Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lampit 120 mg Tabletten

Nifurtimox

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich oder lnrem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie oder Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Lampit und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lampit einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lampit aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie oder lhr Kind vor der Einnahme von Lampit beachten?

1. Was ist Lampit und wofiir wird es an-
gewendet?

Lampit enthalt den Wirkstoff Nifurtimox, der zu einer
Klasse von Arzneimitteln gehért, die als Nitrofuran-Deri-
vate bezeichnet wird.

Lampit wird bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
zur Behandlung der Chagas-Krankheit (Amerikanische
Trypanosomiasis) angewendet, die durch den Parasiten
Trypanosoma cruzi verursacht wird.

2. Was sollten Sie oder lhr Kind vor der
Einnahme von Lampit beachten?

Lampit darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nifurtimox oder einen der in

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

— wenn Sie wahrend der Behandlung Alkohol trinken.
Das Trinken von Alkohol kann die durch Lampit verur-
sachten Nebenwirkungen verstarken. Daher dirfen
Sie keinen Alkohol trinken, solange Sie Lampit
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lampit einnehmen, wenn Sie:

— in der Vorgeschichte Hirnverletzungen, epileptische
Anfalle (Krampfanfalle), psychische Probleme oder
Verhaltensverdnderungen hatten.

— ein genetisches Problem namens Porphyrie haben
(eine Gruppe von Erkrankungen bedingt durch die
Anh&ufung von normalen kérpereigenen chemischen
Stoffen, den sogenannten Porphyrinen). Die Einnahme
von Lampit kann die Symptome Ihrer Porphyrie
verschlimmern (einschlieRlich dunklem Urin, starken
Magenschmerzen, Muskelschmerzen, Kribbeln,
Taubheitsgefiihl, seelischen Verdnderungen oder
Hautempfindlichkeit gegenuber Licht).

— schwere Nierenprobleme haben oder dialysepflichtig
sind.

— Leberprobleme haben.

— schwanger sind oder schwanger werden kénnten.
Lampit kann lhrem ungeborenen Baby schaden. Ein
Schwangerschaftstest wird empfohlen, bevor Sie
beginnen, Lampit einzunehmen. Wenn Sie schwanger
werden kdnnten, missen Sie wahrend und bis zu 6
Monate nach der Behandlung eine wirksame
Empfangnisverhiitung anwenden (siehe Abschnitt 2
~Schwangerschaft und Stillzeit®).

— stillen. Lampit geht in die Muttermilch Uber (siehe
Abschnitt 2 ,Schwangerschaft und Stillzeit).
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— ein Mann sind und eine weibliche Partnerin haben, die
schwanger werden kénnte. Sie sollten wahrend und fir
3 Monate nach der Behandlung zur Empféngnisver-
hitung Kondome verwenden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

wahrend Sie Lampit einnehmen, wenn Sie:

— allergische Reaktionen erleiden. Wenn bei Ihnen
Symptome auftreten, wie niedriger Blutdruck, rasche
Schwellung der Haut oder anderer Gewebe
(einschlief3lich Schwellung des Gesichts, der Zunge
und/oder des Halses), Kurzatmigkeit, starker Juckreiz,
Hautausschlag oder andere schwerwiegende Haut-
reaktionen, beenden Sie die Einnahme von Lampit und
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

— Erkrankungen des Gehirns und der Nerven entwickeln
wie epileptische Anfalle (Krampfanfalle) oder psychi-
sche Erkrankungen (veréndertes Denken oder
Verhalten). Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn eines dieser Symptome wahrend der
Behandlung bei Ihnen auftritt.

— Gewicht verlieren oder einen Appetitverlust wahrneh-
men. Wéahrend der Behandlung mit Lampit muss lhr
Korpergewicht alle 14 Tage kontrolliert werden. Wenn
Sie Gewicht verlieren, wird Ihr Arzt entscheiden, ob lhre
Dosis angepasst werden muss (siehe Abschnitt 3 ,Wie
ist Lampit einzunehmen?*).

— schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.
Lampit kann lhrem ungeborenen Baby schaden.
Wenden Sie Lampit nicht wahrend der Schwanger-
schaft an, es sei denn, Ihr Arzt hat den Nutzen fur Sie
und das Risiko fiir den Fétus sorgféltig abgewogen
(siehe Abschnitt 2 ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Kinder und Jugendliche

Lampit kann in allen Altersgruppen vom reifen Neuge-
borenen bis zu Kindern und Jugendlichen angewendet
werden (siehe Abschnitt 1 "Was ist Lampit und wofiir wird
es angewendet?").

Es ist nicht bekannt, ob Lampit bei Friihgeborenen und
Kindern mit einem Gewicht von weniger als 2,5 kg sicher
und wirksam ist.

Einnahme von Lampit zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, klrzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Einnahme von Lampit zusammen mit Alkohol

Sie diirfen wahrend der Behandlung mit Lampit keinen
Alkohol trinken (siehe Abschnitt 2 "Lampit darf nicht
eingenommen werden®).

Schwangerschaft und Stillzeit
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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Empfangnisverhitung bei weibli-
chen Patientinnen

Lampit kann Ihrem ungeborenen Baby schaden. Wenden
Sie Lampit nicht wahrend der Schwangerschaft an, es sei
denn, lhr Arzt hat den Nutzen fur Sie und das Risiko fur
den Fétus sorgfaltig abgewogen.

Ein Schwangerschaftstest wird empfohlen, bevor Sie
beginnen, Lampit einzunehmen. Wenn Sie schwanger
werden kénnten, missen Sie wahrend und bis zu 6
Monate nach der Behandlung eine wirksame Empféang-
nisverhiitung anwenden.

Empfangnisverhitung bei mannlichen Patienten
Méannliche Patienten mit weiblichen Partnerinnen, die
schwanger werden kénnten, sollten wahrend und fir 3
Monate nach der Behandlung zur Empféngnisverhiitung
Kondome verwenden.

Stillen

Lampit geht in die Muttermilch Gber.

Sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, wenn Sie ein Kind stillen. Thr
Arzt wird Nutzen und Risiken des Stillens lhres Kindes
und der Einnahme von Lampit sorgféltig abwéagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lampit kann Muskelschwéche, Zittern, Schwindel, Be-
nommenheit, Gleichgewichtsverlust oder Ruhelosigkeit
verursachen (siehe Abschnitt 4 ,\Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*). Wenn dies auftritt, diirfen Sie kein Fahr-
zeug fuihren, kein Fahrrad fahren und keine Werkzeuge
verwenden oder Maschinen bedienen.

Lampit enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro maximale Tagesdosis, d.h. es ist nahezu
"natriumfrei".

3. Wie ist Lampit einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis hdngt von Ihrem Kérpergewicht
und Alter ab. Ihr Arzt wird Sie tber lhre individuelle Dosis
und Ihren Behandlungsplan informieren. Ihr Arzt kann Ihre
Dosis anpassen, wenn sich lhr Kérpergewicht andert
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnah-
men®).

Lampit sollte dreimal t&glich mit einer Mahlzeit einge-
nommen werden.
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Dauer der Behandlung

Die empfohlene Behandlungsdauer fir erwachsene
Patienten (18 Jahre und élter) betragt 60 — 120 Tage.

Die empfohlene Behandlungsdauer fur Kinder und
Jugendliche (junger als 18 Jahre) betragt 60 Tage.

Um ein erneutes Auftreten der Infektion zu verhindern, ist
es wichtig, dass Sie oder Ihr Kind die Behandlung voll-
standig abschlielen.

Anleitung zum Teilen der Tabletten

Die Tabletten haben eine Bruchkerbe. Die Tablette kannin

zwei gleiche Dosen geteilt werden.

Brechen Sie die Tabletten nicht mechanisch mit einem

Tablettenteiler. Die funktionale Bruchkerbe wird verwen-

det, um die Tablette von Hand wie folgt zu teilen:

— Um die Tablette zu teilen, legen Sie sie auf eine flache
Oberflache mit der Bruchkerbe nach oben (Schritt 1).

— Wenn die Tablette auf der flachen Oberflache liegt,
Uben Sie mit dem Zeigefinger mittig auf der Oberseite
der Tablette ausreichend Druck nach unten aus, um sie
entlang der Bruchkerbe zu brechen (Schritt 2).

Schritt 1 Schritt 2 Zwei gleiche Dosen

Herstellung eines wéssrigen Breis

— Wenn Sie oder lhr Kind Schwierigkeiten haben, die
Tabletten zu schlucken, kann ein wassriger Brei aus
ganzen oder halben Tabletten hergestellt werden.

— Die Tablette sollte mit etwa einem Teel6ffel (5ml)
Wasser gemischt werden (Schritt 1), bis sich ein
wassriger Brei bildet (Ublicherweise dauert es weniger
als 30 Sekunden; Schritt 2). Der wéassrige Brei sollte
sofort mit einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schritt 1

Y

Schritt 2

%

Waéssriger Brei

Wenn Sie eine grofere Menge von Lampit eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder Ihr Kind mehr als Ihre Gibliche Dosis Lampit
eingenommen haben, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Lampit vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
sollten Sie diese so bald wie mdglich zusammen mit einer
Mahlzeit einnehmen. Wenn weniger als 3 Stunden vor der
nachsten Dosis verbleiben, sollten Sie die vergessene
Dosis nicht mehr einnehmen und die Behandlung wie
vorgeschrieben mit der nachsten reguléren Dosis fort-
setzen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lampit abbrechen
Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab,
ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen. Es ist wichtig,
Lampit so lange einzunehmen, wie Ihr Arzt es lhnen
verschreibt (siehe Abschnitt 3 ,Dauer der Behandlung®).
Wenn Sie das Arzneimittel nicht wie von lhrem Arzt
verschrieben einnehmen kénnen, wenden Sie sich
unverziglich an lhren Arzt, da sich Ihre Erkrankung
verschlimmern kénnte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die unten aufgelisteten Nebenwirkungen kénnen bei

Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen wahrend der

Behandlung mit Lampit auftreten. Es ist jedoch nicht

bekannt, wie haufig diese Nebenwirkungen sind (Haufig-

keit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar):

— Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen)

— Drehschwindel (Vertigo)

— Bauchschmerzen

— Ubelkeit (Nausea)

— Erbrechen

— Durchfall

— Verdauungsstoérungen (Dyspepsie)

— Rasch auftretende Schwellung unter der Haut in
Bereichen wie dem Gesicht, Zunge, Rachen, Armen
und Beinen, die lebensbedrohlich sein kann, wenn eine
Rachenschwellung die Atemwege blockiert (Angio-
6dem)

— Hautausschlag

— Starker Juckreiz
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— Hautentzindung (Dermatitis)

— Juckender Hautausschlag (Urtikaria)
— Ungewdhnlicher Gewichtsverlust

— Verminderter Appetit

— Muskelschwéche

— Gelenkschmerzen

— Muskelschmerzen

— Gedachtnisverlust

— Nervensch&digung, die Schmerzen oder Taubheitsge-

fuhl, Brennen, Kribbeln und/oder Muskelschwéche in
verschiedenen Korperteilen verursacht (Periphere
Neuropathie, einschlieRlich Polyneuropathie)

— Abnormale Hautempfindungen wie Brennen, Prickeln,

Jucken oder Kribbeln (Parasthesie)
— Zittern (Tremor)
— Kopfschmerzen
— Schwindel
— Epileptische Anfalle (Krampfanfalle)
— Schlafrigkeit (Somnolenz)

— Mangel an Interesse an Aktivitaten, an Motivation oder

Energie (Apathie)

— Gefuhl von innerer Anspannung oder Ruhelosigkeit
(Agitation)

— Angst

— Neigung argerlich zu sein und auf leichte Provokatio-
nen und Meinungsverschiedenheiten zu reagieren
(Reizbarkeit)

— Sich aufgeregt fiihlen (Nervositét)

— Verwirrung (Desorientiertheit)

— Stérungen von Gedanken und Wahrnehmungen mit
Schwierigkeiten zu erkennen, was real ist und was
nicht (psychotisches Verhalten)

— Verdnderung der Stimmung (Stimmungswandel)

— Schlafstérungen, einschlieRlich Schlaflosigkeit
(Insomnie)

— Mangel an oder Verlust von Kraft und Energie (Asthe-

nie)
— UberméRige Mudigkeit (Fatigue)
— Allgemeines Unwohlsein (Malaise)
— Fieber
— Niedrige Anzahl weil3er Blutkérperchen (Leukopenie)

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Die unten aufgelisteten Nebenwirkungen wurden in einer
Studie beobachtet, die nur Kinder und Jugendliche (unter

18 Jahren) einschloss:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

— Kopfschmerzen

— Erbrechen

— Verminderter Appetit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Bauchschmerzen

— Schwindel

— Durchfall

— Ubelkeit (Nausea)

— Juckender Hautausschlag (Urtikaria)

— Hautausschlag

— Mangel an oder Verlust von Kraft und Energie (Asthe-
nie)

— UbermaRige Midigkeit (Fatigue)

— Fieber

— Gewichtsverlust

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Neigung &rgerlich zu sein und auf leichte Provokatio-
nen und Meinungsverschiedenheiten zu reagieren
(Reizbarkeit)

— Angst

— Epileptische Anfélle (Krampfanfalle)

— Abnormale Hautempfindungen wie Brennen, Prickeln,
Jucken oder Kribbeln (Parasthesie)

— Zittern (Tremor)

— Schlafrigkeit (Somnolenz)

— Drehschwindel, Benommenheit oder Gleichgewichts-
verlust (Vertigo)

— Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

— Starker Juckreiz

— Gelenkschmerzen

— Muskelschmerzen

— Niedrige Anzahl weilRer Blutkérperchen (Leukopenie)

— Niedrige Anzahl Neutrophiler, einer Gruppe weilker
Blutkérperchen (Neutropenie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lampit aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Flaschenetikett nach "verw. bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche: verwenden Sie das Arznei-
mittel innerhalb von 67 Tagen.

Die Flasche fest verschlossen halten. In der Originalver-
packung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
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schitzen. Das Packchen nicht entfernen, das hilft, lhr
Arzneimittel trocken zu halten (Trockenmittel).
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lampit enthalt
— Der Wirkstoff ist Nifurtimox.
Jede Tablette enthalt 120 mg Nifurtimox.

— Die sonstigen Bestandteile sind Maisstarke, Calcium-

hydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumdodecylsulfat.

Wie Lampit aussieht und Inhalt der Packung
Lampit 120 mg Tabletten sind gelbe, runde, bikonvexe
Tabletten mit einer einzelnen Bruchkerbe auf der einen
Seite und der Markierung "120" auf der anderen Seite.
Lampit ist in 90 mI-Flaschen mit einer kindergesicherten
Schutzkappe mit Versiegelungseinsatz (Induktionsver-
siegelung) und einem Trockenmittel erhéltlich, die 100
Tabletten enthalten.

Das Trockenmittel ist ein feuchtigkeitsabsorbierendes
Material, das in ein kleines Behaltnis gefllt ist, um die
Tabletten vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Deutschland

Tel.: (0214) 30-51 348

Fax: (0214) 2605-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Bayer Aktiengesellschaft
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Deutschland
Postadresse:

Bayer Aktiengesellschaft
51368 Leverkusen
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland, Spanien: Lampit

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2024.
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