Navodilo za uporabo

Malarone 250 mg/100 mg filmsko obloZene tablete
atovakon, progvanilijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Malarone in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Malarone
Kako jemati zdravilo Malarone

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Malarone

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN AW -

1 Kaj je zdravilo Malarone in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Malarone spada v skupino zdravil, ki jo imenujemo antimalariki. Zdravilo vsebuje dve uc¢inkovini:
atovakon in progvanilijev klorid.

Za kaj uporabljamo zdravilo Malarone

Zdravilo Malarone uporabljamo za:

e preprecevanje malarije

e zdravljenje malarije

Navodila za uporabo zdravila pri vsaki posamezni indikaciji se nahajajo v poglavju 3, Kako jemati zdravilo

Malarone.

Malarija se prenasa s piki okuzenih komarjev. Pri piku zajedavci, ki povzrocajo malarijo (Plasmodium
falciparum), preidejo v krvni obtok. Zdravilo Malarone zajedavce ubije in tako prepreci razvoj malarije.
Zdravilo Malarone ubije zajedavce tudi pri osebah, ki so ze zbolele za malarijo.

Nasvet za za$Cito pred okuZbo z malarijo

Za malarijo lahko zbolijo ljudje vseh starosti. Malarija je huda bolezen, vendar pa se jo da prepreciti.

Poleg jemanja zdravila Malarone je zelo pomembna tudi zascita pred piki komarjev.
e Na izpostavljenih delih koZe uporabljajte repelente (snovi, ki odganjajo ZuZelke).

e Nosite svetla oblacila, ki naj pokrivajo ¢im vedji del telesa, Se posebej po soncnem zahodu, ko so
komarji najbolj aktivni.

e Spite v prostoru, ki ima okna in vrata za$¢itena z mreZo proti komarjem, ali pa pod mreZo proti
komarjem, prepojeno z insekticidom.
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e Ob son¢nem zahodu zaprite okna in vrata, ki niso zasc¢itena z mreZo proti komarjem.

e Razmislite o uporabi insekticida (v obliki spiral, prsil, vtikacev), da prostor ocistite insektov oziroma
komarje odvrnete od vstopa v prostor.

—  Ce potrebujete dodaten nasvet, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

S povzrocitelji malarije se lahko okuZite kljub vsem ustreznim zas$¢itnim ukrepom. Pri nekaterih
oblikah malarije se lahko simptomi bolezni pojavijo Sele daljsi cas po okuzbi. Bolezen se tako lahko za¢ne
Sele ve¢ dni, tednov ali celo mesecev po vrnitvi s potovanja.

—  Ce se po vrnitvi s podro€ja, kjer je prisotna malarija, pojavijo simptomi, kot so zvi$ana telesna
temperatura, glavobol, mrzlica in utrujenost, nemudoma pois¢ite zdravni§ko pomoc.

2 Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Malarone

Ne jemljite zdravila Malarone:

e (e ste alergicni (preobcutljivi) na atovakon, progvanilijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

e za preprecevanje malarije, ¢e imate hudo bolezen ledvic.
—  Obvestite svojega zdravnika, ¢e se karkoli od navedenega zgoraj nanasa na vas.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Malarone
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Malarone:

e (e imate hudo bolezen ledvic,

e (e se vas$ otrok zdravi zaradi malarije in tehta manj kot 11 kg. Za zdravljenje otrok, ki tehtajo manj kot
11 kg, je na voljo druga jakost tablet (glejte poglavje 3).

- Ce kaj od tega velja za vas, morate to povedati zdravniku ali farmacevtu.

Druga zdravila in zdravilo Malarone
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo; to velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Malarone. Tudi zdravilo Malarone lahko okrepi ali
oslabi u¢inkovitost drugih soasno uporabljenih zdravil. TakSna zdravila so:

e metoklopramid, ki ga uporabljamo za zdravljenje siljenja na bruhanje in bruhanja;
e antibiotiki, tetraciklini, rifampicin in rifabutin;

e indinavir, ki ga uporabljamo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV;

e varfarin in druga zdravila proti strjevanju krvi.

- Obvestite svojega zdravnika, Ce jemljete katerokoli od teh zdravil. Zdravnik bo presodil, ¢e je v tem
primeru zdravljenje z zdravilom Malarone primerno. Med zdravljenjem z zdravilom Malarone bodo morda

potrebne dodatne preiskave.

- Ce med zdravljenjem z zdravilom Malarone za¢nete jemati katerokoli drugo zdravilo, morate o tem
obvestiti svojega zdravnika.

Zdravilo Malarone skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Malarone morate po moznosti jemati skupaj s hrano ali z mle¢nim napitkom. Na ta nacin se
izboljsa absorpcija zdravila iz prebavil v kri in s tem tudi u¢inkovitost zdravljenja.
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Nosecnost in dojenje
Ce ste noseti, ne jemljite zdravila Malarone, razen e vam je tako svetoval zdravnik.
—  Preden vzamete zdravilo Malarone, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Med jemanjem zdravila Malarone ne dojite, kajti sestavini zdravila Malarone lahko prehajata v materino
mleko in Skodujeta otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce se pojavi omotica, ne smete upravljati z vozili ali s stroji.
Med zdravljenjem z zdravilom Malarone se pri posameznikih pojavi omotica. V primeru pojava omotice ne
smete voziti vozil, upravljati s stroji, ali se vklju€evati v aktivnosti, kjer bi lahko ogrozili sebe ali druge.

Zdravilo Malarone vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3 Kako jemati zdravilo Malarone

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoStevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce je le mozno, zdravilo Malarone jemljite skupaj s hrano ali z mle¢nim napitkom.
Najbolje je, da zdravilo Malarone jemljete vsak dan ob istem Casu.

Ce bruhate

Preprecevanje malarije:

e (e bruhate prej kot 1 uro po zauzitju Malarone tablete, morate takoj vzeti drug odmerek

e pomembno je, da predpisani odmerek zdravila Malarone jemljete ves predpisani ¢as. Ce morate
zaradi bruhanja vzeti dodatne tablete, vam bo zdravnik morda moral zdravilo Malarone predpisati Se
dodatno.

e (e ste bruhali, je Se posebej pomembno, da uporabljate dodatno obliko zascite, kot so repelenti in mreze
proti komarjem. V primeru bruhanja se lahko absorbira manjsa koli¢ina zdravila, zato je uc¢inkovitost
zdravila Malarone lahko manjsa.

Zdravljenje malarije:

e (e bruhate in imate drisko, o tem obvestite svojega zdravnika. Potrebne bodo redne krvne preiskave.
Zaradi manjSe koli¢ine absorbiranega zdravila je u€inkovitost zdravila Malarone lahko manjsa.
Preiskave bodo pokazale, ¢e je zajedavec morda $e vedno prisoten v krvi.

Preprecevanje malarije
Priporoceni odmerek za odrasle je 1 tableta enkrat na dan, uporabljena kot je opisano spodaj.

Uporaba zdravila Malarone za preprecevanje malarije pri otrocih in odraslih s telesno maso, manjso od
40 kg, ni priporo¢ljiva.

Za preprec¢evanje malarije pri odraslih ali otrocih, ki tehtajo manj kot 40 kg, je priporo¢ljivo uporabljati
tablete zdravila Malarone za otroke.

Preprecevanje malarije pri odraslih:

e zdravilo Malarone zac¢nite jemati 1 do 2 dni pred odhodom na obmocje, kjer je prisotna malarija;
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e zdravilo jemljite vsak dan bivanja na obmocju, kjer je prisotna malarija;

e zdravilo jemljite Se 7 dni po vrnitvi na obmocje brez malarije.

Zdravljenje malarije
Priporoceni odmerek za odrasle so 4 tablete enkrat na dan. Zdravljenje traja 3 dni.

Odmerek za otroke je odvisen od otrokove telesne mase:

e 11-20 kg — 1 tableta enkrat na dan. Zdravljenje traja 3 dni;
e 21-30 kg — 2 tableti enkrat na dan. Zdravljenje traja 3 dni;
e  31-40 kg — 3 tablete enkrat na dan. Zdravljenje traja 3 dni;

o vec kot 40 kg — odmerek je enak odmerku pri odraslih.

Uporaba zdravila Malarone za zdravljenje malarije pri otrocih s telesno maso, manjso od 11 kg, ni
priporocljiva.

Za otroke s telesno maso, manjSo od 11 kg, se posvetujte s svojim zdravnikom. V razli¢nih drzavah so lahko
na voljo razli¢ne oblike Malarone tablet.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Malarone, kot bi smeli
Posvetujte se s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Po moznosti jima pokazite ovojnino zdravila Malarone.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Malarone

Zelo pomembno je, da predpisani odmerek zdravila Malarone jemljete ves predpisani ¢as.

Ce ste pozabili vzeti odmerek, se ne vznemirjajte. Naslednji odmerek vzemite takoj, ko se spomnite, nato pa
nadaljujte z jemanjem zdravila ob obicajnem casu.

Ne uporabite dodatnih tablet, da bi nadomestili izpuSceni odmerek. Preprosto vzemite naslednji
odmerek ob obicajnem casu.

Ne prenehajte jemati zdravila Malarone, ne da bi vam to narocil zdravnik.

Zdravilo Malarone jemljite Se 7 dni po vrnitvi na obmocje brez malarije. Najvecja zaScita bo dosezena
le, &e boste predpisan odmerek zdravila jemali ves predpisani ¢as. Ce boste zdravilo nehali jemati prehitro, se
poveca tveganje, da boste zboleli za malarijo, saj je za odmrtje vseh zajedavcev, ki bi lahko bili prisotni v
krvi po piku okuZenega komarja, potrebnih 7 dni.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4 Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Bodite pozorni na sledec¢e hude reakcije. Pojavile so se pri majhnem $tevilu ljudi, njihova natanc¢na
pogostnost pa ni znana.

Hude alergijske reakcije. Znaki lahko vkljucujejo:
e izpuscaj in srbenje,
e nenadno sopenje, stiskanje v prsih ali Zrelu ali tezko dihanje,
e oteklino ocesnih vek, obraza, ustnic, jezika ali drugih delov telesa.

Ce se pojavi katerikoli od teh znakov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Takoj prenehajte jemati
zdravilo Malarone.
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Hude reakcije na kozi

. kozni izpuscaj, pri katerem se lahko naredijo mehurji in daje videz tarce (temne tocke v sredini
obdane z bolj bledim predelom s temnim prstanom okoli roba) (erythema multiforme),

. Siroko razsirjen izpuscaj z mehurji in lus¢enjem koze, najveckrat se pojavi okoli ust, nosu, o¢i in
genitalij (Stevens-Johnsonov sindrom).

Ce opazite kateregakoli od teh znakov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.
Vecina drugih nezelenih u¢inkov, o katerih so porocali, so bili blagi in kratkotrajni.
Zelo pogosti neZeleni u¢inki

Pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov

. glavobol,

. siljenje na bruhanje (navzea) in bruhanje,
. bolec¢ina v zelodcu,

. driska.

Pogosti nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
omotica,

tezave s spanjem (nespecnost),
nenavadne sanje,

depresija,

nejescnost,

zviSana telesna temperatura,
izpuscaj, ki lahko srbi,

kasSelj.

Pogosti neZeleni uéinki, ki se lahko ugotovijo s krvnimi preiskavami:

o zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic (anemija), ki lahko povzro¢i utrujenost, glavobol in tezave z
dihanjem,

o zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (nevtropenija), ki lahko poveca dovzetnost za okuzbe,

J znizanje vrednosti natrija v krvi (hiponatriemija),

o zviSanje aktivnosti jetrnih encimov.

Obcasni nezeleni uéinki

Pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
. tesnoba,

o neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije),
. oteklina in rdecina ustne sluznice,

o izpadanje las,

o srbec, izbocen izpuscaj (koprivnica).

Obcasni nezeleni uéinki, ki se lahko ugotovijo s krvnimi preiskavami

. zviSanje aktivnosti amilaze (encima trebusne slinavke).

Redki neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

. videnje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije).

Drugi neZeleni u¢inki z neznano pogostnostjo, ki so se zgodili pri majhnem Stevilu ljudi
. vnetje jeter (hepatitis),
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. zastoj zol¢a (holestaza),

. hitro utripanje srca (tahikardija),

vnetje krvnih zil (vaskulitis), ki se lahko kaZe v obliki rdecih ali Skrlatnih privzdignjenih sprememb
na koZi, lahko pa prizadene tudi druge dele telesa,

kréi,

napadi panike, jok,

no¢ne more,

huda duSevna motnja, pri kateri oseba izgubi stik z resni¢nostjo in ne more jasno razmisljati in
presojati,

prebavne motnje,

razjede na ustni sluznici,

mehurji,

luscenje koze,

povecana obcutljivost koze za son¢no svetlobo.

Drugi neZeleni udinki, ki se lahko ugotovijo s krvnimi preiskavami
o zmanjsano Stevilo krvnih celic vseh vrst (pancitopenija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5 Shranjevanje zdravila Malarone

Zdravilo Malarone shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg oznake
EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6 Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Malarone

U¢inkovini sta: Ena tableta vsebuje 250 mg atovakona in 100 mg progvanilijevega klorida.

PomozZne snovi so:

Jedro tablete: poloksamer 188, mikrokristalna celuloza, hidroksipropilceluloza, povidon K30, natrijev
karboksimetilSkrob (vrsta A) in magnezijev stearat.

Obloga tablete: hipromeloza, titanov dioksid (E171), rdeci Zelezov oksid (E172), makrogol 400 in
makrogol 8000 (glejte poglavje 2).

—  Ce mislite, da ste alergi¢ni na katerokoli sestavino tega zdravila, zdravila Malarone ne smete zaceti
jemati. O tem morate obvestiti svojega zdravnika.

Izgled zdravila Malarone in vsebina pakiranja
Malarone tablete so okrogle, roznate filmsko obloZene tablete z vtisnjeno oznako GX CM3 na eni strani. Na

voljo so v pretisnih omotih, ki vsebujejo 12 tablet.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska

Proizvajalec
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Nemcija

ali
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura, 309400 Aranda de Duero, Burgos, Spanija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Belgija, Ceska, Finska, Nemcija, Gr¢ija, Madzarska, Islandija, Irska, Italija, Latvija, Litva,
Luksemburg, Malta, Nizozemska, Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska), Norveska, Poljska, Portugalska,

Slovagka, Slovenija, Spanija, Svedska: Malarone

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 1. 2022.
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