Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Malarone, 250 mg + 100 mg, tabletki powlekane
Atovaquonum + Proguanili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic sie¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Malarone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Malarone
Jak stosowac lek Malarone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Malarone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok,

1. Co to jest lek Malarone i w jakim celu si¢ go stosuje

Malarone nalezy do grupy lekéw zwanych przeciwmalarycznymi. Zawiera on dwie substancje czynne:
atowakwon i chlorowodorek proguanilu.

Wskazania do stosowania leku Malarone

Lek Malarone ma dwa zastosowania:
» w zapobieganiu malarii
= w leczeniu malarii

Zalecenia dotyczace dawkowania w poszczeg6Olnych wskazaniach znajduja si¢ w punkcie 3. Jak
stosowa¢ lek Malarone.

Malaria szerzy si¢ poprzez uktucia przez zarazone komary, ktdre przenosza pierwotniaka
(Plasmodium falciparum) do krwi. Malarone zapobiega malarii poprzez niszczenie komdrek tego
pierwotniaka. U osob, ktore sg juz zarazone malarig, Malarone takze niszczy komorki tych
pierwotniakow.

Nalezy chroni¢ si¢ przed zarazeniem malaria.

Malarig mozna zarazi¢ si¢ w kazdym wieku. Jest to cigzka choroba, ktérej mozna jednak zapobiec.
Jest bardzo wazne, aby oprdcz przyjmowania leku Malarone podja¢ dziatania zapobiegajace uktuciom
przez komary.

» Na odkrytych powierzchniach skéry nalezy stosowa¢é preparaty odstraszajace owady.

= Nalezy nosi¢ jasne ubrania okrywajace wiekszo$¢ ciala, zwlaszcza po zachodzie stonca, gdyz w
tym czasie komary sg szczeg6lnie aktywne.



= Nalezy spaé¢ w zabezpieczonym pomieszczeniu lub pod moskitierg impregnowang preparatem
owadobojczym.

* Nalezy o zachodzie stonca zamyka¢ okna i drzwi, jesli nie sg one zabezpieczone siatka.

= Nalezy rozwazy¢ zastosowanie srodka owadobdjczego (maty, acrozole, wtyczki), aby oczyscic
pomieszczenie z owadow lub zapobiec dostawaniu si¢ komaréw do pomieszczenia.
— W razie dalszych watpliwoSci nalezy skontaktowa¢ si¢ lekarzem lub farmaceuts.

Do zachorowania na malari¢ moze doj$¢ pomimo zastosowania koniecznych srodkow
ostroznosci. W niektorych rodzajach malarii czas uplywajacy od zarazenia do pojawienia si¢ objawow
moze by¢ dtugi, wigc choroba moze ujawni¢ sie dopiero po kilku dniach, tygodniach lub nawet
miesigcach po powrocie z zagranicy.

— Jesli po powrocie z zagranicy wystapia takie objawy, jak: wysoka temperatura, dreszcze, bol
glowy i zmeczenie, Nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Malarone
Kiedy nie stosowaé leku Malarone

= Jesli pacjent ma uczulenie na atowakwon, chlorowodorek proguanilu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. W zapobieganiu malarii u pacjentow z ciezka choroba nerek.
— Jesli pacjenta dotyczg te okolicznoS$ci, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi.
Kiedy zachowa¢é szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Malarone

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Malarone nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,

jesli:

. pacjent ma ciezka chorobe nerek

. na malarie leczone jest dziecko, ktore wazy mniej niz 11 kg. Do leczenia dzieci, ktérych masa
ciala nie przekracza 11 kg, przeznaczone sg tabletki o innej zawartosci substancji czynnych
(patrz punkt 3).

— Jesli pacjenta dotycza wyzej opisane okoliczno$ci, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Malarone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach, ktore
wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg wplywac na dziatanie leku Malarone lub lek Malarone moze nasila¢ lub ostabia¢
dziatanie innych lekow przyjmowanych w tym samym czasie. Do tych lekow naleza:

= metoklopramid, stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow

= antybiotyki, tetracyklina, ryfampicyna i ryfabutyna

= efawirenz lub niektore wzmocnione inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV

= warfaryna i inne leki hamujace krzepnigcie krwi

= etopozyd, stosowany w leczeniu nowotworow.



— Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekdw, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi. Lekarz
moze zdecydowac, ze nie nalezy przyjmowac leku Malarone lub zaleci dodatkowe badania podczas
jego stosowania.

— Jesli pacjent rozpoczyna przyjmowanie innych lekdw podczas stosowania leku Malarone, nalezy
pamietaé, aby powiedzieé o tym lekarzowi.

Stosowanie leku Malarone z jedzeniem i piciem

Malarone nalezy przyjmowa¢ z posilkiem lub napojem mlecznym, gdy jest to mozliwe. Zwigkszy
to wchianianie leku Malarone i skuteczno$¢ leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, nie powinna przyjmowac leku Malarone, chyba Ze lekarz zaleci
inaczej.
— Przed zastosowaniem leku Malarone nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku Malarone, poniewaz sktadniki leku Malarone
przenikajg do mleka i mogg zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jesli wystapia zawroty glowy.

Lek Malarone moze wywolywac u niektérych ludzi zawroty gtowy. Jesli taki objaw wystapi u
pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwa¢ zadnych maszyn ani wykonywac
czynnosci, ktore moga spowodowac zagrozenie dla niego Iub innych osoéb.

Lek Malarone zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Malarone

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli to mozliwe, lek Malarone nalezy przyjmowac z positkiem lub napojem mlecznym.
Najlepiej, gdy lek Malarone przyjmuje si¢ codziennie o tej samej porze.
Jesli pacjent wymiotuje

Podczas zapobiegania malarii

= Jesli pacjent zwymiotowal w ciagu 1 godziny od przyjecia tabletki Malarone, nalezy
niezwlocznie zastosowa¢ dodatkowa dawke.

* Wazine jest, aby zastosowa¢ pelny cykl leczenia lekiem Malarone. Jesli pacjent przyjmowat
dodatkowe dawki z powodu wymiotow, moze by¢ potrzebna dodatkowa recepta.

= Jesli pacjent wymiotuje, szczegélnie wazne jest zastosowanie dodatkowych zabezpieczen, takich
jak preparaty odstraszajace owady i moskitiery. Lek Malarone moze nie by¢ skuteczny, gdyz
zmniejszy si¢ ilos¢ wchlonigtego leku.

Podczas leczenia malarii
= Jesli pacjent wymiotuje i ma biegunke, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zaleci
systematyczne badania krwi. Lek Malarone moze nie by¢ skuteczny, gdyz zmniejszy si¢ ilo§¢



wchlonigtego leku. Badania krwi umozliwig sprawdzenie, czy zarodziec malarii zostal usuniety z
krwi pacjenta.

Zapobieganie malarii
Zalecana dawka leku Malarone u dorostych to jedna tabletka raz na dobg, stosowana jak ponizej.

Lek Malarone nie jest zalecany w zapobieganiu malarii u dzieci ani u dorostych o masie ciata
ponizej 40 kg.

U os06b dorostych i dzieci, ktorych masa ciata nie przekracza 40 kg, zaleca si¢ stosowanie produktu
Malarone w postaci tabletek dla dzieci.

Aby zapobiec malarii u dorostych, nalezy:

* rozpoczaé przyjmowanie leku Malarone 1 do 2 dni przed podr6za do obszaru wystgpowania
malarii;

* kontynuowac przyjmowanie leku codziennie podczas pobytu;

= kontynuowac przyjmowanie leku jeszcze przez 7 dni po powrocie do obszaru wolnego od malarii.

Leczenie malarii
Zalecana dawka leku Malarone u dorostych to 4 tabletki raz na dobg przez 3 dni.

Dawkowanie u dzieci zalezy od masy ciata:

= 11-20 kg — 1 tabletka raz na dobg przez trzy dni

21-30 kg - 2 tabletki w jednej dobowej dawce przez trzy dni
31-40 kg — 3 tabletki w jednej dobowej dawce przez trzy dni
= powyzej 40 kg — dawkowanie jak u dorostych.

Lek ten nie jest zalecany w leczeniu malarii u dzieci o masie ciata mniejszej niz 11 kg.

Jesli masa ciata dziecka jest mniejsza niz 11 kg, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. W niektorych
krajach mogg by¢ dostepne tabletki leku Malarone o innej mocy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Malarone
Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie leku
Malarone.

Pominiecie przyjecia dawki leku Malarone

Wazne jest, aby zastosowac pelny cykl leczenia lekiem Malarone.

W przypadku pominigcia dawki leku Malarone, nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to mozliwe
i kontynuowac¢ leczenie zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeklienia pominietej dawki. Nalezy przyjaé
nastepna dawke leku o zwyklej porze.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Malarone bez zalecenia lekarza.

Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku jeszcze przez 7 dni po powrocie do obszaru wolnego od
malarii. W celu uzyskania maksymalnego zabezpieczenia, nalezy zastosowa¢ petny cykl leczenia
lekiem Malarone. Wczesniejsze zakonczenie przyjmowania leku moze narazi¢ pacjenta na ryzyko
malarii, poniewaz potrzeba 7 dni, aby mie¢ pewnos¢, ze wszystkie pasozyty, jakie mogly pojawic si¢
we krwi po ukaszeniu przez zarazonego komara, zostaty zniszczone.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zwroci¢ uwage na wystepowanie nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych. Wystapity
one u niewielkiej liczby osob, ale doktadna czgstos¢ ich wystepowania jest nieznana.

Ciezkie reakcje alergiczne - objawy obejmuja:

»  wysypke i $wigd

* pojawiajacy si¢ nagle swiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej lub gardle Iub trudnosci w
oddychaniu

= obrzek powiek, twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata.

— Jesli u pacjenta wystapig powyzsze objawy reakcji alergicznej, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem. Nie przyjmowa¢ nastepnych tabletek.

Ciezkie reakcje skérne

= wysypka, ktora moze by¢ pgcherzowa i wyglada jak mate tarcze strzelnicze (ciemne kropki w
centrum, otoczone przez bledszy obszar z ciemnym pierscieniem dookota) (rumien
wielopostaciowy)

= cigzka, obejmujagca duzy obszar wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skora, wystepujaca
szczegoblnie dookota ust, nosa, oczu i narzadoéw plciowych (zespol Stevensa-Johnsona).

— Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy pilnie skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

Pozostate objawy niepozadane byly w wigkszos$ci lekkie i przemijajace.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Mogace wystapic cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentéow:
*  bol glowy

* nudnosci i wymioty

bdl brzucha

biegunka.

Czeste dzialania niepozadane

Mogace wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow:
= zawroty glowy

= zaburzenia snu (bezsenno$¢)

* niezwykle sny

= depresja

» ytrata apetytu

=  gorgczka

= wysypka, ktora moze by¢ swedzaca

= kaszel.

Czeste dziatania niepozadane, ktoére moga uwidoczni¢ si¢ w badaniach krwi:

= zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), mogace powodowaé zmeczenie, bole
glowy i duszno$¢

= zmnigjszenie liczby krwinek biatych (neutropenia), mogace powodowac wicksza podatnos$¢ na
zakazenia,

* zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia)

= zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow:
= niepokdj



= odczucie nieprawidlowego bicia serca (kotatanie)
=  obrzek i zaczerwienienie jamy ustnej

* wypadanie wlosow,

= swedzaca wysypka z bablami (pokrzywka).

Niezbyt czgste objawy niepozadane, ktore mogg uwidoczni¢ si¢ w badaniach krwi:
= zwickszenie aktywnosci amylazy (enzymu wytwarzanego w trzustce).

Rzadkie dzialania niepozadane
Mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow:
= widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie sg rzeczywiste (omamy).

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, ktdre wystapily u niewielkiej liczby osob, ale ich dokladna czgstos¢ jest

nieznana.

= zapalenie watroby

= zatkanie przewoddw zotciowych (zastoj zotci)

= przyspieszenie czgstosci pracy serca (tachykardia)

= zapalenie naczyn krwiono$nych, co moze by¢ widoczne jako czerwone lub purpurowe guzki na
skorze, ale moze obejmowac rowniez inne czesci ciata

= drgawki

» napady paniki, ptacz

= Kkoszmary senne

= powazne zaburzenia zdrowia psychicznego, przy ktorych pacjent traci kontakt z rzeczywisto$cia
i jest niezdolny do jasnego myslenia i oceny sytuacji

" niestrawno$¢

= owrzodzenia jamy ustnej

= pecherze

= luszczenie si¢ skory

= zwickszona wrazliwos$¢ skory na $wiatto stoneczne.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga uwidoczni¢ si¢ w badaniach krwi:
= zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi (pancytopenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, faks: +
48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Malarone

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Nie ma konieczno$ci przechowywania leku Malarone w szczegélnych warunkach.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Malarone

Substancjami czynnymi leku sg: atowakwon 250 mg i chlorowodorek proguanilu 100 mg, w kazdej
tabletce.

Pozostate skladniki leku to:

rdzen tabletki: poloksamer 188, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, powidon K30, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), makrogol
400, glikol polietylenowy 8000 (patrz punkt 2).

— Jesli pacjent jest uczulony na ktorykolwiek z tych sktadnikow, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Malarone nalezy poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego.

Jak wyglada lek Malarone i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Malarone sg r6zowe i okragle, z wytloczeniem ,,GX CM3” na jednej stronie.
Pakowane sg w blistry zawierajace 12 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytworca

Aspen Bad Oldesloe GmbH,
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero, Burgos
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel.: 022 576 9000

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:



Austria, Belgia, Czechy, Finlandia, Niemcy, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa,
Luksemburg, Lotwa, Malta, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry,
Wiochy, Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Potnocna): Malarone

Data zatwierdzenia ulotki: styczen 2022



	Jeśli pacjent wymiotuje
	Nie należy przerywać stosowania leku Malarone bez zalecenia lekarza.

