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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Malarone 250 mg/100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Atovaguona/ Cloridrato de proguanilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante paras.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&-lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possivels efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Malarone e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Malarone
3.Como tomar Malarone

4.Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Malarone

6.Contetido da embalagem e outras informagdes

1.0 que é Malarone e para que é utilizado

Malarone pertence a um grupo de medicamentos denominados de antimaléricos.
Contém duas substéncias ativas, atovaquona e cloridrato de proguanilo.

Para que é utilizado Malarone
Malarone tem duas indicacoes:

- paraprevenir amalaria
- paratratar amalaria

A posologia para cada indicag@o encontra-se na sec¢do 3 Como tomar Malarone.

A malaria € uma doenca transmitida por uma picada de um mosquito infetado, que
introduz o parasita da malaria (Plasmodium falciparum) na corrente sanguinea.
Malarone previne amal&ria a0 matar este parasita. Nos individuos ja infetados com
malaria, Maarone também mata este parasita.

Como proteger-se de contrair amalaria )
Quaguer individuo, em qualquer idade, pode contrair amaléria. E umadoenca grave
mas gue pode ser prevenida.

Tal como tomar Maarone, € muito importante que adote também medidas para prevenir
gue seja picado pelos mosquitos.
- Utilize um repelente de insetos nas zonas expostas da pele.
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- Vigtaroupa clara col orida que cubra quase todo o corpo, especidmente apds o pbr do
sol porque nesta altura 0s mosguitos estéo mais ativos.

- Durma num quarto protegido ou debaixo de um mosguiteiro impregnado de inseticida.
- Feche asjanelas e as portas ao pbr do sol, se ndo forem protegidas.

- Considere 0 uso de inseticidas (impregnados, spray, difusor elétrico) paraeliminar os
insetos do quarto ou paraimpedir os insetos de entrarem no quarto.

— Caso necessite de mais aconsel hamento, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Continua a ser possivel contrair amaléria apesar de se terem adotado as precaugdes
necessarias. Alguns tipos de infecdo da maléria demoram algum tempo até causarem o0s
sintomas, assim a doenca pode ndo manifestar-se até varios dias, semanas ou meses
apos o regresso do estrangeiro.

— Consulte o seu médico imediatamente, se manifestar os sintomas, tais como
temperatura elevada, dores de cabega, arrepios e cansago ap0s regressar a casa.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Malarone

N&o tome Malarone:

- setem alergia a atovaquona, cloridrato de proguanilo ou aqualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- paraprevenir amaléria, se tem umadoenca grave nosrins.

— Informe 0 seu médico se algum destas situactes se aplicaa si.

Tenha especid precaucdo com Malarone

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Maarone se:

- tem uma doenca dosrins grave

- acrianca que esta ser tratada da maléria pesa menos de 11 kg. No seu pais podera estar
disponivel uma dosagem de Malarone diferente para as criancas com menos de 11 kg de
peso.

— Informe o0 seu médico se algum destas situacfes se aplicaa si.

Outros medicamentos e Malarone

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Alguns medicamentos podem afetar aforma de atuacdo de Maarone, ou Maarone pode
aumentar ou diminuir o efeito de outros medicamentos administrados ao mesmo tempo.
Isto inclui:

- metoclopramida, utilizada no tratamento de nauseas e vomitos

- os antibidticos, tetracicling, rifampicina e rifabutina

- efavirenz ou alguns inbidores da protease altamente ativos utilizados no tratamento do
VIH

- varfarina e outros medicamentos que previnam que 0 sangue coagule

- etoposido utilizado no tratamento do cancro.
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— Informe 0 seu médico se esta atomar algum destes. O seu médico pode decidir que
Malarone ndo é adequado para s ou que necessita de exames adicionais enquanto o
estiver atomar.

— Lembre-se deinformar 0 seu médico se comecar a administrar qualquer outro
medicamento enquanto estiver atomar Malarone.

M aarone com alimentos e bebidas

Tome Maarone com alimentos ou com uma bebida a base de leite, quando possivel.
Isto ira aumentar a quantidade de Malarone que 0 seu organismo consegue absorver e
tornar o tratamento mais efetivo.

Gravidez e amamentacdo
Se est4 gravida ndo tome Malarone, a menos que o seu médico o recomende.

— Consulte o seu médico ou farmacéutico para aconsel hamento antes de tomar
Malarone.

N&o amamente enquanto estiver atomar Malarone, porque 0s componentes de Maarone
podem passar para o leite materno, podendo prejudicar a crianca.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de mé&guinas

Se se sentir tonto, ndo conduza.

Maarone faz com que aguns individuos se sintam tontos. Se isto |he acontecer ndo
conduza nem utilize méquinas ou participe em atividades que o possam colocar em
risCo ou aos outros.

3.Como tomar Malarone

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Tome Mdarone com alimentos ou bebidas a base de leite, sempre que possivel.
E aconselhével que tome Malarone diariamente & mesma hora.

Se estd madisposto (com vémitos)

Na prevencéo damaéria:

- s estiver maldisposto (a vomitar) na 12 hora apds tomar o comprimido de Malarone,
tome outra dose imediatamente

- éimportante que tome o tratamento completo de Malarone. Setiver de tomar
comprimidos adicionais devido aos vomitos, pode necessitar de outra prescricao
médica.

- se tiver vomitado, € especia mente importante que adote medidas de protecéo
adicionais, tais como repelente e mosguiteiros. Maarone pode ndo ser téo eficaz, uma
vez que aquantidade absorvida sera reduzida
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No tratamento damalaria:

- setem vomitos e diarreia, informe o seu médico, irdnecessitar de analises sanguineas
regulares. Malarone ndo ira ser tao eficaz, umavez que a quantidade absorvida sera
reduzida. Estas andlises iréo verificar se o parasita da maléria estd a ser eliminado do
Seu organismo.

Na prevencéo damaléria

A dose recomendada em adultos é de 1 comprimido por dia, tomado como a seguir
descrito.

N&o é recomendado na prevencdo da maléria em criancas ou em adultos com menos de
40 kg de peso.

NoO seu pais podera estar disponivel uma dosagem de Malarone diferente paraas
criancas ou adultos com menos de 40 kg de peso.

Para prevenir amalaria em adultos:

- comece atomar Malarone 1 a2 dias antes de vigjar para uma zona onde existe malaria
- continue atomar diariamente durante a estadia

- continue atomar durante 7 dias apds regressar a uma zona sem maléria

No tratamento damaléria
A dose recomendada em adultos é de 4 comprimidos, uma vez por dia, durante 3 dias.

Nas criancas, a dose depende do seu peso corporal:
- 11-20 kg - 1 comprimido por dia, durante 3 dias
- 21-30 kg - 2 comprimidos por dia, durante 3 dias
- 31-40 kg - 3 comprimidos por dia, durante 3 dias
- mais de 40 kg - dose igual aos adultos.

N&o € recomendado no tratamento da maléria em criangas com menos de 11 kg de peso.

Nas criangas com menos de 11 kg de peso, consulte o seu médico. No seu pais podera
estar disponivel uma dosagem de Maarone diferente.

Se tomar mais Malarone do que deveria
Contacte um médico ou farmacéutico para aconselhamento. Se possivel, mostre-lhes a
embalagem de Malarone.

Caso se tenha esquecido de tomar Malarone

E muito importante que tome o tratamento completo de Malarone.

Se s esquecer de tomar uma dose ndo se preocupe. Assim que se lembrar tome adose
seguinte. Depois continue o tratamento como anteriormente.

N&o tome comprimidos adicionais para compensar uma dose que se esqueceu. Apenas
tome a préxima dose a hora habitual.

N&o pare de tomar M alarone sem aconsel hamento
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Continue atomar Malarone durante 7 dias ap0s regressar a uma zona sem mdaria.
Tome o tratamento completo de Malarone para amaxima protecéo. A interrupgao
antecipada coloca-0 em risco de contrair amaléaria, pois demora 7 dias para assegurar
gue qualquer parasita que possa estar na corrente sanguinea apos uma picada de um
mosquito infetado € morto.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

S&0 apresentados seguidamente os efeitos secundarios graves. Estes ocorreram num
pegueno nimero de individuos, mas a sua frequéncia exata ndo € conhecida.

- reacOes a érgicas graves, os snais incluem:
- erupcoes na pele e prurido
- pieirarepentina, aperto do peito ou garganta, ou dificuldade em respirar
- inchago das pélpebras, face, labios, lingua ou outraparte do corpo.

— Contacte um médico imediatamente, se manifestar algum destes sintomas. N& tome
mais comprimidos.

Reacdes da pele graves

- erupcdes na pele, que podem apresentar bolhas semelhantes a um alvo (pontos centrais
escuros, rodeados de uma zona paida com um anel escuro na extremidade) (eritema
multiforme)

- erupcdo na pele disseminada grave com bolhas e pele descamada, ocorrem
principamente a volta da boca, nariz, olhos e 6rgéos genitais (sindrome Stevens-
Johnson).

— Se notar algum destes s ntomas, contacte um médico urgentemente.

A maioriados outros efeitos secundarios comunicados foi de gravidade ligeiraa
moderada e ndo foi de longa duracéo.

Efeitos secundarios muito frequentes

Estes podem afetar maisde 1 em 10 individuos:

- dores de cabeca

- sentir-se maldisposto e estar maldisposto (nauseas e vomitos)
- dor de estbmago

- diarreia

Efeitos secundarios frequentes:

Estes podem afetar até 1 em 10 individuos:
- tonturas

- dificuldade em dormir (insonias)
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- sonhos anormais

- depresséo

- perda de apetite

- febre

- erupcdes na pele que podem causar comichédo
- tosse

Efeitos secundarios frequentes que podem surgir nas andi ses sanguineas:

- diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos (anemia), 0 que pode causar cansaco,
dores de cabega e dificuldade em respirar

- diminuicdo do nimero de glébulos brancos (neutropenia), 0 que pode causar maior
probabilidade de ter infecdes

- niveis baixos de sddio no sangue (hiponatremia)

- aumento das enzimas hepéticas

Efeitos secundarios pouco frequentes:

Estes podem afetar até 1 em 100 individuos:

- ansiedade

- percecdo ndo habitua de batimento do coracdo anormal (pal pitagdes)
- inchago e vermelhiddo da boca

- quedade cabelo

Efeitos secundarios pouco frequentes que podem surgir nas analises sanguineas:
- aumento da quantidade de amilase (uma enzima produzida no pancreas).

Efeitos secundarios raros:
Estes podem afetar até 1 em 1.000 individuos:
- Ver ou ouvir coisas que ndo existem (alucinagoes)

Outros efeitos secundarios

Ocorreram outros efeitos secundarios num ndmero pequeno de pessoas, mas a sua
frequéncia exata € desconhecida:

- inflamag&o do figado (hepatite)

- bloqueio dos canais biliares (colestase)

- aumento do ritmo cardiaco (taquicardia)

- inflamag&o dos vasos sanguineos (vasculite), que pode ser visivel com o aparecimento
de pontos vermelhos ou purpura na pele, mas pode afetar outras partes do corpo

- atagues (convul sbes)

- atagues de pénico, choro

- pesadelos

- problemas de sallde mental graves em que o individuo perde o contacto com a
realidade e ndo é capaz de pensar ou julgar claramente

- Ulceras na boca

- bolhas

- descamacdo da pele

- aumento da sensibilidade da pele ao ol

Outros efeitos secundarios que podem surgir nas analises sanguineas:
- umadiminuicdo de todos os tipos de céulas sanguineas (pancitopenia)
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Comunicacéo de efeitos secundarios

Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possivels efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |:P: aravés dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard agudar afornecer mais informagoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: + 35121798 71 40

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Maarone

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento gp0s expirar o prazo de validade impresso na embalagem.
Malarone ndo requer qualquer condicdo especial de conservagéo.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger o ambiente.

6.Contetido da embalagem e outras informagdes

Qua acomposi¢cdo de Malarone

As substancias ativas sdo: 250 mg de atovaquona e 100 mg de cloridrato de proguanilo,
em cada comprimido.

Os outros componentes sao:

nucleo do comprimido: poloxamero 188, celulose microcristalina,
hidroxipropilcelulose, povidona K30, carboximetilamido sodico (tipo A), estearato de
magneésio.

revestimento do comprimido: hipromelose, didxido de titanio (E171), 6xido deferro
vermelho (E172), macrogol 400, polietilenoglicol 8000 (ver secdo 2).

Informe o seu médico, sem tomar Malarone, se pode ser alérgico a qualquer um destes
componentes.

Qua o aspeto de Mdarone e contelido da emba agem

Malarone apresenta-se como comprimidos revestidos por pelicula, redondos,
biconvexos, cor-de-rosa e com agravacdo ‘GX CM3’ numa das faces. As embalagens
de Malarone contém 12 comprimidos acondicionados em blister.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
GlaxoSmithK line — Produtos Farmacéuticos, Lda.
RuaDr. Antonio Loureiro Borges, 3
Arguiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Fabricante

Aspen Bad Oldes oe GmbH
Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe
Alemanha

Ou

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura, 3
09400 Arandade Duero, Burgos
Espanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embros do Espaco Econdmico

Europeu (EEE) com as seguintes denominacoes.
Em todos os Estados Membros: MALARONE

Este folheto foi revestido pela Ultima vez em




