Sie

kleinen

|| Trinkbecher

2 Riamet Baby
dispergierbare
Tabletten in eine
kleine Menge
Wasser (etwa
einen Teeloffel
[3 ml]) in einen
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Vorsichtig rahren,
bis sich die
Tabletten
vollstandig
aufgeldst haben.

Geben Sie lhrem
Kind die
Flissigkeit sofort
vorsichtig aus
demselben
Trinkbecher.
Geben Sie
anschliessend
nochmals etwa
einen Teeloffel
(3ml) Wasser in
den Trinkbecher,
schwenken um
und geben die
Flussigkeit Ihrem
Kind. Achten Sie
darauf, dass |hr
Kind alles
austrinkt.

Fittern Sie lhr
Kind danach mit
Muttermilch oder
Sauglingsmilch, da
fettreiche Nahrung
die Aufnahme und
damit die
Wirksamkeit von
Riamet Baby
verbessert. Wenn
sich lhr Kind zu
krank fahlt, um zu
essen oder zu
trinken, sollten Sie
Riamet Baby
dennoch geben
und sich mit dem
Arzt bzw. Arztin
lhres Kindes in
Verbindung
setzen.
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Fahren Sie die folgenden Schritte aus, wenn Sie eine Mundspritze verwenden (vorzugsweise eine 5-mL-

Spritze):

Nehmen Sie eine
saubere
Mundspritze und
entfernen Sie den
Kolben, indem Sie
ihn zurtickziehen.
Geben Sie zwei
Riamet Baby
dipergierbare
Tabletten in die
Mundspritze.
Setzen Sie den
Kolben wieder ein.

Fillen Sie ein
Trinkglas oder eine
Tasse mit Wasser
und ziehen Sie
das Wasser in die
Spritze auf, indem
Sie den Kolben
langsam bis zur 3-
mL-Markierung
ziehen, um die
Tabletten zu
bedecken.

Drehen Sie die
Spritze ein paar
Mal vorsichtig auf
den Kopf, bis sich
die Tabletten
vollstandig
aufgeldst haben.
NICHT
SCHUTTELN.

Geben Sie den
gesamten Inhalt
der Mundspritze
unmittelbar nach
der Zubereitung
langsam und
vorsichtig in die
Innenseite der
Wange des
Kindes.

Ziehen Sie
anschliessend
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nochmals Wasser
(3 ml) in die
Mundspritze auf
und geben lhrem
Kind die
Flassigkeit. Achten
Sie darauf, dass
lhr Kind alles
trinkt.

Fuattern Sie lhr
Kind danach mit
Mutter- oder
Sauglingsmilch, da
fettreiche Nahrung
die Aufnahme -
und damit die
Wirksamkeit - von
Riamet Baby
verbessert. Wenn
sich lhr Kind zu
krank fuhlt, um zu
essen oder zu
trinken, sollten Sie
Riamet Baby
dennoch geben
und sich mit dem
Arzt bzw. Arztin
lhres Kindes in
Verbindung
setzen.

Wie viel Riamet Baby wird gegeben?
Es werden Uber 3 Tage verteilt 6 Dosen von je 2 dispergierbaren Tabletten wie folgt gegeben:

Die erste Dosis von 2 dispergierbaren Tabletten wird zum Zeitpunkt der Diagnose gegeben, die zweite
Dosis von 2 dispergierbaren Tabletten wird 8 Stunden danach gegeben.) An jedem der beiden folgenden
Tage werden zwei Mal taglich je 2 dispergierbare Tabletten (im Abstand von 12 Stunden, z.B. morgens und
abends) gegeben

Fir eine vollstandige Behandlung der Malariaerkrankung lhres Kindes, ist es sehr wichtig, dass alle
12 dispergierbaren Tabletten Uber die 3 Tage hinweg in den angegebenen Abstidnden eingenommen
werden.

Sollte Ihr Kind innerhalb einer Stunde nach Einnahme der Tabletten erbrechen, geben Sie lhrem Kind__ bitte
noch einmal eine Dosis von 2 dispergieren Tabletten und informieren Sie sofort den Arzt bzw. die Arztin
Ihres Kindes oder den Apotheker bzw. die Apothekerin.

Was tun, wenn Sie eine Dosis vergessen haben?

Sollten Sie die Verabreichung einer Dosis Riamet Dispersible oder Riamet Baby vergessen haben, geben
Sie lhrem Kind diese, sobald Sie es bemerken. Geben Sie Ihrem Kind dann die nachste Dosis wieder zur
gewohnten Zeit. Geben Sie Ihrem Kind nicht die doppelte Dosis, wenn die vorherige Einnahme vergessen
wurde.

Was ist zu tun bei Uberdosierung?
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Falls Sie lhrem Kind versehentlich mehr Tabletten Riamet Dispersible oder Riamet Baby gegeben haben,
als der Arzt bzw. die Arztin verschrieben hat, sollten Sie mit Ihrem Kind unverzlglich einen Arzt bzw. eine
Arztin oder die Notfallstation des nachstgelegenen Spitals aufsuchen oder sicherstellen, dass jemand fiir
Ihr Kind einen Notarzt konsultiert. Nehmen Sie das Medikament oder die leere Packung mit.

Was tun, wenn die Symptome nach Behandlung wieder auftreten?

Treten nach der Behandlung mit Riamet Dispersible oder Riamet Baby erneut Zeichen einer
Malariaerkrankung auf, so ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt bzw. eine Arztin aufzusuchen. Der Arzt
bzw. die Arztin lhres Kindes wird Uber die weitere Behandlung der Malaria entscheiden.

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

Welche Nebenwirkungen kann Riamet Dispersible und Riamet Baby haben?

Wie alle Arzneimittel kdnnen auch Riamet Dispersible oder Riamet Baby Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten muissen.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Appetitverlust, Husten, Erbrechen.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Kopfschmerzen, Schwindel, Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Hautausschlag, Muskel- und
Gelenkschmerzen, Ungewollte Muskelanspannungen, Mdudigkeit und generelle Abgeschlagenheit,
Symptome wie unerklarliche anhaltende Ubelkeit, Magenprobleme, Appetitverlust oder ungewdhnliche
Mudigkeit oder Schwache (Anzeichen von Leberproblemen), Elektrokardiogramm QT verlangert.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Schlafstérungen, Schlafrigkeit, Herzklopfen, Pruritus (Juckreiz).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Allergische Reaktion (z.B. Ausschlag, Juckreiz, Schwellung vor allem des Gesichts oder des Rachens,
Atem- oder Schluckbeschwerden oder Schwindelgefihl) und Herzrhythmusstérungen (sogenannte QT
Verlangerung).

Einige Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein. Sobald Sie bei Ihrem Kind die nachfolgend erwéhnte
unerwiinschte Wirkung bemerken, sollten Sie unverziiglich mit dem Arzt bzw. der Arztin ihres Kindes
sprechen: Allergische Reaktion (Hautausschlag und/oder Gesichtsrétung, Schwellung vor allem im Gesicht
oder Halsbereich, Schwierigkeit beim Atmen oder Schlucken).

Falls Ihr Kind innerhalb einer Stunde nach der Einnahme der dispergierbaren Tabletten erbricht, geben Sie
Ihrem Kind erneut die vorgeschriebene Anzahl von dispergierbaren Tabletten und informieren Sie sofort
den Arzt oder Apotheker lhres Kindes.

Die Ubrigen erwahnten unerwlnschten Wirkungen erfordern in der Regel keine Behandlung, jedoch sollten
Sie mit dem Arzt bzw. der Arztin Ihres Kindes Kontakt aufnehmen, falls eine davon tber langere Zeit anhalt
oder sehr unangenehm wird.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Erwachsenen gelegentlich gemeldet, nicht jedoch bei
Kleinkindern oder Kindern: Bewegungsstorungen, abnormale Gangart, kribbelndes oder vermindertes
Gefuhl.

Wenn Sie bei Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an den Arzt bzw. die Arztin lhres
Kindes oder an den Apotheker bzw. die Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Lagerungshinweis

Riamet Dispersible und Riamet Baby

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht tber 30 °C lagern.

In der Originalpackung, vor Hitze und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Riamet Dispersible und Riamet Baby enthalten?
Riamet Dispersible

1 dispergierbare Tablette enthalt:

Wirkstoffe
Artemether 20 mg, Lumefantrin 120 mg.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Polysorbat 80, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat, Crospovidon, Saccharin-Natrium, Kirschenaroma (enthalt Ethylbenzoat),
Maltodextrin.

Riamet Baby
1 dispergierbare Tablette enthalt:

Wirkstoffe
Artemether 2.5 mg, Lumefantrin 30 mg.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Polysorbat 80, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat, Crospovidon, Saccharin-Natrium, Kirscharoma (enthalt Ethylbenzoat).

Zulassungsnummer
58528, 67664 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Riamet Dispersible und Riamet Baby? Welche Packungen sind erhéltlich?

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

Was ist der Inhalt einer Packung Riamet Dispersible
Packung zu 12 Tabletten.

Eltern oder dem Betreuer des Kindes sollte die nétige Information zur Dosierung anhand des
Koérpergewichts des Kindes gegeben werden. Je nach nétiger Dosis ist es mdglich, dass nicht alle Tabletten
in der Packung gebraucht werden. Die Uberzahligen Tabletten sollten zur fachgerechten Entsorgung in eine
Apotheke gebracht werden.

Was ist der Inhalt einer Packung Riamet Baby

Jede Packung enthalt 1 Blisterstreifen mit 12 dispergierbaren Tabletten.
Zulassungsinhaberin

Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz
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Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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