ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytad.
Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jesli wystapig ciezkie objawy niepozadane lub pojawi sig jakikolwiek objaw niepozadany
niewymieniony w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Malarone i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Malarone
Informacje wazne w czasie stosowania leku Malarone
Jak stosowac lek Malarone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Malarone

Inne informacje

Nk WD =

1. CO TO JEST LEK MALARONE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Malarone nalezy do grupy lekow 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 poszczegdlnych wskazaniach znajduja sie w punkcie 4. Jak
stosowa¢ lek Malarone

Malaria szerzy si¢ poprzez ugryzienia przez zarazone komary, ktore przenosza pierwotniaka
(Plasmodium falciparum) do krwi,

Malarone zapobiega malarii poprzez niszczenie komoérek tego pierwotniaka. U 0s6b, ktére sg juz
zarazone malaria, Malarone takze niszczy komorki tych pierwotniakow.

Naleiy chronié sig przed zarazeniem malariq.

Malariag mozna zarazi¢ si¢ w kazdym wieku. Jest to ciezka choroba, ktérej mozna jednak zapobiec.
Poza przyjmowaniem leku Malarone, bardzo wazne jest podjecie dzialan zapobiegajacych ukaszeniom
przez komary.



* Nalezy stosowaé preparaty odstraszajqce owady na odkrytych obszarach skory.

* Nalezy nosi¢ jasne ubrania okrywajqce wiekszos¢ ciala, zwaszcza po zachodzie stonca, gdyz w
tym czasie komary sg szczegdlnie aktywne.

* Nalezy spa¢ w zabezpieczonym pomieszczeniu lub pod moskitiera impregnowang preparatem
owadobdjczym.

" Nalezy o zachodzie storica zamykaé okna i drzwi, jesli nie sg one zabezpieczone siatka.

* Nalezy rozwazy¢ zastosowanie Srodka owadobdjczego (maty, aerozole, wtyczki), aby oczyscié
pomieszczenie z owaddw lub zapobiec dostawaniu sie komardéw do pomieszczenia.

— W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowaé sie lekarzem lub farmaceuiq.

Zarazenie malariq moze nastqpi¢ pomimo zastosowania koniecznych srodkow ostroznosci.

W niektorych rodzajach malarii czas uptywajacy od zarazenia do pojawienia si¢ objaw6éw moze by¢é
dtugi, tak wigc choroba moze ujawni¢ si¢ po kilku dniach, tygodniach lub nawet miesiacach po
powrocie z zagranicy.

— Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystapiq objawy takie jak: wysoka
temperatura, dreszcze, bol glowy i zmeczenie po powrocie z zagranicy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MALARONE
Kiedy nie stosowa¢ leku Malarone

= Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na atowakwon, chlorowodorek
proguanilu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku.

* W zapobieganiu malarii, jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.
— Nalezy poinformowac lekarza prowadzqcego w przypadku wystapienia tych okolicznosci.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy nie powinna przyjmowaé leku Malarone chyba, ze lekarz zaleci inaczej.
— Przed zastosowaniem leku Malarone nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy karmié¢ piersiq podczas stosowania leku Malarone poniewaz sktadniki leku Malarone
przenikajg do mleka i moga zaszkodzi¢ dziecku.

Stosowanie leku Malarone z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Niektére leki moga wplywaé na aktywno$¢ leku Malarone lub lek Malarone moze nasila¢ lub ostabiaé
dziatanie innych lekdéw przyjmowanych w tym samym czasie.

Do tych lekéw naleza:

* metoklopramid, stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotéw

* antybiotyki, tetracyklina, ryfampicyna i ryfabutyna

* efawirenz lub niektére wzmocnione inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV

» warfaryna i inne leki hamujqce krzepniecie krwi

= etopozyd, stosowany w leczeniu nowotwordow.



~» Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z tych lekéw. Lekarz moze
zdecydowad, ze nie nalezy przyjmowaé leku Malarone lub zaleci dodatkowe badania podczas jego
stosowania.

— Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent rozpoczyna przyjmowanie innych lekéw podczas
stosowania leku Malarone.

3. INFORMACJE WAZNE W CZASIE STOSOWANIA LEKU MALARONE
Stosowanie leku Malarone z jedzeniem i piciem

Malarone nalezy przyjmowac¢ z positkiem lub napojami mlecznymi. Zapewni to optymalne
wchianianie leku Malarone i zwigkszy skutecznosé leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, jesli u pacjenta wystapiq zawroty glowy.

Lek Malarone moze wywotywaé u niektérych ludzi zawroty gtowy. Jesli taki objaw wystapi u
pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych w
ruchu ani wykonywa¢ czynnosci, ktére moga spowodowaé zagrozenie dla niego lub innych oséb.

Jesli pacjent wymiotuje

Podczas zapobiegania malarii

» Jesli pacjent zwymiotowal w ciqgu 1 godziny od przyjecia tabletki Malarone, nalezy niezwlocznie
zastosowaé dodatkowq dawke.

*  Wazne jest, aby zastosowac pelny cykl leczenia lekiem Malarone. Jesli pacjent przyjmowat
dodatkowe tabletki z powodu wymiotéw, moze by¢ potrzebna dodatkowa recepta.

= Jesli pacjent wymiotuje, szczegblnie wazne jest zastosowanie dodatkowych zabezpieczen, takich
jak preparaty odstraszajace owady i moskitiery. Zastosowanie leku Malarone moze nie by¢é
skuteczne, z powodu zmniejszonego wchlaniania leku.

Podczas leczenia malarii
» Jesli pacjent wymiotuje i ma biegunke, nalezy poinformowacé lekarza prowadzacego, ktéry zaleci
systematyczne badania krwi. Zastosowanie leku Malarone moze nie by¢ skuteczne z powodu

zmniejszonego wchtaniania leku. Badania te umozliwig sprawdzenie czy pasozyt malarii zostat
usuniety z krwi pacjenta.

4. JAK STOSOWAC LEK MALARONE

Lek Malarone nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie lekarzem lub farmaceuta.

Jesdli to mozliwe, lek Malarone nalezy przyjmowac z positkiem lub napojami mlecznymi.

Najlepiej, gdy codzienna dawka jest przyjmowana zawsze o tej samej porze.

Zapobieganie malarii

Zazwyczaj stosowana dawka leku Malarone u doroslych to jedna tabletka raz na dobe, stosowana jak
ponizej.

Nie nalezy stosowac leku u dzieci; w przypadku watpliwosci nalezy skontaktowad sie z lekarzem.



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

W niektorych krajach mogg by¢ dostepne tabletki leku Malarone o innej mocy, przeznaczone dla
dzieci.
Zapobieganie malarii u dorostych

* Nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Malarone 1 do 2 dni przed podréza do obszaru
wystgpowania malarii.

* Kontynuowa¢ przyjmowanie leku codziennie podczas pobytu.

* Kontynuowa¢ przyjmowanie leku przez nastegpne 7 dni po powrocie do obszaru wolnego od
malarii.

Leczenie malarii

Zazwyczaj stosowana dawka leku Malarone u dorostych to 4 tabletki raz na dobe przez 3 dni.
Dawkowanie u dzieci zalezy od masy ciata:

» 11-20 kg — 1 tabletka raz na dobe 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.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, gdy masa ciata dziecka jest mniejsza niz 11 kg. W
niektérych krajach moga by¢ dostgpne tabletki leku Malarone o innej mocy, przeznaczone dla dzieci.

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

W razie pominigcia dawki leku Malarone

Wazne jest, aby zastosowaé pelny cykl leczenia lekiem Malarone.

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Malarone bez zalecenia lekarza.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku przez nastepne 7 dni po powrocie do obszaru wolnego od
malarii. Nalezy zastosowaé pelny cykl leczenia lekiem Malarone w celu maksymalnego
zabezpieczenia. Wczesdniejsze zakoniczenie przyjmowania leku moze narazié¢ pacjenta na ryzyko
malarii, poniewaz potrzeba 7 dni, aby mie¢ pewno$¢, ze wszystkie pasozyty, jakie mogly pojawié sie
we krwi po ukaszeniu przez zarazonego komara, zostaly zniszczone.

Nie nalezy stosowac¢ leku Malarone diuzej niz 37 dni. Jesli pobyt w obszarze wystgpowania malarii

planowany jest na okres dluzszy niz 28 dni, nalezy przed podr6zg poradzi¢ sie lekarza. Lek Malarone
moze nie by¢ odpowiedni w tej sytuacji.

5. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, lek Malarone moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy zwroci¢ uwage na wystgpowanie nastepujacych cigzkich dziatan niepozadanych. Wystapily
one u niewielkiej liczby 0séb, ale dokfadna czgstotliwos¢ ich wystepowania jest nieznana.

Cigzkie reakeje alergiczne - objawy obejmuja:

*  wysypke i $wiad

* pojawiajacy si¢ nagle §wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej lub gardle lub trudnosci w
oddychaniu

* obrzgk powiek, twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata.

—> Jesli u pacjenta wystqpiq powyzsze objawy reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowaé sie
z lekarzem. Nie przyjmowaé nastepnych tabletek.

Cigzkie reakcje skorne

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

*» cigzka, obejmujaca duzy obszar wysypka z pecherzami i tuszczaca sie skora, w szczegdlnosci
wystepujaca dookota ust, nosa, oczu i narzaddéw piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona)

— Jesli u pacjenta wystqpiq powyzsze objawy, nalezy pilnie skontaktowaé sie z lekarzem.

Pozostate objawy niepozadane byly w wiekszosci lekkie i przemijajace.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane
Mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:

*  bol glowy
* nudnosci i wymioty
*  bol brzucha

* biegunka.

Czeste dzialania niepozgdane
Mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow:

*  zawroty glowy

= zaburzenia snu (bezsennosc)

* niezwykle sny

* depresja

= utrata apetytu

= gorgczka

* wysypka, ktéra moze by¢ swedzaca.

= kaszel.



Czgste dziatania niepozadane, ktére moga uwidocznié si¢ w badaniach krwi:

* zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), mogace powodowaé zmeczenie, bole
2
glowy i dusznos¢,

» zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia), mogace powodowaé wieksza podatnos$é na
zakazenia,

* zmniejszenie stgzenia sodu we krwi (hiponatremia),

* zwigkszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych.

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

* niepokdj
* odczucie nieprawidfowego bicia serca (kolatanie)
* obrzgk i zaczerwienienie jamy ustnej

* wypadanie wlosow.

Niezbyt czeste objawy niepozadane, ktére moga uwidocznié sie w badaniach krwi:

* zwigkszenie aktywno$ci amylazy (enzymu wytwarzanego w trzustce)

Inne dzialania niepozgdane
Inne dziatania niepozadane, ktére wystapily u niewielkiej ilosci 0sob, a ich doktadna czgstos$é jest
nieznana.

* zapalenie watroby
* zatkanie przewodow zotciowych (zastdj zolci)
* przyspieszenie czgstosci pracy serca (tachykardia)

* zapalenie naczyn krwionosnych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub purpurowe guzki na
skorze, ale moze obejmowaé rowniez inne czesci ciata

»  drgawki

* napady paniki, ptacz

* widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie sg rzeczywiste (omamy)
» koszmary senne

= owrzodzenia jamy ustnej

»  pecherze

= luszczenie si¢ skory

» zwigkszona wrazliwosé skory na promienie stoneczne.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga uwidocznié sie w badaniach krwi:
* zmniejszenie liczby wszystkich komdrek krwi (pancytopenia).
Jesli wystqpiq objawy niepoiqdane

— Jesli ktdrykolwiek z objawdw niepozqdanych wystqpi ze znacznym nasileniem lub pojawia si¢
Jjakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce nalezy powiadomié¢ lekarza lub
SJarmaceute.



6. JAK PRZECHOWYWAC LEK MALARONE

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Malarone po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ‘EXP’.
Nie ma koniecznosci przechowywania leku Malarone w szczegdlnych warunkach.

Leku Malarone nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére juz nie sa potrzebne. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

7. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Malarone

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

Inne skladniki leku to:

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

— Jedli pacjent jest uczulony na ktérykolwiek z tych skladnikéw, przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Malarone nalezy poinformowaé o tym lekarza prowadzqcego.

Jak wyglada lek Malarone i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Malarone sa ré6zowe i okragte, z wyttoczeniem ,,GX CM3” na jednej stronie.
Pakowane sa w blistry zawierajace 12 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road,
Brentford, Middlesex TW8 9GS,
Wielka Brytania.

Wytwérca:

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

Tel.: 022 576 9000



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nazwa Malarone.

Data zatwierdzenia ulotki: czerwiec 2011

Aleksandra Prill
A VA
Specjalista ds. Rejestracii
Jmeans B 449

16 C7E. 200



