Pakkausseloste: Tietoa kiayttijille

Malarone 250 mg/100 mg kalvopéillysteiset table tit
atovakvoni/proguaniilihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin Lilikkeen ottamisen, silléi se

siséltiaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heididn sairautensa oireet olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Malarone on ja mihin sitd kidytetdan

Mita sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Malaronea
Miten Malaronea otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Malaronen sailyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Mitia Malarone on ja mihin siti kéyte tiain

Malarone on malarialddke. Malaronessa on kahta vaikuttavaa ainetta, atovakvonia ja
proguaniilihydrokloridia.

Mihin M alarone a kiyte tééin

Malaronella on kaksi kéyttoaihetta:
e malarian ennaltaehkiisy
e malarian hoito

Annostusohjeet kummallekin kdyttoaiheelle on esitetty kohdassa 3 Miten Malaronea otetaan.

Malaria levidd infektiota kantavan hyttysen pistoksesta. Pistoksen kautta malariaparasiitti (Plasmodium
falciparum) padsee verenkiertoon. Malarone ehkéisee malariaa tappamalla tdimén parasiitin. Malarone tappaa
néitd parasiitteja my0s malariainfektioon jo sairastuneilla.

Suojaudu malarian tartunnalta

Malaria voi tarttua kaikenikdisiin ihmisin. Malaria on vakava tauti mutta sitd voidaan ennaltachkéista.
Malarone-ladkityksen lisdksi on hyvin tiarkeda, ettd suojaudut hyttysten pistoksilta.

o Kayta hyttyskarkotteita paljaana olevilla ihoalueilla.

o Pukeudu vaaleisiin, melkein koko vartalon peittiviin vaatteisiin, varsinkin auringonlaskun jilkeen,
jolloin hyttyset ovat aktiivisia.

e Nuku huoneessa, jonka ikkunoissa ja ovissa on verkkosuojaus, tai nuku hyttysverkon alla.
Hyttysverkko pitdé kasitelld hyttyskarkotteella.



o Sulje ikkunat ja ovet auringonlaskun jilkeen, ellei niissd ole verkkosuojausta.

e Harkitse hyttyskarkotteen (alusta, spray, pistorasiaan kytkettdvd) kéiyttod huoneessa. Tdémé poistaa
hyttyset yoksi ja estéd hyttysid tulemasta huoneeseen.

— Lis#d neuvoja saa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Malariatartunnan voi saada, vaikka on noudattanut ennaltaehkiisevid varotoimia. Joidenkin
malariainfektioiden kohdalla oireet ilmaantuvat vasta pitkdn ajan kuluttua. Sairastumiseen voi mennd useita
péivid, viikkoja taijopa kuukausia kotinpaluun jilkeen.

— Hakeudu heti Liéikérin vastaanotolle, jos kotinpaluun jilkeen saat seuraavia oireita: korkeaa kuumetta,
padnsirkyd, vilunvéristyksid tai visymysta.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat M alaronea

Ali kiyti Malaronea
e jos olet allerginen atovakvonille, proguaniilihydrokloridille tai jollekin tdmén lddkkeen apuaineelle
(lueteltu kohdassa 6).
¢ malarian ennaltaehkéisyyn, jos sinulla on vaikea munuaissairaus.
— Kerro liddkirille, jos jokin niisti koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kuin aloitat M alarone n ottamis en, kerro ldékirille tai apte e kkihenkilo kunnalle jos :
e sinulla on vaikea munuaissairaus
e lapsesi saa hoitoa malariaan ja hén painaa alle 11 kg. Alle 11 kg painaville lapsille kidytetdén toista
tablettivahvuutta (ks. kohta 3).
— Kerro lddikirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos jokin ndistd koskee sinua.

Muut liéike valmisteet ja Malarone
Kerro lidéikirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
joutua kayttimédn muita ladkkeitd, myos lidkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.

Jotkut ladkkeet voivat muuttaa Malaronen vaikutusta. Malarone voi itse vahvistaa tai heikentdd muiden
samanaikaisesti otettujen ladkkeiden vaikutusta. Ndma ovat:

e metoklopramidi, joka on ldéke pahoinvointiin ja oksenteluun

o tetrasykliini, rifampisiini ja rifabutiini, jotka ovat antibiootteja

o efavirentsi tai tietyt tehostetut proteaasi-inhibiittorit, jotka ovat HIV-lidkkeitd

e varfariini, ja muut verenohennuslidkeet

o etoposidi, jota kiytetddn syovén hoitoon.

— Kerro léddkirille, jos kiytit jotakin niistd lddkkeistd. Ladkarivoi olla sitd mieltd, ettd sinun ei pidd
kéayttdd Malaronea. Ladkéri voi myos pdattdd lisdtutkimuksista Malarone-laékityksen aikana.

— Muista kertoa ldékarille, jos aloitat jonkin muun ld&kehoidon Malarone-lddkityksen aikana.
Malarone ruoan ja juoman kanssa

Ota Malarone-table tti aterian yhte ydessé tai maitojuoman kanssa, jos mahdollista. Tadma lisia
Malaronen imeytymistd ja vaikutus on tehokkaampi.

Raskaus ja imetys



Ali kiiytd Malaronea raskauden aikana, ellei Fidkiri mirii siti.
— Kysy liddkérilti tai apte e kkihenkilo kunnalta neuvoa ennen kuin otat Malaronea.

Ali imeti Malarone-likityksen aikana. Malaronen sisiltimét aineet voivat erittyd didinmaitoon ja olla
haitallisia lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al aja autoa, jos sinua huimaa.

Malarone saattaa aiheuttaa huimausta. Jos Malarone aiheuttaa sinulle huimausta, sinun ei pidd ajaa autoa,
kéyttdd koneita, eikd osallistua sellaisiin aktiviteetteihin, joissa vaarannat itsesi tai muita.

M alarone sisaltda natriumia

Témé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten M alaronea otetaan

Ota titi Lidike tti juuri siten kuin lédkéiri on méirinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota Malarone aterian yhteydessa tai maitojuoman kanssa, jos mahdollista.
On parasta ottaa Malarone aina samaan aikaan paivésti.

Jos oksennat
Malarian ennaltae hkiisyssi:
o Ota heti toinen Malarone-tabletti, jos oksennat tunnin sislli Malarone-tabletin nauttimis esta

e On tirke#i, etti otat koko Malarone-kuurin. Saatat tarvita lisdé lddkettd toisella lidkemadraykselld,
jos olet joutunut ottamaan ylimiiraisid tabletteja oksentamisen vuoksi.

e Oksentelun jilkeen on erittdin tirkedd, ettd suojaudut tartunnalta kayttamalld hyttyskarkotteita ja
hyttysverkkoja. Malaronen teho saattaa olla heikompi, jos imeytyvd mdéré vaikuttavaa ainetta alenee.

Malarian hoito:
e Kerrolidédkirille, jos olet oksennellut tai jos sinulla onollut ripuli. Terveydentilaasi tarkkaillaan talloin
sdaannollisin verikokein, joiden avulla varmistetaan, ettd malaria-parasiitti on saatu poistetuksi verestési
Malaronen teho on heikompi, koska vaikuttavan aineen imeytyvd méiirid alenee.

M alarian ennaltaehkiisy

Suositeltu annos aikuisille malarian ennaltae hkéisyssi on yksi tabletti kerran paivdssé, otettuna kuten alla
on esitetty.

Malarone 250 mg/100 mg tablettia ei suositella malarian ennaltaehkiisyyn lapsille eikd aikuisille, jotka
painavat vihemman kuin 40 kg, Aikuisille tai lapsille, jotka painavat vihemmidn kuin 40 kg, suositellaan
Malarone 62,5 mg/25 mg tabletteja malarian ennaltachkéisyyn.

Malarian ennaltaehkéisy aikuisilla:
o aloita Malarone-ladkitys 1-2 pdivdd ennen saapumista malaria-alueelle
o jatka tablettien ottamista joka pédivd malaria-alueella oleskelun ajan
o jatka lddkitystd vield 7 pdivdd malaria-alueelta poistumisen jilkeen.

M alarian hoito



Suositeltu annos aikuisilla malarian hoitoon on 4 tablettia kerran pdivissé 3 pdivin ajan.

Lasten annos tus perustuu painoon:
e 11-20 kg — 1 tabletti kerran pdivissé 3 pdivin ajan
e 21-30 kg — 2 tablettia kerran pdivisséd 3 péivin ajan
e 31-40 kg — 3 tablettia kerran pdivdssa 3 pdivdn ajan
o yli 40 kg — aikuisten annostus

Ei suositella malarian hoitoon lapsille, jotka painavat alle 11 kg,

Alle 11 kg painaville lapsille on saatavana lapsille tarkoitettuja Malarone-tabletteja (vahvuus 62,5 mg/25 mg).
Kysy neuvoa ladkarilts.

Jos otat enemmiéiin M alarone a kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi. Néyti heille Malarone-pakkaus, jos mahdollista.

Jos unohdat ottaa Malaronea

On hyvin tirkeiai, etti otat koko Malarone -kuurin.

Ali huolestu, jos unohdat ottaa Malarone-tabletin. Ota seuraava tabletti heti kun muistat. Jatka sitten ldkitysté
kuten aikaisemmin.

Al ota lisii tablette ja korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain s euraava annos normaaliin
aikaan.

Ali keskeyti Malarone-liikitysti ilman neuvoa

Jatka Malarone-liiikitystd 7 paividd malaria-alueelta poistumisen jilkeen. Vain kokonaan otettu kuuri
varmistaa mahdollisimman hyvén tehon. Olet vaarassa saada malarian, jos keskeytdt kuurin ennenaikaisesti,
silli malariaparasiittia kantavan hyttysen piston jilkeen tarvitaan 7 péivéin ldédkitys ennen kuin voidaan olla
varmoja siitd, ettd mahdolliset malariaparasiitit veressisiovat kuolleet.

Jos sinulla on lisakysymyksid tdméan lddkkeen kaytosta, kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoja.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia vaikeita vaikutuksia on varottava. Niitd on ilmaantunut pienelli mééralld thmisid, mutta niiden
tarkka esiintymistiheys on tuntematon.

Vaikeat allergiset reaktiot — Vaikean allergisen reaktion merkkejd ovat
e ihottuma ja kutina
e ikkindinen hengityksen vinkuminen, rinnan tai kurkun alueella tuntuva puristava tunne (turvotusta),
hengitysvaikeudet
e turvotus simdluomissa, kasvoissa, huulissa, kielessa tai jossakin kehon muussa osassa.

— Ota heti yhteys liikiriin, jos sinulla on allergisen re aktion oireita. Ali ota lisi table tteja.

Vaikeat ihore aktiot
e pienet rengasmaiset thottumat, joihin voi littyd rakkuloita (keskelld tumma laikka, ymparilla
vaaleampi alue, jota ympardi tumma rengas) (erythema multiforme).



¢ vaikea laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy rakkuloita ja kuoriutuvaa ihoa, erityisesti suun, nenén,
simien ja sukupuolielinten ympérilld (Stevens—Johnsonin oireyhtymd).

— Ota heti yhteys Liiikiriin, jos sinulla on niiti oireita.
Useimmat muut raportoidut haittavaikutukset ovat olleet lievid ja nopeasti ohimenevid.
Hyvin yleisia haittavaikutuksia

N4iitd voi iimaantua useammin kuin yhdelld he nkilolla 10:sta.
e piidnsirky
e pahoinvointi ja oksentelu
e vatsakipu
e ripuli.

Yleisia haittavaikutuksia

Naiitd voi iimaantua harve mmin kuin yhdelld he nkil6lla 10:sta.
o huimaus

univaikeudet (insomnia)

oudot unet

masentuneisuus

ruokahaluttomuus

kuume

ihottuma, joka voi olla kutiseva

yska.

Verikokeissa ilmaantuvia yleisid haittavaikutuksia
e punasolujen viheneminen (anemia), mikd voi johtaa visymykseen, padnsarkyyn ja
hengenahdistukseen
o valkosolujen viheneminen (neutropenia), miki voi altistaa infektioille
e matalat natriumin arvot veressi (hyponatremia)
e maksan entsyymiarvojen nousu.

Melko harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi ilmaantua harve mmin kuin yhdelli henkil6lld 100:sta

ahdistuneisuus

epétavallinen tietoisuus syddmen normaalista poikkeavasta lyontitheydestd (palpitaatio)
turvotusta ja punoitusta suussa

hiusten I&hto

kutiava, paukamainen ihottuma (nokkosihottuma).

Verikokeissa ilmaantuvia melko harvinaisia haittavaikutuksia
e amylaasiarvojen nousu (haiman entsyymi).

Harvinais et haittavaikutukset

Niéitd voi ilmaantua harve mmin kuin yhdelli henkil6lla 1000:sta
¢ ndko- ja kuuloharhat (hallusinaatiot).

Muita haittavaikutuksia



Muita haittavaikutuksia, joita on ilmaantunut pienelld médédralld thmisid, mutta niiden esiintymistiheys on
tuntematon.

maksatulehdus (hepatiitti)

sappitichyeiden tukos (kolestaasi)

syddmen lyontitiheyden nousu (takykardia)

verisuonitulehdus (vaskuliitti), joka voi aiheuttaa punaisia tai violetinvérisid ldiskid iholla. Oireita voi
myds olla muualla elimistossi

kouristukset

paniikkikohtaukset, itku

painajaiset

vaikeita mielenterveysongelmia, pitden sisdllidn henkilon realiteettitajunnan menetyksen ja ajatusten

ja paatoksentekokyvyn puuttumisen

haavaumat suussa

ruoansulatushairiot

rakkulat

kuoriutuva iho

lisidntynyt ithon herkkyys auringonvalolle.

Verikokeissa voi ilmaantua muita haittavaikutuksia:
e kaikentyyppisten verisolujen viheneminen (pansytopenia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Malaronen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiiyti titi lidke ttid pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kiyttopéivamairi tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Malarone ei vaadi erityisii s dilytys olosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin, eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmédttomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Malarone siséltia

Vaikuttavat aineet ovat:

Yksi tabletti sisdltdd 250 mg atovakvonia ja 100 mg proguaniilihydrokloridia.

Apuaineet ovat:

Tabletin ydin: poloksameeri 188, mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa, povidoni K30,
natriumtirkkelysglykolaatti (Tyyppi A), magnesiumstearaatti

Tabletin kuori: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), makrogoli 400 ja
polyetyleeniglykoli 8000 (ks. kohta 2).

— Kerro lddkirille, dlidka ota M alarone-table tteja, jos saatat olla allerginen niille apuaineille.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Malarone-tabletit ovat pyoreitd, vaaleanpunaisia, kalvopallysteisid tabletteja, toisella puolella merkintd ”GX
CM3”. Niitd on saatavana 12 tabletin ldpipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

Puh. (0)10 30 30 30

Valmistaja

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

tai

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

Talla ldakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seké Isossa-
Britanniassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla kauppanimillé :

Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Italia, Itdvalta, Kreikka, Latvia,
Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Puola, Portugali, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tsekki, Unkari,
Ruotsi: Malarone

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.05.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen verkkosivuilta
http://www.fimea.fi

GSK-konserni omistaa tavaramerkin, tai se on lisensoitu GSK-konsernille.
©2023 GSK-konserni tai sen lisenssinantaja.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren

Malarone 250 mg/100 mg filmdragerade tabletter
atovakvon/proguanilhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Malarone ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Malarone

Hur du tar Malarone

Eventuella biverkningar

Hur Malarone ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

RN

1. Vad Malarone ir och vad det anvinds for

Malarone tillhér en grupp likemedel som kallas malariamedel. Varje tablett innehaller tva aktiva substanser,
atovakvon och proguanilhydroklorid.

Vad Malarone anvinds for

Malarone har tva anvindnings omriden:
¢ profylax (forebyggande) mot malaria
¢ behandling av malaria

Doseringsanvisning for respektive anvindningsomrade finns i avsnitt 3, Hur du tar Malarone.
Malaria sprids via bett av infekterade myggor som for malariaparasiten (Plasmodium falciparum) vidare ut i
blodbanan. Malarone dédar parasiten och kan ddrmed forhindra att malaria utvecklas (profylax). Malarone

dodar dven Plasmodium falciparum -parasiterna hos individer som redan har utvecklat sjukdomen malaria.

Skydda dig mot malaria

Maénniskor i alla &ldrar kan f4 malaria. Det dr en allvarlig sjukdom, men den gér att férebygga.
Forutom att ta Malarone &r det mycket viktigt att du dessutom ser till attundvika myggbett t ex genom att:

e anvinda insektsmedel pa exponerade hudytor

¢ bira ljusa klider som ticker det mesta av kroppen, sirskilt efter solnedgangen eftersom det &r da
myggorna ir som mest aktiva

¢ sovaiett rum med myggniit eller under ett myggnit impregnerat med insektsmedel

o stinga fonster och dorrar vid s olne dgingen om myggnit saknas



e Overviga anvindning av insektsmedel (underlag, spray, elektrisk myggspiral) for att fa bort
myggor infor natten eller for att forhindra att myggor kommer in.

— Om du behdver ytterligare radgivning, tala med likare eller apotekspersonal.

Man kan dock fa malaria trots att alla forsiktighe tsatgéirder vidtagits. Vid vissa typer av
malariainfektion tar det lang tid innan symtom upptréder och sjukdomen bryter ut forst efter flera dagar,
veckor eller till och med manader efter att du kommit hem fran utlandsvistelsen.

— Upps ok likare omedelbart om du far symtom sasom hog feber, huvudvirk, frossa och trétthet efter
hemkomst.

2.

Vad du beho6ver veta innan du tar Malarone

Ta inte Malarone:

e omdu ér allergisk mot atovakvon, proguanilhydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
¢ som profylax (forebyggande) mot malaria om du har en allvarlig njurs jukdom.

— Tala med liikare om nigot av detta giiller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med léikare eller apotekspersonal innan du tar Malarone om:

e du har enallvarlig njursjukdom
e ditt barn behandlas for malaria och viger mindre &n 11 kg. Det finns en annan tablettstyrka for
behandling av barn som viager mindre dn 11 kg (se avsnitt 3).

— Tala med ldkare eller apotekspersonal om nagot av detta géller dig.

Andra liikkemedel och Malarone
Tala med lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra léike medel,
dven receptfria sddana.

Vissa likemedel kan paverka effektenav Malarone och Malarone kan ocksé dka eller minska effektenav andra
lakemedel som tas samtidigt, t ex:

me toklopramid (medel mot illamdende och krakning)

tetracykliner, rifampicin och rifabutin (antibiotika)

efavirenz eller vissa mycket aktiva proteashimmare (anvinds vid behandling mot HIV)
warfarin, och andra blodfértunnande medel

etoposid (anvinds vid behandling mot cancer).

— Tala med ldkare om du tar ngot av dessa likemedel. Din likare kan besluta att Malarone inte ar lAmpligt
for dig eller att tdtare kontroll behdvs under tiden du tar Malarone.

— Kom ihig att tala med léikare om du bdrjar ta ndgot annat likemedel under tiden du tar Malarone.

Malarone med mat och dryck

Niér det 4r mojligt, ta Malarone tillsammans med mat eller mjolk. Foda 6kar kroppens upptag av Malarone
och gor behandlingen mer effektiv.

Graviditet och amning



Anviind inte Malarone om du ér gravid, om inte din likare har rekommenderat det.
— Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Malarone.

Amma inte medan du tar Malarone eftersom innehdllsimnena kan passera 6ver till brostmjolk och pa sé
satt skada ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du far yrsel ska du inte kora bil.

Vissa personer far yrsel nér de tar Malarone. Om du kidnner dig paverkad ska du inte kora bil, hantera maskiner
eller delta i riskfyllda aktiviteter.

Malarone inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Malarone

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Naér det 4r mojligt, ta Malarone tillsammans med mat eller mjolk.

Det ér biast om Malarone tas vid samma tidpunkt varje dag.

Vid sjukdom (kréikning)
Profylax (forebyggande) mot malaria:
e Om du kriks inom en timme e fter table ttintag, ta omgaende en ny dos.
e Det ar viktigt att du fullféljer ordinationen av Malarone. Om du maste ta ytterligare tabletter pa
grund av krékningar kan du behéva fa mer Malarone utskrivet pa recept.
e Om du har krikts dr det sérskilt viktigt att anvdnda andra skyddsatgiarder som t ex insektsmedel och
myggndt. Effekten av Malarone kan minska eftersom méngden likemedel som tas upp i kroppen da
blir mindre.

Behandling av malaria:
e Omdudrabbas av krikningaroch diarré, kontakta likare eftersom regelbundna blodprov bor tas.
Effekten av Malarone minskar eftersom miangden likemedel som tas upp i kroppen da blir mindre.
Blodproven tas for att visa om malariaparasiten har férsvunnit ur blodet.

Profylax (forebyggande)

Rekommenderad dos, vid profylax, till vuxna: 1 tablett dagligen enligt nedan.

Malarone 250 mg/100 mg tabletter rekommenderas inte som profylax mot malariainfektion till barn
eller vuxna som viager mindre dn40 kg. Malarone 62,5 mg/25 mg tabletter rekommenderas som profylax mot
malariainfektion till barn eller vuxna som vidger mindre &n 40 kg.

Vid profylax till vuxna ska man
e péborja behandling med Malarone 1 till 2 dagar fore ankomst till malariasmittat omrade
o fortsitta att ta Malarone varje dag under hela vistelsen.
o fortsitta att ta Malarone 1 ytterligare 7 dagar efter aterkomst till malariafritt omréade.



Behandling

Rekommenderad dos, behandling till vuxna: 4 tabletter 1 gdng dagligen i 3 dagar.

Dosering vid be handling av till barn ir baserad pa kroppsvikt:
11-20 kg — 1 tablett dagligen 1 3 dagar

21-30 kg — 2 tabletter 1 gang dagligen i 3 dagar

31-40 kg — 3 tabletter 1 gang dagligen i 3 dagar

mer én 40 kg — vuxendosering.

Malarone rekommenderas inte som behandling av malariainfe ktion till barn som véiger mindre dn 11 kg.

Tala med likare om ditt barn viger mindre &n 11 kg, eftersom det finns en annan Malarone tablett, (styrka 62,5
mg/25 mg), som &r avsedd for barn.

Om du har tagit for stor méngd av Malarone

Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning. Ta
med forpackningen om du kan.

Om du har glomt att ta Malarone

Det dr mycket viktigt att du fullfoljer ordinationen av Malarone.

Var inte orolig om du glomt ta en dos. Ta nésta dos sa snart som mdjligt. Fortsitt sedan behandlingen enligt
det ordinerade doseringsschemat.

Ta inte ytterligare tabletter for att kompensera for glomd dos utan ta din nista dos vid ordinarie
tidpunkt.

Avbryt inte din be handling me d Malarone utan radgivning

Fortsitt att ta Malarone i 7 dagar efter dterkomst till malariafritt omrade. For maximalt skydd maste
ordinationen fullféljas. Om behandlingen avbryts tidigare riskerar du att fa malaria eftersom det méste gé 7
dagar sedan myggbettet for att man ska vara siker pé att alla parasiter i blodet har dott.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Var uppmérksam pé foljande allvarliga reaktioner. De har forekommit hos ett fatal individer, men exakt
forekomst ar okdnd.

Allvarliga allergiska re aktioner - symtom inkluderar:
e hudutslag och klada
e visande andning, svullnad av luftvigar eller svalg och andningssvérigheter som upptriader plotsligt
e svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen.

— Kontakta liikare omedelbart om du drabbas av nidgot av dessa symtom. Sluta att ta Malarone.

Allvarliga hudre aktioner
e hudutslag, eventuellt med bladsor som ser ut som sma upphdjningar (ringformiga, morka flackar,
omgivna av ett jusare omrade med en mork ring runt kanten (erythema multiforme)
e svara, allmédnt spridda hudutslag med blasor och fjilining, sérskilt runt mun, ndsa, 6gon och kénsorgan
(Stevens-Johnsons syndrom)



— Om du observerar nigot av dessa symtom kontakta liikare omedelbart.
De flesta andra biverkningar som har rapporterats har varit milda och Gvergidende.
Mycket vanliga biverkningar

Kan forekomma hos fler dn 1 av 10 individer.
e huvudvirk
e illamadende och kridkningar
e magsmairta
e diarré

Vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 10 individer.
yrsel

msomningssvarigheter

konstiga drommar

depression

aptitloshet

feber

hudutslag, eventuellt kliande

hosta

Vanliga biverkningar som kan pavisas med blodprov

o minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilkket kan orsaka trétthet, huvudvirk och andfaddhet
minskat antal vita blodkroppar (rneutropeni), vikket kan medfora att du littare rakar ut for infektioner
laga halter natrium i blodet (hyponatremi)
forhojda leverenzymvérden

Mindre vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 100 individer.

angest

hjartklappning som upplevs obehaglig (palpitationer)
svullnad och rodnad i munhélan

héravfall

kliande utslag med bulnader (nésselutslag)

Mindre vanliga biverkningar som kan pévisas med blodprov
o forhdjda amylasvirden (ett enzym som produceras i bukspottkorteln)

Sillsynta biverkningar

Kan forekomma hos upp till 1 av 1000 individer.
e att se och hora saker som inte finns (hallucinationer)

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar har forekommit hos ett ftal individer, men exakt forekomst ér okénd.
e inflammation ilevern (hepatit)
o tilltdppning av gallvigarna (gallstas)
o oOkad hjirtfrekvens (takykardi)



e inflammation iblodkdrlen (vaskulit). Dettakan synas somroda eller morkvioletta upphdjda flickar pa
huden, men kan dven paverka andra delar av kroppen.

kramper

panikattacker, grat

mardrémmar

svara psykiska problem dir personen forlorar kontakten med verkligheten och ar oférmdgen att tinka
och handla klart

sar i munhalan

matsméltningsstorningar

blasor

fjallande hud

okad solkédnslighet hos huden

Ovriga biverkningar som kan pavisas med blodprov:
e minskat antal av samtliga blodkroppar (pancytopeni).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Malarone ska forvaras

Forvara detta liikemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgidngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet éir den sista dagen i
angiven manad.

Inga sirskilda forvarings anvis ningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

5. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

Aktiva substanser:

250 mg atovakvon och 100 mg proguanilhydroklorid i varje tablett.

Ovriga inne halls imnen:

Tablettkdrna: poloxamer 188, mikrokristallin  cellulosa, hydroxipropylcellulosa, povidon K30,
natriumstirkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat

Filmoverdrag: hypromellos, titandioxid (fargdmne E171), rod jirnoxid (fargdmne E172), makrogol 400,
polyetylenglykol 8000 (se avsnitt 2).

— Kontakta liikare innan du tar Malarone om du ér allergisk mot niagot innehallsémne.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Malarone tabletter 4r runda, rosa och filmdragerade med ”GX CM3” ingraverat pa ena sidan. De tillhandahalls
1 tryckforpackning innehéllande 12 tabletter.

Innehavare av godkéinnande for fors édljning
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

Tfn: 0(10) 30 30 30

Tillverkare

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

eller

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

Detta likemedel 4r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och inom Storbritannien
(Nordirland) under namnen:

Belgien, Finland, Grekland, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna,
Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovanien, Spanien, Storbritannien (Nordirland), Sverige, Tjeckien,
Tyskland, Ungern, Osterrike: Malarone

Denna bipacksedel éindrades senast 01.05.2023

Information om detta likemedel finns tillgéinglig pd Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets nitsida: http://www.fimea.fi

Varumidrken dgs av eller licensieras till GSK-koncernen.
©2023 GSK-koncernen eller dess licensgivare.
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