Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/03256-TR

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Malarone
250 mg/100 mg filmom obalené tablety

atovachon/proguanilium-chlorid

Pozorne si precitajte celia pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Malarone a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Malarone
Ako uzivat’ Malarone

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Malarone

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je Malarone a na ¢o sa pouZziva

Malarone patri do skupiny liekov nazyvanych antimalarika. Obsahuje dve lie¢iva, atovachdn
a proguanilium-chlorid.

Na ¢o sa Malarone pouziva

Malarone ma dve pouZitia:
= prevencia (predchiadzanie) malarie,
= liechba malarie.

Odporucané davky pre kazdé pouzitie st uvedené v Casti 3 ,, Ako uzivat' Malarone .

Malaria sa $iri bodnutim nakazené¢ho komara, ktory prenasa parazita maldrie (Plasmodium
falciparinum) do krvného riecCiska. Malarone usmrcuje tohto parazita, a tym predchadza maldrii.
Malarone usmrcuje tohto parazita aj u I'udi, ktori uz st nakazeni malériou.

Chraiite sa pred nakazenim malariou.

Malariu moézu dostat’ I'udia v kazdom veku. Je to zavazné ochorenie, ale je mozné chranit’ sa pred nim.
Okrem uzivania Malarone je tiez vel'mi dblezité, aby ste urobili opatrenia, pomocou ktorych sa
vyhnete bodnutiu komarom.

= Na odhalenych miestach koZe pouZivajte repelentné prostriedky na odpudenie hmyzu.

= Noste oblecenie svetlej farby, ktoré pokryva vicsinu tela, hlavne po zapade sinka, pretoze
v tomto Case si komare najaktivnejsie.

= Spite v miestnosti so siekami na oknach a dverach alebo pod sietkou proti komarom
napustenou prostriedkom na ni¢enie hmyzu.
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= Ak na oknach alebo dverach nie su sietky - po zapade slnka ich zatvorte.

= Zvazte pouzitie prostriedku na ni¢enie hmyzu (repelentné prostriedky, spreje, elektrické
odpudzovace hmyzu) na vy¢istenie izby od hmyzu alebo na odradenie komarov od vlietnutia
do izby.

— Ak potrebujete d’alSie rady, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Malariu v§ak moZete dostat’ aj napriek tomu, Ze ste urobili nevyhnutné opatrenia. U niektorych
druhov malarie sa priznaky prejavia aZ po dlhom ¢ase, a tak moze toto ochorenie vypukntt
az po niekol’kych dnoch, tyzdnoch alebo dokonca mesiacoch po navrate zo zahranicia.

—  lhned’ navstivte lekara, ak sa u vas po navrate domov prejavia priznaky ako su vysoka
teplota, bolest’ hlavy, triaska a unava.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Malarone

Neuzivajte Malarone:
= ak ste alergicky na atovachon, proguanilium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

* pa prevenciu malarie, ak mate zavazné ochorenie obliciek.
—  Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas niektoré z tohoto tyka.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Malarone

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Malarone, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

» mate zavazné ochorenie obliciek.

* je na malariu lieCené vaSe diet’a a vazi menej ako 11 kg. Na liecbu deti, ktoré vazia menej ako
11 kg, je k dispozicii tableta s inou silou (t.j. s inym mnozstvom lie¢iv) (pozri Cast’ 3).

—  Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas niektoré z tohoto tyka.

Iné lieky a Malarone
AK teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzZivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktoré ste si ktipili bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Malarone ucinkuje, alebo Malarone mdze zosilnit’ alebo

oslabit’ t¢inok inych stibezne uzivanych liekov. Tieto zahfiiaja:

= metoklopramid, pouziva sa na lie¢bu nauzey (napinania na vracanie) a vracania,

= antibiotika, tetracyklin, rifampicin a rifabutin,

= efavirenz alebo niektoré vysoko aktivne inhibitory proteaz, ktoré sa pouzivaju na lieCbu
infekcie sposobenej virusom HIV,

= warfarin a d’alSie lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi,

= etoposid, pouziva sa na liecbu rakoviny.

— Ak uzivate niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekdrovi. Vas lekdr moze rozhodnut’,
7e Malarone pre vas nie je vhodny, alebo Ze pocas jeho uzivania budete potrebovat’ d’alsie
vySetrenia.

— Ak zacnete uzivat’ akékol'vek dalSie lieky pocas uzivania Malarone, nezabudnite to povedat’
svojmu lekarovi.

Malarone a jedlo a napoje
Ak je to mozné, uzivajte Malarone s jedlom alebo mlieénym napojom. Zvysi sa tym mnoZzstvo
Malarone, ktoré vase telo dokaze vstrebat’ a vasa lieCba bude Gc¢innejsia.
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Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna, neuZzivajte Malarone, pokial’ vam to vas lekar neodporudi.

—  Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Malarone.

Pocas uzivania Malarone nedoj¢ite, pretoze zlozky Malarone sa mézu dostat’ do materského mlieka
a moZu poskodit’ vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak mate zavraty, neved’te vozidlo.

Malarone méze u niektorych l'udi sposobit’ zavraty. Ak sa vam to stane, neved'te vozidlo, neobsluhujte
stroje ani sa nezapajajte do ¢innosti, pri ktorych by ste mohli vystavit’ riziku seba alebo ostatnych.

Malarone obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Malarone

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak je to mozné, uzivajte Malarone s jedlom alebo mlieénym napojom.
Najlepsie je uzivat’ Malarone kazdy den v rovnakom case.

AKk budete trpiet’ vracanim (ddvenim)

Pocas prevencie malarie:

= ak budete vracat’ (ddvit) do 1 hodiny po uZziti tablety Malarone, ihned uzite d’aliu davku.

= je dolezité, aby ste absolvovali celi liecbu Malarone. Ak kvoli vracaniu budete musiet’ uzit
tablety navyse, mozno budete potrebovat’ d’alsi lekarsky predpis.

= ak ste vracali, je obzvlast dolezité, aby ste pouzili dodatocné ochranné prostriedky, ako st
repelentné prostriedky a ochranné sietky nad postel’. Malarone nemusi mat’ dostato¢ny G¢inok,
pretoze mnozstvo, ktoré sa vstrebe, bude znizené.

Pocas liecby malarie:

= ak trpite vracanim a hnackou, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze budete potrebovat’
pravidelné krvné vysetrenia. Malarone nebude mat’ dostatocny ucinok, pretoze mnozstvo, ktoré sa
vstrebe, bude znizené. VySetreniami sa zisti, ¢i doslo k odstrdneniu parazita z krvi.

Prevencia malarie

Odporicana davka pre dospelych je 1 tableta jedenkrat denne, uzivana nizsie uvedenym spdsobom.
Malarone nie je uréeny na prevenciu malarie u deti alebo u dospelych, ktori vazia menej ako 40 kg.
Na prevenciu malarie u dospelych a deti, ktori vazia menej ako 40 kg, sa odporti¢aju tablety Malarone
urcené pre deti.

Prevencia malarie u dospelych:

= Malarone zacnite uzivat’ 1 az 2 dni pred vycestovanim do oblasti s malariou,

= pokracujte v jeho uzivani kazdy den pocas vasho pobytu,

= pokracujte v jeho v uzivani pocas d’alSich 7 dni po vaSom névrate do oblasti bez malarie.

Liecba malarie

Odporicana davka pre dospelych st 4 tablety jedenkrat denne pocas 3 dni.
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Davka pre deti zavisi od ich telesnej hmotnosti:

= 11-20kg— 1 tableta jedenkrat denne pocas 3 dni
= 21 -30kg— 2 tablety jedenkrat denne pocas 3 dni
= 31 -40kg— 3 tablety jedenkrat denne pocas 3 dni
= Nad 40 kg - davka ako pre dospelych.

Malarone nie je urceny na liecbu maldrie u deti, ktoré vazia menej ako 11 kg.

O liecbe deti, ktoré vazia menej ako 11 kg, sa porad’te so svojim lekarom. Vo vasej krajine moze byt
k dispozicii odlisny typ tabliet Malarone.

Ak uZijete viac Malarone, ako mate
Poziadajte o radu svojho lekara alebo lekarnika. Ak je to mozné, ukazte mu balenie Malarone.

Ak zabudnete uzit’ Malarone

Je vel’'mi déleZité, aby ste absolvovali celu liecbu Malarone.

Ak zabudnete uzit' davku, neznepokojujte sa. Uzite vasu d’al§iu davku len Co si na to spomeniete.
Potom pokracujte v lie¢be obvyklym spdsobom.

Neuzivajte tablety navySe, aby ste nahradili vynechanu davku. Staci, ak vasu d’al§iu davku
uZijete vo zvyCajnom Case.

Neprestaiite uZivat’ Malarone bez odporiucania lekara

Pokracujte v uZivani Malarone pocas 7 dni po vaSom navrate do oblasti bez malarie. Absolvujte
celu lieCbu Malarone, aby ste boli chraneny v najvyssej miere. Ak lieCbu ukoncite pred¢asne, vystavite
sa riziku nakazenia malariou, pretoze az po 7 dhoch si mdzete byt isty, Ze parazity, ktoré mézu byt vo
vasej krvi po bodnuti nakazenym komarom, st usmrtené.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Dévajte si pozor na nasledujlice zavazné reakcie. Vyskytli sa u malého poctu I'udi, ale ich presny
vyskyt nie je znamy.

Zavazné alergické reakcie - prejavy zahfiaju:

= vyrazku a svrbenie

= nahlu dychavicnost’ (,,sipot®), tiesen na hrudniku alebo zovreté hrdlo alebo tazkosti s dychanim
= opuchnuté o¢né viecka, tvar, pery, jazyk alebo iné Cast’ tela.

— Ak sau vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa skontaktujte s lekarom.
Prestaiite uzivat’ Malarone.

Zavazné koZné reakcie

= kozné vyrazky, ktoré mozu byt pluzgierovité a vyzerat’ ako malé terCiky (tmavé bodky v strede,
ktoré st obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji) (multiformny erytém)

= zadvazna rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujicou sa koZou, ktora sa vyskytuje najma v okoli
ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

— Ak spozorujete ktorykol’'vek z tychto priznakov, rychlo sa skontaktujte s lekarom.

Dalsie hlasené vedl'ajsie ti€inky boli va¢sinou mierne a prechodné.
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Vel’mi ¢asté vedPajSie ufinky

Tieto m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b:

= bolest hlavy

* napinanie na vracanie a vracanie (nauzea a davenie)
»  Dbolest’ zaludka

=  hnacka.

Casté vedPajsie uinky
Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:
= zavraty

= nespavost (insomnia)
= zvlastne sny

= depresia

= nechutenstvo

= hortcka

= vyrazka, ktora moze svrbiet
= kaSel.

Casté vedlajsie ucinky, ktoré je mozné zistit' krvnymi vySetreniami, si:

= zniZeny pocet Cervenych krviniek (anémia), ¢o moze spdsobovat’ inavu, bolest’ hlavy a stazené
dychanie

» znizeny pocet bielych krviniek (neutropénia), ¢o moze zvysit’ vasu nachylnost’ na infekcie

» nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

= zvySené hladiny pecenovych enzymov.

Menej casté vedPajsie u¢inky

Tieto mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

= uzkost

= nezvyc¢ajné uvedomovanie si neprirodzeného tlkotu srdca (palpitdcie)
= opuch a zaCervenanie v ustnej dutine

= vypadévanie vlasov

= svrbiva, vyvySena vyrdzka (zihlavka).

Menej Casty vedl'ajsi ucinok, ktory je mozné zistit’ krvnymi vySetreniami:

. zvySena hladina amylazy (enzym tvoreny v podzaludkovej zlaze).

Zriedkavé vedlajSie ucinky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:

= videnie veci alebo pocutie zvukov, ktoré nie su skutocné (halucindcie).
DalSie vedPajsie u¢inky
Dalsie vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa vyskytli u malého poétu Pudi, ale ich presny vyskyt nie je znamy.

= zapal pecene (hepatitida)

= upchanie ZI¢ovodov (cholestiza)

= zvySena srdcova frekvencia (tachykardia)

= zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa mbéze prejavovat’ ako Cervené alebo purpurové vyvysené
Skvrny na kozi, ale moze postihntit’ aj iné Casti tela

= kiCe (zachvaty krcov)

= zachvaty paniky, pla¢

= noc¢né mory
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= zavazné problémy s dusevnym zdravim, pri ktorych osoba straca kontakt s realitou a je neschopna
jasn¢ho myslenia a isudku

= porucha travenia

= vredy v ustnej dutine

= pluzgiere

= odlupovanie koze

= zvySena citlivost’ koZe na slne¢né Ziarenie.

Dalsi vedlajsi u¢inok, ktory je mozné zistit’ krvnymi vySetreniami:

. pokles poctu vsetkych typov krvnych buniek (pancytopénia).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie

ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Malarone

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Malarone nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Malarone obsahuje

Lieciva su: 250 mg atovachonu a 100 mg proguanilium-chloridu v jedne;j tablete.

DalSie zloZky sii:

jadro tablety: poloxamér 188, mikrokrystalické celuldza, ¢iastocne substituovand hyproléza,
povidon K30, sodna sol’ karboxymetylskrobu (Typ A), stearat hore¢naty.

filmova vrstva: hypromeloza, oxid titaniCity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172), makrogol 400 a
polyetylénglykol 8000 (pozri Cast’ 2).

— Ak by ste mohli byt alergicky na akukol'vek z tychto zloziek, Malarone neuZivajte a povedzte
to svojmu lekarovi.

Ako vyzera Malarone a obsah balenia

Tablety Malarone su okruhle, ruzové, filmom obalené tablety oznacené ,,GX CM3* na jednej strane.
Dodévaju sa v blistroch obsahujucich 12 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Trading Sevices Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko, D24 YK11

Vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanielsko
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Ceska republika, Finsko, Grécko, Holandsko, Island, Irsko, Litva, Loty$sko, Luxembursko,
Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Raktsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené

kralovstvo (Severné frsko), Spanielsko, Svédsko, Taliansko: Malarone

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jali 2025.



