Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Malastad 250 mg/100 mg filmuhadadar toflur
atovaquon/proguanil hydrdklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Malastad og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Malastad

Hvernig nota 4 Malastad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Malastad

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Malastad og vid hverju pad er notad

Malastad tilheyrir flokki lyfja sem kallast malariulyf. bad inniheldur tvé virk efni, atovaguon og
proguanil hydroklorid.

Notkun Malastad er tvipaett:
o til ao fyrirbyggja malariu hja fullorénum og bérnum pyngri en 40 kg
o til a0 medhodndla malariu hja fulloronum og bérnum pyngri en 11 kg

Malaria dreifist med biti syktrar moskitéflugu, sem flytur malariusniklinn (Plasmodium falciparum)
inn i blédrasina. Malastad kemur i veg fyrir malariu med pvi ad drepa pennan snikil. Malastad
drepur pessa snikla einnig hja falki sem pegar hefur smitast af malariu.

Verdu pig gegn malariu

Félk & 6llum aldri getur fengio malariu. bad er alvarlegur sjukdémur, en hagt er ad koma i veg
fyrir hann.

Auk pess ad taka Malastad er mjog mikilvaegt ad gripa einnig til adgerda til ad fordast moskitébit.

. Notid skordyrafaelandi efni & évarda had

o Kleadist ljosum fatnadi sem hylur steerstan hluta likamans, einkum eftir sélsetur par sem
moskitéflugurnar eru virkastar & peim tima

. Sofid i herbergi med flugnaneti/hlif fyrir dyrum og gluggum eda undir moskiténeti sem
hefur verid mettad med skordyraeitri

o Lokid gluggum og hurdum vid solsetur, ef ekki er flugnanet fyrir peim

o Thugid ad nota skordyraeitur (mottur, (da, rafmagnsfaelur) til ad eyda skordyrum ar
herberginu eda til ad hindra ad moskitoflugur komist inn.

o Ef porf er & frekari upplysingum, leitid til leeknisins eda lyfjafreedings.

Pad er haegt ad fa malariu pott allar naudsynlegar varudarradstafanir séu gerdar. 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 strax til leeknis ef pu feerd einkenni eins og haan hita, hofudverk, skjalfta og preytu eftir
ad komid er aftur heim.

2. Adur en byrjad er ad nota Malastad

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknisins og leidbeiningum a merkimida fra
lyfjabdo.

Ekki ma nota Malastad:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir atovaquoni, proguanil hydrokléridi eda 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

o til ad fyrirbyggja malariu ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Malastad er notad.

Til ad fyrirbyggja malariu:

o ef pu kastar upp innan 1 Kist. fra inntéku Malastad skaltu strax taka annan skammt

o pad er mikilveegt ad pu klarir medferdina med Malastad. Ef pu parft ad taka toflur til vidbotar
vegna pess ad pu hefur kastad upp getur verid ad pa purfir annan lyfsedil.

o ef pa hefur kastad upp er sérstaklega mikilvaegt ad gera adrar varnandi radstafanir, eins og
skordyrafeelur og moskitonet sem hefur verid mettad med skordyraeitri. Verid getur ad Malastad
virki ekki jafn vel par sem magnid sem fragogast er minnkad.

Til medferdar vid malariu:

o lattu leekninn vita ef pu ert med uppkost og/eda nidurgang, pu parft ad fara reglulega i bl6dprof.
Malastad mun ekki virka jafn vel par sem magnid sem fragogast er minnkad. Med profinu er
athugad hvort malariusniklarnir séu ad hreinsast ur bl6dinu.

o ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém getur verid ad laeknirinn avisi 6oru lyfi.

o ef pu feerd akvedna gerd sykingar a medan pu ert & medferd med Malastad mun leeknirinn avisa
00ru lyfi i stad Malastad.

o ef malarian hefur verio medhodndlud en kemur endurtekid upp & ny, eda ef malarian er af
voldum akvedins snikils, mun laeknirinn avisa 6dru lyfi til ad nota asamt Malastad.

Notkun annarra lyfja samhlida Malastad

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda
kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta haft ahrif a verkun Malastad, eda Malastad getur aukio eda dregid Ur ahrifum
annarra lyfja sem tekin eru & sama tima. betta & medal annars vid um:

metoclopramid, notad vid égledi og uppkdstum

syklalyfin tetracyclin, rifampicin og rifabutin

efavirenz eda akvednir, mjog virkir proteasahemlar notadir vid HIV

warfarin og 6nnur lyf sem hindra blédstorknun

o etoposid notad vid krabbameini

Lattu leekninn vita ef pa notar eitthvert pessara lyfja. Laeknirinn geeti akvedid ad Malastad henti
pér ekki, eda ad pa purfir ad vera undir sérstoku eftirliti @ medan pa notar pad.

Notkun Malastad med mat eda drykk
Takid Malastad med mat (helst med fiturikri maltid) eda mjolkurdrykk, pegar heegt er. bad eykur
magn atovaquons sem frasogast i likamanum og gerir medferdina ahrifarikari.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.



Ef pa ert pungud, eda radgerir ad verda pungud, skaltu ekki nota Malastad nema samkvaemt
radleggingum leeknisins.

Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en pa notar Malastad.

Ekki hafa barn & brjosti a medan pu notar Malastad, par sem innihaldsefni Malastad gaetu borist i
brjéstamjolk og skadad barnid.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & haefni til aksturs og notkunar véla.

Ef pa finnur fyrir sundli skaltu ekki aka. Malastad veldur sundli hja sumu folki. Ef petta kemur fyrir
hjé pér skaltu ekki aka, nota vélar eda taka patt i ath6fnum par sem pu getur skapad heettu fyrir pig
eda adra.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Malastad inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Malastad

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Takid Malastad med mat eda mjolkurdrykk, pegar haegt er.
Best er ad taka Malastad 4 sama tima a hverjum degi.

Til ad fyrirbyggja malariu

Venjulegur skammtur hja fullorénum og bérnum pyngri en 40 kg er 1 tafla einu sinni 4 dag, sja hér a
eftir.

Fyrir born, leitid rada hja lekninum.

Malastad er ekki radlagt sem fyrirbyggjandi vid malariu hja bérnum, eda hja fulloronum eda
unglingum sem vega minna en 40 kg.
Verid getur ad énnur gerd af malariutéflum sé faanleg handa bornum i pinu landi.

Til ad fyrirbyggja malariu hja fulloronum:

o byrjid ad taka Malastad 1 til 2 dégum adur en ferdast er til malariusvaedis

o haltu afram ad taka lyfid & hverjum degi @ medan & dvoélinni stendur og haltu sidan afram ad
taka pad i 7 daga til vidbotar eftir ad pa snyrd aftur & malariulaust sveedi. Klaradu alla
medferdina med Malastad til ad fa hAmarksvernd. Ef medferd er haett snemma er hetta & ad pd
fair malariu, par sem pad tekur 7 daga ad tryggja ad allir sniklarnir sem geta verid i blédinu eftir
bit smitadrar moskitoflugu hafi verid drepnir.

Til medferdar vid malariu
Venjulegur skammtur hja fulloronum er 4 t6flur einu sinni & dag i 3 daga.

Fyrir born sem vega 11 kg eda meira:

o 11-20 kg — 1 tafla einu sinni a dag i 3 daga
o 21-30 kg — 2 toflur einu sinni a dag i 3 daga
o 31-40 kg — 3 toflur einu sinni a dag i 3 daga
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o pyngri en 40 kg — skammtur eins og hja fullordnum.

Malastad er ekki radlagt til medferdar vid malariu hja bérnum sem vega minna en 11 kg.
Fyrir born sem vega minna en 11 kg skal leita rdda hjé leekninum. Verid getur ad énnur gerd af
malariutdflum sé faanleg handa bérnum i pinu landi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjlikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Ef heaegt er skaltu syna peim
Malastad pakkninguna.

Ef gleymist ad taka Malastad

pad er mjog mikilveegt ad klara alla medferdina med Malastad. Ekki hafa ahyggjur pott pa gleymir ad
taka skammt. Taktu skammt strax og pu manst eftir pvi. Haltu medferdinni sidan &fram eins og
venjulega. Ekki & ad tvofaldan skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Malastad
Taktu Malastad eins og leeknirinn hefur radlagt og ekki heetta ad nota pad adur en radlagdri medferd er
lokid. Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Vertu vakandi fyrir eftirfarandi alvarlegum vidbrogdum. pau hafa komid fram hja faum
einstaklingum, en tidni peirra er ekki pekkt.

Alvarleg ofnaemisvidbrogd - einkenni eru:

. Gtbrot og kladi

o skyndilegt blisturshljod vid 6ndun, pyngsli fyrir brjosti eda halsi, eda 6ndunarerfidleikar
. bolgin augnlok, andlit, varir, tunga eda adrir hlutar likamans.

Hafdu strax samband vid laekni ef pa faerd eitthvert pessara einkenna. Heettu ad taka Malastad.

Alvarleg hadvidbrogo:

o Utbrot, sem geta ordid ad blodrum og lita Gt eins og litil skotmork (dokkur blettur i
midjunni, umkringdur daufara svaedi med dokkum hring & jadrinum) (regnbogarodi)

o alvarleg Gtbreidd utbrot med blédrum og flagnandi skinni, sem koma einkum fram kringum
munn, nef, augu og kynfaeri (Stevens-Johnson heilkenni).

Hafdu strax samband vid laekni ef vart verdur vid eitthvert pessara einkenna.

Flestar adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um hafa verid veegar og ekki stadid lengi yfir.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
hofudverkur

6gledi og uppkost

magaverkur

nidurgangur



Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
sundl

svefnvandamal (svefnleysi)
skrytnir draumar

punglyndi

lystarleysi

hiti

Gtbrot

kladi

hosti

ofnaemisvidbrégd

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprofum eru:

o faekkun raudra bléokorna (blddleysi) sem getur valdid preytu, héfudverk og maedi

o feekkun hvitra blédkorna (daufkyrningafed) sem getur valdid pvi ad pa fair frekar sykingar
o lagt gildi natriums i bl6di (bl6dnatriumlaekkun)

o aukning lifrarensima.

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o kvioi

ovenjuleg tilfinning um éedlilegan hjartslatt (hjartslattarénot)

bélga og rodi i munni

raudir, bolgnir flekkir & hud (ofsaklaoi)

héarlos

Sjaldgeaefar aukaverkanir sem geta komid fram i bléopréfum:
. aukio magn amylasa (ensim framleitt i brisi).

Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
o bolga i lifur (lifrarbdlga)

stifla i gallras (gallteppa)

aukinn hjartslattur (hradtaktur)

bolga i ®@dum (eedabolga) sem getur komid fram sem raudir eda fjdlublair, upphleyptir blettir &
haadinni, en geta haft ahrif annars stadar i likamanum

flog

hraedslukdst, gratur

ad sja eda heyra hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir)
martradir

sar i munni

blédrur

skinnfldgnun

aukio nemi hadarinnar fyrir sélarljosi (ljésnaemisvidbrogo).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram i bléoprofum:
o hja folki med alvarlegan nyrnasjukdém, feekkun allra gerda blédfrumna (blodfrumnafaed).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Malastad
Geymid lyfid par sem bérn hvorki né til né sjé.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Malastad inniheldur
Virku innihaldsefnin eru atovaquon og proguanil hydroklorid.

Hver tafla inniheldur 250 mg af atovaquoni og 100 mg af proguanil hydrdkloridi.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni
Pbloxamer 188, drkristalladur sellulési, umbreyttur (low-substituted) hydroxyprépyl

selluldsi, pévidon K30, natrium sterkjuglykolat (tegund A), vatnsfri kisilkvooda,
magnesium sterat

Tofluhud
Hypromelldsi, titan tvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172), makrogdl 400, makrogél 8000

Lysing a utliti Malastad og pakkningasteerdir

Malastad toflur eru bleik-branar til branar, hringlaga, tvikaptar, filmuhtdadar t6flur med skasnionum
branum, igreyptar med ,,404* & annarri hlidinni og ,,G* & hinni hlidinni.

Malastad er faanlegt i PVC/PVDC (gegnsear) og PVC/PVDC-alpynnum sem innihalda 12 toflur.
Pakkningasterdir: 12, 24, 36, 48 og 60 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vibel
pyskaland

Framleidandi

STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, byskaland

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, irland

Eurogenerics N.V./S.A., Heizel Esplanade B22, 1020 Brussels, Belgia

LAMP San Prospero S.p.A, Via della Pace, 25/A, 410310 San Prospero (Modena), Italia
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Austurriki

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
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LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i februar 2024.



