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Atovaquon og proguanilhydrochlorid | |

da den indeholder vigtige oplysninger.

samme symptomer, som du har.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel,

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Spoerg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med
at give medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1. Virkning og anvendelse

Malarone® er er et middel mod malaria og virker
ved at forhindre malaria-parasitten i at formere sig.
Malarone® anvendes til forebyggelse og behandling
af malaria.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Malarone®

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Malarone®

e hvis du er allergisk over for atovaquon,
proguanilhydrochlorid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Malarone® (angivet i afsnit 6).

o til forebyggelse af malaria, hvis du har meget
darlig nyrefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager

Malarone®, hvis

e sygdommen vender tilbage, eller hvis du har
akut malaria med opkastning og diarré. Du skal
da muligvis have en anden medicin mod malaria.

o du kaster op inden for 1 time efter, du har taget
Malarone®. Du bgr da tage endnu en dosis.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekon-
trol, at du er i behandling med Malarone®. Det kan
pavirke prgveresultaterne.

Virkningen af Malarone® til forebyggelse af malaria
hos bgrn med vaegt under 11 kg kendes ikke.

Det er ikke undersggt, om Malarone® er effektiv
mod malaria med komplikationer.

Brug af anden medicin sammen med Malarone®
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Tal med din lege, hvis du tager

e blodfortyndende medicin som warfarin.

® medicin mod kvalme (metoclopramid).

e medicin mod betandelse (tetracyklin, rifampicin
eller rifabutin).

e medicin mod hiv-infektion (indinavir, efavirenz).

® medicin mod kreft (etoposid).

Brug af Malarone® sammen med mad og drikke
Du skal helst tage Malarone® pa samme tid hver
dag sammen med mad eller med malkeprodukter.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage

Malarone®. Tal med laegen.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage Malarone®, da
proguanilhydrochlorid gar over i modermaelken.
Tal med lagen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Malarone® kan give bivirkningen svimmelhed, der
i storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssik-
kerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Malarone®

Tag altid Malarone® ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Vear opmaerksom pa, at 1 Malarone® tablet til
voksne (250 mg/100 mg) og 4 tabletter til bgrn
(62,5 mg/25 mq) ikke kan erstatte hinanden.

Den sadvanlige dosis er

Forebyggelse (for at undga at fa malaria)
Voksne

1 tablet (250 mg/100 mg) 1 gang daglig.

Brug til bern og unge

11 - 20 kg: 1 tablet (62,5 mg/25 mg)

1 gang daglig.

21 - 30 kg: 2 tabletter (62,5 mg/25 mg)
1 gang daglig.

31 - 40 kg: 3 tabletter (62,5 mg/25 mg)
1 gang daglig.

Over 40 kg: Dosis som for voksne.

Forebyggende behandling skal indledes 1-2 dagn
for ankomst til et malariaomrade, fortsaettes under
opholdet og i 7 dage efter afrejse fra omradet.
Erfaringerne med laengere tids brug af Malarone® er
indtil videre begransede.

Virkningen af Malarone® til forebyggelse af malaria
hos bgrn med vagt under 11 kg kendes ikke.

Tal med legen.

Behandling (hvis du har faet malaria)
Voksne

4 tabletter (250 mg/100 mg) 1 gang daglig
i 3 dage.

Brug til bern og unge

5 - 9 kg: 2 tabletter (62,5 mg/25 mg)

1 gang daglig i 3 pa hinanden fglgende dage.
9 - 11 kg: 3 tabletter (62,5 mg/25 mg)

1 gang daglig i 3 pa hinanden fglgende dage.
11 - 20 kg: 1 tablet (250 mg/100 mg)

1 gang daglig i 3 pa hinanden fglgende dage.
21 - 30 kg: 2 tabletter (250 mg/100 mg)

1 gang daglig i 3 pa hinanden falgende dage.
31 - 40 kg: 3 tabletter (250 mg/100 mg)

1 gang daglig i 3 pa hinanden fglgende dage.
Over 40 kg: Dosis som for voksne.

Malarone® skal indtages pa samme tid hver dag
sammen med mad eller malkeprodukter.
Tabletterne skal helst sluges hele. Til sma bgrn

kan de dog knuses og blandes med mad eller
melkeprodukter.

Hvis du kaster op inden for 1 time efter, du har
taget Malarone®, skal du tage endnu en dosis.

I tilfeelde af diarré skal du ikke andre pa doseringen,
men fortsaette med den af leegen foreskrevne dosis.

Malarone® tabletter fés i flere styrker. Vaer derfor
opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan
bruge dine Malarone® tabletter til alle de anfgrte
doseringer.



Nedsat nyrefunktion

Det er ikke ngdvendigt at ndre dosis ved let
til moderat nedsat nyrefunktion. Falg leegens
anvisninger. Malarone® skal ikke anvendes til
patienter med svaert nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at @ndre dosis.
Folg leegens anvisninger.

Aldre
Det er normalt ikke ngdvendigt at endre dosis.
Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Malarone®
filmovertrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere af Malarone® end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet
(og du foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Malarone®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Malarone”
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Blv1rkn1nger hvor hyppigheden ikke er kendt
e Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud
og slimhinder, bla maerker samt tendens til
betendelse (infektioner) isar halshetandelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa rgde
og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt
leege eller skadestue. (Hos patienter med sveert
nedsat nyrefunktion).

o Blereformet udsleet og betendelse i huden, isaer
pa hander og fgdder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom).
Kontakt lege eller skadestue.

e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

e |everbetendelse, gulsot. Kontakt lege eller
skadestue.

e Pludseligt og kraftigt sygdomstegn som
bevidstlgshed, stivhed eller krampe og smerte
(anfald).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter.

* Hovedpine.

e Mavesmerter, kvalme, opkastning og diarré.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 0g 10 ud af 100 patienter.
e Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vere
eller blive alvorligt. Tal med legen.

® Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) iser halsbetandelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
kontakte leege eller skadestue.

o Allergiske reaktioner. Kan vare eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium
i blodet kan i meget sjaldne tilfaelde blive
alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med
leegen.

® Appetitmangel.

Depression. Kan veere eller blive alvorligt.

Tal med laegen.

Sevnlgshed.

Svimmelhed.

Feber.

Hoste.

Klge, udsleet.

Usadvanlige drgmme.

e o o o o o

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

® Hjertebanken.

o Nzldefeber.

e Mundbetandelse.

o Hartab.

® Angst.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter.

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt.
leege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben
(Erythema multiforme).

e Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vare
elle blive alvorligt. Tal med legen. Hvis der er
havelse af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere
livsfarligt. Ring 112.

® Feber, traethed og slojhed pga. betendelse i
blodkar. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

® Mave-tarm gener.

e Ophobning af galde i galdegangen.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far

meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver

utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege

eller skadestue. Ring evt. 112.

Panikanfald.

Grad.

Mareridt.

Betandelse i munden med sar.

Blister.

Afskalning af hud.

@get folsomhed af huden for lys.

Malarone® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. forhgjet
amylaseveerdi (et stof produceret i leveren) og
forhgjede leverenzymer, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundheds-
styrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe
med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Malarone® utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Malarone® ved temperaturer over
30 °C.

Tag ikke Malarone® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og
yderligere oplysninger

Malarone® indeholder:

Aktive stoffer: Atovaquon og proguanilhydro-
chlorid.

@vrige indholdsstoffer: Hydroxypropylcellulose,
mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
natriumstivelsesglycolat (typeA), magnesiumstearat,
poloxamer, hypromellose, macrogol 400, macrogol
8000, titandioxid (E 171), red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Runde, hvalvede, lysergde filmovertrukne tabletter,
maerket med “GX CM3” pa den ene side.

Pakningsstorrelser
Malarone® 250 mg/100 mg fas i en paknings-
starrelse & 12 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
2care4, Tgmrervej 9, 6710 Esbjerg V

Ompakket og frigivet af
2care4, Tgmrervej 9, 6710 Eshjerg V

Malarone® er et registreret varemarke, der tilhgrer
Glaxo Group Limited.

Denne indlegsseddel blev senest revideret
april 2015



