PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Malarone
potahované tablety
Atovaquonum 250 mg /Proguanili hydrochloridum100 mg

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Tento pripravek byl piredepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé - mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkt vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1)  Co je Malarone a k ¢emu se uziva

2)  Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Malarone uzivat
3)  Zatimco uzivate piipravek Malarone

4)  Jak se Malarone uziva

5)  Mozné nezadouci Gcinky

6)  Jak Malarone uchovavat

7)  Dalsi informace

1. COJE MALARONE A K CEMU SE UZIVA

Piipravek Malarone patii do skupiny 1é¢ivych piipravki nazyvanych antimalarika. Tablety obsahuji
dvé 1éc¢ivé latky, atovachon a proguanil-hydrochlorid.

K ¢emu se Malarone uziva
Malarone se uziva:

e Kk prevenci (profylaxe) malarie
e Kk |é¢bé malarie
Navod, jak se ptipravek uziva najdete v oddile 4. Jak se Malarone uziva.
Malarie je zavazné onemocnéni §ifici se kousnutim infikovaného komara, ktery zpusobuje infekci krve

parazitem (Plasmodium falciparum). Malarone usmrcuje parazita ve vasem téle, a tim predchazi
rozvoji malarie. U pacientt, ktefi jiz jsou infikovani malarii, Malarone zabiji parazity v jejich téle.

Informace, jak se mate chranit pi‘ed onemocnénim malarii (nakaZenim malarii)
Kdokoliv v kterémkoliv véku mlize onemocnét malarii. Ackoliv toto onemocnéni vede k zdvaznému
onemocnéni, existuje U¢inna prevence. Je velmi dilezité, abyste k uzivani ptipravku Malarone

dodate¢né podnikli vS§echny kroky k piedejiti kousnuti komarem.

e Pouzivejte prostiredky hubici hmyz (insekticidni repelenty) na nechranénou pokozku.
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o Noste svétly odév pokryvajici vétSinu téla, a to zejména po zapadu slunce, kdy komari
prendsejici malérii Stipaji hlavné v této dobé.
Spéte ve chranénych pokojich nebo pod ochrannou siti proti komarim impregnovanych prostredky
proti hmyzu.

e Nejsou-li okna a dvefe chranéné proti komarum, zaviete je pii zapadu slunce.

Zvaite pouziti prostiedkii proti hmyzu (podlozky, spreje, elektricky pohanéné repelenty) k
vycisténi mistnosti od hmyzu pfed spanim nebo k repelenci komara pied vniknutim do mistnosti.

— Pottebujete-li dalsi informace, obrat'te se na svého Iékate nebo 1ékéarnika.

Navzdory pouZitym preventivnim opatfenim néktefi lidé mohou nadale trpét malarii. U
nékterych druh malarickych infekci maze trvat dlouhou dobu, nez se projevi pfiznaky, a tak se
onemocnéni nemusi projevit ihned, ale az po n¢€kolika dnech, tydnech nebo dokonce po mésicich od
navratu ze zahranici.

— Pozorujete-li po navratu domu piiznaky jako vysokou teplotu, bolest hlavy, svalovy tfes a pocit
unavy, ihned vyhledejte lékaie.,

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MALARONE UZIiVAT

Neuzivejte Malarone

o jestliZe jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na atovachon, proguanil-hydrochlorid, nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku

e pri prevenci malirie, trpite-li zAvaZnym onemocnénim ledvin
— Nejste-li si jisti, zda se toto netyka Vas, porad’te se se svym lékafem.
Téhotenstvi a kojeni
Jste-li téhotn4, neuZivejte piipravek Malarone, pokud Vas Iékat nerozhodne jinak.
— Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat Malarone.
Vzhledem k tomu, ze latky obsazené v piipravku Malarone mohou ptechazet do matefského mléka, a
mohlo by tak dojit k ublizeni Vasemu ditéti, nekojte, uZivate-li pripravek Malarone.
Vzajemné puisobeni pripravku Malarone s dalS$imi 1é¢ivymi piipravky
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, nebo jste uZival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.
Nékteré piipravky mohou ovlivnit ¢inek ptipravku Malarone nebo, Malarone sam miiZe posilit nebo
oslabit plisobeni jinych 1é¢iv uzivanych ve stejnou dobu, naptiklad:

e metoklopramid, uziva se k 1écbé zvraceni a pocitu na zvraceni.

antibiotika, tetracyklin, rifampicin a rifabutin

[ )
e indinavir, uziva se k 1é¢bé HIV
e warfarin a jiné ptipravky zastavujici srazeni krve
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— Uzivate-li nékteré z vySe uvedenych 1éCiv, informujte o tom svého lékaie. Vas 1ékaif musi
rozhodnout, zda ptipravek Malarone je pro Vas vhodnym IéCivym piipravkem, nebo zda pokracovani
v 1é¢bé si mize vyzadat néjaka dalsi vySetteni.

— Pamatujte, Ze mate informovat svého lékare, pokud jste zacal(a) uzivat néjaky jiny ptipravek,
zatimco uzivate ptipravek Malarone.

3. ZATIMCO UZIVATE PRIPRAVEK MALARONE
Uzivani pFipravku Malarone s jidlem a pitim

Je-li to mozné, uZivejte pripravek Malarone s jidlem nebo mléénym napojem, zlepsi se tim
vstiebavani a ucinek piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V pripadé vyskytu zavrati nesmite Fidit motorové vozidlo.

Malarone mtze u nékterych lidi vyvolat zavrat. Pokud tyto ptiznaky pozorujete u sebe, nesmite ridit,
obsluhovat stroje nebo vykonavat jinou ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, schopnost soustiedéni
a koordinaci pohybt, ktera by mohla ohrozit nebo vést k jinym ohrozenim.

JestliZe jste zvracel(a)(vomitus)
P#i uzivani pripravku k prevenci malarie:
e pokud v pribéhu jedné hodiny po podani pripravku Malarone jste zvraceli, vezméte si
dalsi davku a pak pokracujte v ptivodnim podavani.
e je dilezité, abyste dokoncili celou lé¢ebnou kuru pripravkem Malarone. Pokud jste
Vv pribéhu zvraceni byli nuceni vzit dalsi tablety, potiebujete dalsi ptedpis.

e pokud jste uz zvraceli, je zvlaste dilezité pouzit dodatecnou ochranu, jako jsou repelenty a
sit’ na postel. Malarone nemusi byt tak u¢inny, jelikoz vstfebané mnozstvi bude snizené.

P¥i uzivani pripravku k 1é¢bé malarie:
o pokud zvracite a mate prijem informujte o tom svého lékare, a budou Vam pravidelné
odebirany krevni testy. Malarone nemusi byt tak u¢inny, jelikoz vstiebané mnozstvi bude
snizené. Krevni testy budou providelné kontrolovany, zda je parazit odstafiovan z Vasi krve.

4. JAK SE PRIPRAVEK MALARONE UZIVA

Vidy uZivejte pripravek Malarone pi‘esné podle doporuceni svého 1ékare. Pokud si nejste néim
jisty(a), zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Je-1i to mozné, uzivejte ptipravek Malarone s jidlem nebo mléénym napojem.

Rovnéz je dulezité, abyste Malarone uzivali ve stejnou denni dobu.

Uzivani pripravku k prevenci onemocnéni malarie
Obvyklou davkou pro dospélé je jedna tableta uzivana jednou denné, jak nasleduje.
Nepodava se détem.

K prevenci onemocnéni malarie se pfipravek nedoporucuje podavat détem, nebo dospélym, jejichz
télesna hmotnost je mensi nez 40 kg.

Ve Vasi zemi mohou byt dostupné pro déti odlisné tablety pfipravku Malarone.
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Prevence malarie u dospélych:

- ptipravek Malarone za¢néte uzivat 1 az 2 dny pied odjezdem do zemé s vyskytem malarie
- v 1é¢be pokracujte kazdy den po celou dobu pobytu

- v 1é€be pokracujte jeste 7 dni po navratu z malarické oblasti

Uzivani pripravku k 1é¢bé onemocnéni malarie
Dospéli obvykle uzivaji 4 tablety v jednotlivé davce po dobu tii po sob¢ nasledujicich dnt.
Davka u déti zavisi na jejich télesné hmotnosti:

11 az 20 kg: 1 tableta denné po dobu tii dni
21 a7 30 kg: 2 tablety denné po dobu tii dnti
31 az 40 kg: 3 tablety denné po dobu tii dnti
nad 40 kg: davkovani je shodné s ddvkovanim u dospélych

Nedoporucuje se 1éc¢it timto pfipravkem malarii u déti vazicich méné¢ nez 11 kg.

O détech vazicich méné nez 11 kg informujte svého lékare. Ve Vasi zemi mohou byt dostupné pro déti
odlisné tablety piipravku Malarone.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Malarone, neZ jste mél(a)

UZijete-li vétsi nez obvyklé mnozstvi ptipravku Malarone, nebo uZzije-li omylem nékdo jiny Vas
ptipravek, ihned o tom informujte 1ékare nebo 1ékarnika. Je-li to mozné, ukazte jim baleni ptipravku
Malarone.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Malarone

Je velmi diilezité, abyste vyuZzival(a) celou davku pripravku Malarone.

Pokud zapomenete uzit obvyklou davku, nedélejte si s tim starosti. Uzijte ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Pak pokracujte podle ptivodniho schématu.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Bez porady neprerusujte uZivani pripravku Malarone

Malarone uzivejte po dobu 7 dni po navratu do oblasti bez vyskytu malarie. Pro maximalni
ochranu uzijte celou kuru pfipravku Malarone. Ukon¢ite-li 1écbu diive, nez je doporuceno, vystavujete
se nebezpeli navratu malarie. V piipadé prevence malarie uzivani po dobu 7 dnii po navratu
z malarické oblasti zajistuje, Ze paraziti, ktefi mohou byt ve Vasi krvi po kousnuti infikovanym
komarem, jsou usmrceni.

Malarone se nema uzivat déle nez 28 dni. Ocekavate-li, ze Vas pobyt v oblasti vyskytu malarie bude
delsi nez 28 dnil, pred cestou se ujistéte po konzultaci s lékarnikem nebo 1ékatfem, zda piipravek
Malarone je pro Vas vhodnym 1ékem.

5.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Malarone nezadouci G¢inky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mnohé z téchto nezadoucich G¢inkd jsou véts§inou mirné a prechodné:
o alergicka reakce, v n¢kterych ptipadech tato reakce mulize byt zavazna. Ptiznaky alergickych
reakci zahrnuyji:
- koptivku a svédeéni
- nahlé zhorseni dechu, pocit sevieni na hrudi a krku, nebo potize s dychanim
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- otok o¢nich vicek, obli¢eje, rt, jazyka, nebo jiné ¢asti téla

Pozorujete-li jakékoli pFiznaky alergické reakce, okamZité kontaktujte 1ékai‘e. NeuZivejte dalsi
tablety.

bolest bricha

prijem

pocit na zvraceni a zvraceni (nausea a vomitus)

ztrata chuti k jidlu

otok a zarudnuti ust

viredy v dutiné ustni

zanét zil (vasculitis), které se projevi jako viditelné ¢ervené nebo zarudlé skvrny na kuzi, ale
mohou postihnout jiné ¢asti t¢la

Zluté zbarveni kiiZe, nebo o¢i (hepatitida - zanét jater a cholestaza — méstnani zluce)
kasel

horecka

bolest hlavy

zavraté

nespavost (insomnie)

zrychleni srdeé¢ni frekvence (tachykardie) nebo buseni srdce (palpitace)
vypadavani vlasia

Jiné nezadouci ucinky, které mohou byt prokazane ve vySetfeni krve:

e snizeni poétu Cervenych krvinek (anémie), které miZze zplsobit Ginavnost, bolest hlavy a
zkraceni dechu

e snizeni poctu bilych krvinek (neutropenie), které muze zpusobit vEétsi nachylnost ke vzniku
infekci.

e u lidi stézkym onemocnénim ledvin sniZzeni poc¢tu krevnich desticek (buriky nezbytné pro
zastaveni krvaceni), které miize zptsobit u Vas zvySené projevy krvaceni, nebo tvorby modfin
nez obvykle, nebo zplisobit krvaceni z nosu.

e zvySeni hladin amylaz (enzymii produkovanych slinivkou brisni)

e snizené mnozstvi sodiku (hyponatrémie)

e zvySenou hladina jaternich enzymu

Vyskytne-li se kterykoliv neZadouci u¢inek

Pokud se kterykoli z neZadoucich icinkt vyskytne v zavazné mife nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,

— sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.

6. JAK PRIPRAVEK MALARONE UCHOVAVAT

Uchovavejte pripravek Malarone mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Malarone neuZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Lécivy piipravek Malarone se hesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

7. DALSI INFORMACE

Co pripravek Malarone obsahuje
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Léc¢ivymi latkami jsou: jedna potahovana tableta piipravku Malarone obsahuje 250 mg
Atovaquonum a 100 mg Proguanili hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou:

jéadro tablety: poloxamer 188, mikrokrystalicka celulosa, ¢astecné substituovana hyprolosa,

povidon K30, sodna stl karboxymethylskrobu (TYP A), magnesium-stearat

potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid zelezity (E172), makrogol
400 a makrogol 8000.

Jak pripravek Malarone vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety piipravku Malarone jsou ruzové, kulaté bikonvexni potahované tablety.
Malarone je dodavan v blistrech obsahujicich 12 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrzZitelem rozhodnuti o registraci je:
GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., Greenford, Middlesex, Velka Britanie

Vyrobcem je:
Glaxo Wellcome GmbH & Co., Industriestrasse 32 — 36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 20.2.2008

Vysvetleni udajii uvedenych na blistru:
LOT — ¢islo sarze
EXP — pouzitelné do
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