Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Malarone 250 mg/100 mg filmuhudadar toflur
atovakon/proguanilhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
1. Upplysingar um Malarone og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Malarone
3. Hvernig nota 4 Malarone
4.  Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma a Malarone
6.  Pakkningar og adrar upplysingar
1. Upplysingar um Malarone og vio hverju pad er notad

Malarone tilheyrir flokki lyfja sem nefnd eru malariulyf. Pad inniheldur tvo virk efni, atovakon og
proguanilhydroklorio.

Vid hverju Malarone er notad

Notagildi Malarone er tvipzett:
= til a0 fyrirbyggja malariu

= til medferdar vio malariu

Leidbeiningar um skommtun i hvoru tilviki um sig eru i kafla 3, Hvernig nota a Malarone.

Malaria dreifist med biti syktrar moskitoflugu, sem dreifir malariusniklinum (Plasmodium falciparum)
inn i blodrasina. Malarone kemur i veg fyrir malariu meo pvi ad drepa pennan snikil. Malarone drepur
pessa snikla, einnig hja folki sem pegar hefur smitast af malariu.

Verjist malariusmiti.

Folk & 6llum aldri getur fengid malariu. Pad er alvarlegur sjukdomur, en haegt er ad koma i veg fyrir
hann.

Auk pess ad taka Malarone er mjog mikilveegt ad gripa einnig til adgeroa til ad fordast moskitobit.

notid skordyrafzlandi efni 4 varda hio.

= klzedist ljosum fatnadi sem hylur staersta hluta likamans, einkum eftir sélsetur, vegna pess ad
moskitoflugurnar eru virkastar 4 peim tima.

= sofid i herbergi med flugnaneti/hlif fyrir dyrum og gluggum eda undir moskitoneti sem hefur
verid mettad med skordyraeitri.

= Jlokid gluggum og hurdum vid sélsetur, ef ekki eru flugnanet fyrir peim.
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= jhugio ad nota skordyraeitur (mottur, 10a, rafmagnsfaelur) til ad eyda skordyrum ar herbergjum
e0a til a0 hindra ad moskitoflugur komi inn.

—  Ef porf er a frekari upplysingum, leitid til leeknisins eda lyfjafreedings.

Pad er mogulegt ad fA malariu pott allar naudsynlegar varudarradstafanir séu geroar.

Sumar tegundir malariusykinga valda ekki einkennum fyrr en eftir langan tima, pannig ad ekki er vist
ad sjukdomurinn komi fram fyrr en nokkrum dégum, vikum eda jafnvel manudum eftir ad komid er
erlendis fra.

— Leitadu tafarlaust til laeknis ef pu feerd einkenni svo sem haan hita, hofudverk, skjalfta og
preytu eftir ad komid er fra utlondum.

2. Adur en byrjad er ad nota Malarone

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabud.

EkKi ma nota Malarone

= ef um er ad raeda ofnzemi fyrir atovakoni, proguanilhydrokloridi eda 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

= til ad fyrirbyggja malariu, ef pu ert med alvarlegan nyrnasjikdom.
—  Lattu lzekninn vita ef annad hvort af pessu 4 vido um pig.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Malarone er notad ef:

= pu hefur einhvern tima fengid alvarleg ttbrot eda hudflognun, bloorur og/eda munnsar eftir ad hafa
notad Malarone eda dnnur lyf med atovakoni

= bu ert med alvarlegan nyrnasjukdom

®  barnid sem verid er ad medhondla gegn malariu er innan vid 11 kg. Faanlegur er annar styrkleiki af
toflunum til ad nota vid medferd hja béornum sem eru innan vid 11 kg (sja kafla 3).

-> Lattu lzekninn eda lyfjafraeding vita ef eitthvad af pessu 4 vid um bpig.

Gztid sérstakrar varudar vid notkun Malarone
Lyfio getur valdio alvarlegum hudvidbrogdum. Heetta skal notkun Malarone og leita tafarlaust til lacknis
ef vart verdur vio einhver peirra einkenna sem tengjast alvarlegu hudviobrogdunum sem lyst er i kafla 4.

Notkun annarra lyfja samhlioa Malarone
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Sum lyf geta haft dhrif & verkun Malarone, eda Malarone getur aukid eda dregid ur ahrifum annarra
lyfja sem tekin eru 4 sama tima. betta 4 medal annars vi0 um:

®* metoklopramid, notad gegn 6gledi og uppkdstum

= gyklalyfin tetracyklin, rifampicin og rifabtin

= efavirenz eda vissir mjog virkir proteasahemlar notadir gegn HIV

= warfarin og 6nnur lyf er hindra blodstorknun.

= etdposid notad gegn krabbameini

— Lattu laekninn vita ef pa tekur einhver pessara lyfja. Laknirinn geeti akvedid ad Malarone
henti pér ekki, eda ad pt purfir ad vera undir sérstdku eftirliti medan pt tekur pad.
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— Mundu ad lata laekninn vita ef pa byrjar ad taka einhver 6nnur lyf medan pt tekur Malarone.

Notkun Malarone med mat eda drykk
Takio Malarone med mat eda mjélkurdrykk, ef unnt er. bad eykur nytingu Malarone i likamanum
og gerir medferdina ahrifarikari.

Medganga og brjostagjof
EkKi taka Malarone ef pu ert barnshafandi nema samkvemt radleggingum laeknisins.

— Leitadu rada hja lakninum eda lyfjafraeedingi adur en pu tekur Malarone.

Ekki hafa barn 4 brjosti medan pu tekur Malarone, vegna pess ad innihaldsefni Malarone getu
borist i brjostamjolk og skadad barnid.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid laeckni eda lyfjafraeding.

EkKki aka ef pu finnur fyrir svima.
Malarone veldur svima hja sumu folki. Ef petta kemur fyrir hja pér, skaltu ekki aka, nota vélar eda taka
patt i athofnum par sem pu getur skapad haettu fyrir pig eda adra.

Malarone inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Malarone

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a 1yfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Takid Malarone med mat eda mjolkurdrykk, ef unnt er.
Best er a0 taka Malarone 4 sama tima dag hvern.

Ef pu kastar upp

Til a0 fyrirbyggja malariu:

= ef pu kastar upp innan 1 Klst. fra pvi pua tokst Malarone téfluna, skalt pu strax taka annan
skammt.

= Dbad er mikilveegt ad klaira medferdarlotuna af Malarone. Ef pt parft ad taka t6flur aukalega
vegna uppkasta gaetir pu purft ad fa annan lyfsedil.

= ef pu hefur kastad upp, er sérstaklega mikilveegt ad nota viobotarvernd, svo sem skordyrafaelur
og net yfir ramid. Ekki er vist ad Malarone sé jatn virkt, vegna pess ad magnid sem frasogast geeti
hafa skerst.

Til medferdar vio malariu:

= Jattu leekninn vita ef pu feerd uppkost eda nidurgang, pa parft pu ad fara reglulega i blodprufur.
Malarone verdur ekki jafn virkt, vegna pess ad magnid sem frasogast minnkar. Med prufunum
verdur athugad hvort malariusnikillinn er ad hreinsast ur bl6dinu hja pér.

Til a0 fyrirbyggja malariu

Raodlagdur skammtur hja fullordnum er 1 tafla einu sinni 4 dag, tekin eins og lyst er hér fyrir nedan.
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EKKi raolagt til ad fyrirbyggja malariu hja bérnum eda fullordnum sem vega minna en 40 kg.
Melt er med Malarone toflum fyrir born til ad fyrirbyggja malariu hja fullordnum eda bérnum sem eru
innan vio 40 kg.

Til ad fyrirbyggja malariu hja fullordnum:
= byrjid ad taka Malarone 1 til 2 ddgum adur en farid er inn 4 malariusveaedi
= haldio afram ad taka pad a hverjum degi medan & dvol stendur
= haldid &fram ad taka pad i1 7 daga eftir ad komid er til baka a svaedi sem laust er vid malariu

Til medferdar vido malariu
Raodlagour skammtur hja fulloronum er 4 t6flur einu sinni 4 dag i 3 daga.

Skammtar hja bornum eru samkvaemt likamspyngd:
= 11-20 kg — 1 tafla einu sinni 4 dag i 3 daga

= 21-30 kg — 2 toflur einu sinni 4 dag i 3 daga

= 31-40 kg — 3 toflur einu sinni 4 dag i 3 daga

= vyfir 40 kg - skommtun eins og hja fullordnum.

EKKki raolagt til meoferdar vio malariu hja bérnum sem vega minna en 11 kg.

Ra0i108 vid leekninn vardandi born er vega minna en 11 kg. Hugsanlega fast adrar tegundir af Malarone
toflum i pinu landi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222). Ef mogulegt hafid medferdis
umbudir lyfsins.

Ef gleymist ad taka Malarone

Pad er mjog mikilvaegt ad klara alla medferdarlotuna af Malarone.

Ekki hafa dhyggjur pott pu gleymir ad taka skammt. Taktu skammt strax og pi manst eftir pvi.
Haltu sidan medferdinni afram eins og venjulega.

EKKi taka viobétartoflur til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ao taka. Taktu naesta
skammt 4 venjulegum tima.

EKKi heetta a0 nota Malarone nema samkvamt radleggingum

Haltu afram ao taka Malarone i 7 daga eftir ad komio er til baka a svaeoi sem er laust vio
malariu. Klaradu alla medferdarlotuna af Malarone til a0 na hamarksvernd. Ef pt hattir of snemma
att pu a haettu ad fa malariu, vegna pess ad pad tekur 7 daga ad tryggja ad sniklar, sem hugsanlega eru
til stadar i bl6orasinni eftir bit syktrar moskitoflugu, hafi drepist.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hezetta skal notkun Malarone og leita tafarlaust til lzeknis ef fram koma einhver af eftirfarandi
einkennum:



Alvarleg ofnaemisviobrogo

Kom fram hja mjog faum einstaklingum sem toku Malarone en nakvam tidni er ekki pekkt. Einkenni
eru:

= tbrot og klaoi

= skyndileg blisturshljod vid 6ndun, pyngsli fyrir brjosti eda halsi, 6ndunarérdugleikar

= Dbolgin augnlok, andlit, varir, tunga eda adrir hlutar likamans.

Alvarleg hudviobrogo

Kom fram hja mjog faum einstaklingum sem toku Malarone en nakvaem tidni er ekki pekkt. Einkenni

eru:

= raudir blettir a bol sem ekki eru upphleyptir og eru skotskifulaga eda hringlaga, oft med blodru i
midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfaerum eda i augum. Undanfari pessara
alvarlegu hudutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni (Stevens-Johnson heilkenni).

= utbreidd utbrot, har likamshiti og eitlastekkun (DRESS heilkenni eda lyfjaofncemisheilkenni).

Onnur hidvidbrogod

Kom fram hjéd mjég faum einstaklingum sem toku Malarone en nakvaem tidni er ekki pekkt. Einkenni

eru:

= Gtbrot sem geta ordid ad blodrum og lita Ut eins og litil skotmork (dokkur blettur i midjunni
umkringdur folara svedi med dokkum hring 4 jadrinum) (erythema multiforme).

Flestar adrar aukaverkanir sem greint hefur verio fra hafa verid veegar og ekki stadid lengi.
Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir

Geta haft ahrif 4 fleiri en 1 af hverjum 10:
. hoéfudverkur

] ogledi og uppkost

. magaverkir

. nidurgangur.

Algengar aukaverkanir

Geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10:
. svimi

. svefnvandamal (svefnleysi)

. skrytnir draumar

. punglyndi

. lystarleysi

. hiti
. utbrot sem klaoi getur fylgt
. hosti.

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprufum eru:

feekkun raudra blodkorna (blodleysi) sem getur valdid preytu, hofudverkjum og maeoi
feekkun hvitra blodkorna (daufkyrningafeed) sem getur valdio pvi ad pu fair frekar sykingar
lag péttni natriums i blodi (blédnatriumlcekkun)

aukning lifrarensima.



Sjaldgzefar aukaverkanir

Geta haft 4hrif 4 allt ad 1 af hverjum 100:

. kvidi

ovenjuleg skynjun um 6edlilegan hjartslatt (hjartsiattaronot)
boélga og rodi i munni

harlos

0jofn utbrot med klada (ofsaklaoi).

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprufum:

. auki0 magn amylasa (ensim framleitt i brisi).

Mjog sjaldgafar aukaverkanir
Geta haft 4hrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000:
= ad sja eda heyra hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir).

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt: ekki haegt ad datla tioni 1t fra fyrirliggjandi gégnum.

] bolga i lifur (lifrarbolga)

. stifla i gallras (gallteppa)

. aukinn hjartslattur (hradtaktur)

. bolga i @dum (edabdlga) sem getur komid fram sem raudir eda fjolublair upphleyptir blettir a
hadinni, en geta haft ahrif annars stadar i likamanum.

. flogakost

] hraedslukost, gratur

= martradir

. alvarleg gedraen vandamal par sem einstaklingur tapar raunveruleikaskyni og getur ekki hugsad
eda metid adstaedur 4 skyran hatt

. meltingartruflanir

= sar i munni

. aukio nemi hidarinnar fyrir solarljosi.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt, sem geta komid fram i blodprufum:

. feekkun allra gerda blodfrumna (blodfrumnafeed).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Malarone

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

EKkki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur Malarone.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfio.



6. Pakkningar og adrar upplysingar
Malarone inniheldur

Virku innihaldsefnin eru atovakon og proguanilhydroklorid.

Hver filmuhudud tafla inniheldur 250 mg af atévakoni og 100 mg af proguanilhydroklorioi.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: poloxamer 188, orkristalladur selluldsi, hydroxypropylsellulosi, povidon,
natriumsterkjuglykolat (tegund A), magnesiumsterat

Tofluhud: hypromellosi, titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172), makrogol 400 og polyetylenglykal
8000 (sja kafla 2).

— Latio laekninn vita, A0ur en Malarone er tekid, ef pid getud haft ofnemi fyrir einhverju af
pessum innihaldsefnum.

Lysing 4 utliti Malarone og pakkningastzerdir
Malarone toflur eru bleikar, kringléttar, tvikuptar filmuhtidadar toflur med igreyptri aletrun ,,GX
CM3* 4 annarri hlid. Peer fast i pynnupakkningum sem innihalda 12 t6flur.

Markadsleyfishafi

Markadsleyfishafi:
GlaxoSmithKline Pharma A/S, Delta Park 37, 2665 Vallensbak Strand, Danmork.

Framleioandi
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, byskaland

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

Umbod 4 Islandi:
Vistor hf., simi: 535-7000

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Austurriki, Belgia, Tékkland, Finnland, bPyskaland, Grikkland, Ungverjaland, fsland, irland, italia,

Lettland, Lithaen, Luxemborg, Malta, Holland, Noregur, Pélland, Portugal, Slovakia, Slévenia, Spann,
Svipjod: Malarone

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i september 2026.



