Sp. zn. sukls278140/2024
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Malarone 250 mg/100 mg potahované tablety
atovaquonum/proguanili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Malarone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Malarone uZivat
Jak se Malarone uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Malarone uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je Malarone a k ¢emu se pouziva

Pripravek Malarone patii do skupiny 1é¢ivych pripravkt nazyvanych antimalarika. Tablety obsahuji
dve 1é¢ivé latky, atovachon a proguanil-hydrochlorid.

K ¢emu se Malarone uZiva
Malarone se uziva:

e K prevenci (profylaxi) malarie;
e K écbé malarie.

Navod, jak se pripravek uziva, najdete v bodé 3. Jak se Malarone uziva.
Malarie je zavazné onemocnéni §itfici se bodnutim infikovaného komara, ktery zptisobuje infekci krve

parazitem (Plasmodium falciparum). Malarone usmrcuje parazita ve Va$em téle, a tim piedchazi
rozvoji malarie. U pacienttl, ktefi jiz jsou infikovani malarii, Malarone zabiji parazity v jejich téle.

Informace, jak se mate chranit pi‘ed onemocnénim malarii (nakaZenim malarii)

Kdokoli v kterémkoli véku mtize onemocnét malarii. A¢koliv se jedné o zavazné onemocnéni, existuje
ucinna prevence.

Je velmi dilezité, abyste k uzivani ptipravku Malarone dodate¢né podnikl(a) vSechny kroky k predejiti
bodnuti komarem.

o PouzZivejte prostiredky hubici hmyz (insekticidni repelenty) na nechranénou pokozku.

o Noste svétly odév pokryvajici vétSinu téla, a to zejména po zapadu slunce, kdy jsou komari
prenasejici malarii nejaktivnéjsi.

o Spéte v chranénych pokojich nebo pod ochrannou siti proti komariim impregnovanou



prostiedky proti hmyzu.
o Nejsou-li okna a dvefe chranéné proti komarim, zaviete je pri zapadu slunce.
o Zvazte pouziti prostiredkii proti hmyzu (podlozky, spreje, elektricky pohdnéné repelenty)
K vyc¢isténi mistnosti od hmyzu pied spanim nebo k zabranéni vniknuti komarti do mistnosti.
— Potrebujete-li dalSi informace, obrat'te se na svého lékare nebo 1ékarnika.

Navzdory pouzitym preventivnim opatifenim nékteri lidé mohou onemocnét malarii. U nékterych
druhiit malarickych infekei mize trvat dlouhou dobu, nez se projevi priznaky, 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 domt p¥iznaky jako vysokou teplotu, bolest hlavy, svalovy ties a pocit
unavy, ihned vyhledejte 1ékaie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Malarone uZivat
Neuzivejte piipravek Malarone

o jestlize jste alergicky(a) na atovachon, proguanil-hydrochlorid, nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
o pFi prevenci malarie, trpite-li zavaZnym onemocnénim ledvin.

— Tyka-li se Vas cokoli z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékaiem.

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pfipravku Malarone je zapotiebi

Pted uzitim piipravku Malarone se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

o trpite zdvaznym onemocnénim ledvin;

o Vase dité je 1é¢eno piipravkem Malarone a vazi méné nez 11 kg. K 1é¢bé ditéte s télesnou
hmotnosti niZ§i nez 11 kg jsou urCeny tablety s jinou silou (viz bod 3).

— Tyka-li se Vas nebo Vaseho ditéte cokoli z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékaifem nebo
lékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Malarone

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vsech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, véetné pfipravku Které jsou dostupné bez 1ékatrského
predpisu.

Nekteré pripravky mohou ovlivnit G¢inek ptipravku Malarone, nebo Malarone sam mtize posilit nebo
oslabit ptisobeni jinych 1é¢iv uzivanych ve stejnou dobu, napftiklad:

o metoklopramid, uziva se k 1é¢b¢é zvraceni a pocitu na zvracenti;

antibiotika, tetracyklin, rifampicin a rifabutin;

efavirenz nebo nékteré velmi c¢inné inhibitory proteazy, uzivaji se k 1é¢bé HIV;

warfarin a jiné pripravky zastavujici srazeni krve;

etoposid uzivany k 1é¢bé nadoru.

— Uzivate-li nékteré z vySe uvedenych 1é¢iv, informujte o tom svého 1ékai‘e. VS 1ékaf musi
rozhodnout, zda je pro Vas ptipravek Malarone vhodny, nebo zda si pokracovani v 1é¢bé muze
vyzadat n¢jaka dalsi vySetteni.

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

Piipravek Malarone s jidlem a pitim



Je-li to mozné, uZivejte Malarone s jidlem nebo mléénym napojem. Zvysuje se tak vstftebané
mnozstvi pripravku Malarone a 1é¢ba je tak u¢inné;si.

Téhotenstvi a kojeni
Jste-li téhotn4, neuZivejte piripravek Malarone, pokud Vas Iékat nerozhodne jinak.
— Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat Malarone.

Vzhledem k tomu, Ze se latky obsazené v piipravku Malarone mohou vylu¢ovat do matetského mléka,
a mohlo by dojit k ublizeni VaSemu ditéti, nekojte, uzivate-li pripravek Malarone.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V pripadé vyskytu zavrati nesmite Fidit motorové vozidlo.

Malarone miZe u nékterych lidi vyvolat zavrat’. Pokud tyto piiznaky U sebe pozorujete, nesmite
fidit, obsluhovat stroje nebo vykonavat jinou ¢innost, ktera by mohla Vas nebo jiné osoby ohrozit.
Pripravek Malarone obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Malarone uZziva

Vidy uzivejte tento piipravek pi‘esné podle pokyni svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym I¢karem nebo 1ékarnikem.

Je-li to mozné, uzivejte ptipravek Malarone s jidlem nebo mlécnym napojem.
Rovnéz je dilezité, abyste Malarone uzival(a) ve stejnou denni dobu.

JestliZe jste zvracel(a)
Pii uzivani pripravku k prevenci malarie:

o pokud jste v priibéhu jedné hodiny po podani pfipravku Malarone zvracel(a), vezméte si
ihned dalsi davku.

o je dilezité, abyste dokon¢il(a) celou 1é¢ebnou kiru piipravkem Malarone. Pokud jste
v pribéhu zvraceni byl(a) nucen(a) vzit dalsi tablety, potfebujete dalsi piedpis.

o pokud jste uz zvracel(a), je zvlasté dilezité pouzit dodatecnou ochranu, jako jsou repelenty

a sit’ na postel. Malarone nemusi byt tak G¢inny, jelikoz vstfebané mnozstvi bude sniZené.

Pti uzivani pripravku k 1é¢bé malarie:

o pokud zvracite a mate prijem, informujte o tom svého Iékate, bude tieba pravidelné provadét
krevni testy. Malarone nemusi byt tak ucinny, jelikoz vstfebané mnozstvi bude snizené.
Z krevnich testi bude pravidelné kontrolovano, zda je parazit odstraniovan z Vasi krve.

UZivani pripravku k prevenci onemocnéni malarie

Doporucena davka pro dospélé je jedna tableta uzivana jednou denné, jak je uvedeno nize.

K prevenci onemocnéni malarie se ptipravek nedoporucuje podavat détem nebo dospélym, jejichz
télesna hmotnost je mensi nez 40 kg. K prevenci malarie u déti a dospélych s télesnou hmotnosti
mensi nez 40 kg se tam, kde je registrovan, doporucuje uzit pripravek Malarone pediatrické tablety.
Prevence malarie u dospélych:

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



- v 1é¢b¢ pokracujte jesté 7 dni po navratu z malarické oblasti.

Uzivani pripravku k 1é¢bé onemocnéni malarii

Doporucena davka pro dosp€lé jsou 4 tablety jednou denné po dobu tfi po sobé nasledujicich dni.
Davka u déti zavisi na jejich télesné hmotnosti:

11 az 20 kg: 1 tableta denné po dobu tii dni;

21 az 30 kg: 2 tablety jednou denné po dobu tfi dni;

31 az 40 kg: 3 tablety jednou denné po dobu ti dni;

nad 40 kg: davkovani je shodné s davkovanim u dospélych.

Nedoporucuje se 1é¢it timto pripravkem malarii u déti vazicich méné nez 11 kg.

O détech vazicich méné nez 11 kg se porad’te se svym lékafem. Ve Vasi zemi mohou byt pro déti
dostupné odlisné tablety pfipravku Malarone.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Malarone, nezZ jste mél(a)
Pozadejte o radu 1ékare nebo lékarnika. Je-li to mozné, ukazte jim baleni ptipravku Malarone.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Malarone

Je velmi diileZité, abyste vyuzival(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.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uZijte
vV obvyklém ¢ase.

Bez porady nepierusujte uzivani pripravku Malarone

Malarone uZivejte po dobu 7 dnti po navratu do oblasti bez vyskytu malarie. Pro maximalni
ochranu uzijte celou kuru ptipravku Malarone. Ukoncite-li 1écbu dfive, nez je doporuceno, vystavujete
se nebezpeci onemocnéni malarii, protoze trva 7 dnt, nez jsou usmrceni vSichni paraziti, kteti mohou
byt ve Vasi krvi po bodnuti infikovanym koméarem.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vénujte pozornost nasledujicim zavaznym nezadoucim ucinkiim. Vyskytly se u malého poctu lidi,
jejich presna Cetnost ale neni znama.

Zavazné alergické reakce — jejich priznaky zahrnuji:

o vyrazku a svédéni;
o nahlé zhorseni dechu, pocit sevieni na hrudi a krku, nebo potize s dychanim;
o otok ocnich vicek, obliceje, rtl, jazyka, nebo jiné casti téla.

— Pozorujete-li jakékoli ptiznaky alergické reakce, okamzZité kontaktujte lékaie. NeuZivejte
pripravek Malarone.

Zavazné kozni reakce
o kozni vyrazka s puchyiky, které vypadaji jako malé terciky (tmava skvrna ve stfedu, obklopena
bledou plochou s tmavym prstencem na okraji) (erythema multiforme);



o zavazna rozsahla vyrazka s puchyfi a olupujici se kiizi, zejména okolo Ust, nosu, o¢i a genitalii
(Stevens-Johnsoniiv syndrom).

— Zpozorujete-li jakykoli z téchto priznakii, okamZité kontaktujte 1ékaie.
Vétsina dalSich nezadoucich ucinkt se vyskytla v mirné forme a neméla dlouhého trvani.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Tyto ucinky se vyskytly u vice nez 1 z 10 pacienti:

o bolest hlavy;

o pocit na zvraceni a zvraceni (nauzea a vomitus);
o bolest biicha,

o prijem.

Casté nezadouci ulinky
Tyto ucinky se vyskytly az u 1 z 10 pacientd:

° zavrate,

o nespavost (insomnie);

o nezvyklé sny;

o deprese;

o ztrata chuti k jidlu;

o horecka;

o vyrazka, ktera mize svédit;
o kasel.

Casté nezadouci ucinky, které mohou byt prokdzany pii vysetfeni krve:

o snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (anemie), které mize zptsobit unavu, bolest hlavy a zkraceni
dechu;

o snizeni poctu bilych krvinek (neutropenie), které mize zpisobit vétsi nachylnost ke vzniku
infekcti;

o nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie);

o zvySené hladiny jaternich enzymd.

Méné Casté neZadouci ucinky

Tyto ucinky se vyskytly az u 1 ze 100 pacienti:
. neklid;

nezvykly pocit buseni srdce (palpitace);
otok a zarudnuti ust;

vypadavani vlas;

svédiva hrbolata vyrazka (kopiivka).

Méng casté nezadouci G¢inky, které mohou byt prokazany pii vySetieni krve:
o zvySené hladiny amylaz (enzymii produkovanych slinivkou brisni).

Vzacné nezadouci ucinky
Tyto ucinky se vyskytly az u 1 z 1 000 pacientti:
o vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace).

Dalsi nezadouci u¢inky

Vyskytly se u malého poétu lidi, jejich piesna Cetnost ale neni znama.

o zanét jater (hepatitida);

o blokada zlucovych cest (cholestdza);

o zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie);

o zanét zil (vasculitis), ktery se projevi jako viditelné ¢ervené nebo zarudlé skvrny na kuzi, ale
mize postihnout jiné ¢asti t¢la;



zachvaty (krece);

zachvaty paniky, plac;

no¢ni mury;

zavazné mentalni problémy, které zptisobuji ztratu kontaktu postizeného jedince s realitou, ktery
tak neni schopen spravného mysleni a usudku,

zaZivaci potiZe;

viedy v duting Gstni;

puchyfe;

olupujici se kize;

zvysena citlivost kiize na slunecni paprsky.

Dalsi nezadouci ucinky, které mohou byt prokazany pii vysetieni krve:
o snizeni poctu vSech typu krvinek (pancytopenie).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Malarone uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek Malarone nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Malarone obsahuje

Léc¢ivymi latkami jsou: jedna potahovana tableta obsahuje atovaquonum 250 mg a proguanili
hydrochloridum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

jadro tablety: poloxamer 188, mikrokrystalicka celulosa, ¢asteéné substituovana hyprolosa,
povidon K30, sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A), magnesium-stearat;

potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), Cerveny oxid zZelezity (E 172),
makrogol 400 a makrogol 8 000 (viz bod 2).

— Pokud muiZete mit alergii na né€kterou z uvedenych latek, aniz byste uZil(a) pripravek Malarone,
sdélte to svému lékari.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Malarone vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Malarone jsou rizové kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané
vyrazeno ,,GX CM3“.
Malarone je dodavan v blistrech obsahujicich 12 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Do 29. 6. 2025:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Od 30. 6. 2025:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce:

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32 — 36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko
nebo

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

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Ceska republika, Finsko, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Italie,
Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko), Norsko,
Polsko, Portugalsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko: Malarone

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 1. 2025



