Tento dokument je pribalovou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky |é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
A C E

Malacef® 60, artesunat 60 mg
prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Tento 1€k mlze byt pouzivan k [é¢bé pouze nemocni¢nimi lIékafi. Tento 1€k je dodavan na principu dodavek
z lékarny do Iékarny. Artesunat byl oznacen jako lé€ivo pro vzacna onemocnéni (EU/3/07/430).

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zagnete tento pfipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro vas dllezité informace:
—Tuto pfibalovou informaci si uschovejte. Mozna si ji budete muset znovu predist.
—Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare.
—Tento lék byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej dal§im osobam. Mize jim uskodit, i kdyz jejich
pfiznaky onemocnéni jsou stejné jako u Vas.
—Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vedlejSich Ucinka, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
To zahrnuje veSkeré mozné nezadouci Ucinky, i kdyZz nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz
oddil 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je pfipravek Malacef 60 a k ¢emu se pouziva

. Co potiebujete védét, nez zaCnete uzivat pfipravek Malacef 60
. Jak se pfipravek Malacef 60 uziva

. Mozné nezédouci uc€inky

. Jak pfipravek Malacef 60 uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

DU WNPEF

1. CO JE PRIPRAVEK MALACEF 60 A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Malacef 60 obsahuje artesunat. Artesunat je rozpustny derivat artemisininu uréeny pro
pohotovostni [é¢bu zavazné a/nebo komplikované malarie zplsobené PI. falciparum a Pl. vivax.

2. CO POTREBUJETE VEDET, NEZ ZACNETE UZiVAT PRIPRAVEK MALACEF 60

Nepouzivejte pfipravek Malacef 60 pokud jste alergicky/a na artesunat, jiné derivaty artemisininu nebo na
kteroukoli jinou sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Varovani a bezpeénostni opatieni

Zavazny prubéh infekce malarie zpUsobené PI. falciparum obvykle vyzaduje podpurnou lécbu jako jsou
infuze a paracetamol. Po odeznéni kritické faze infekce malarie zpisobené PI. falciparum je doporuéeno
kazdy tyden provadét kontroly krve na pfitomnost parazitid. Pokud dojde k reinfekci nebo opétovnému
vzplanuti infekce, pacient by mél byt 1é€en jinym Iékem proti malarii. Pouziti jiného antimalarika je také
nutné, jestlize byla zjist€na smiSena infekce, na niz se podili PI. vivax, nebo je na ni podezieni.

V klinické observacni studii s pfipravkem Malacef 60 byla pozorovana hemolyticka anémie s pozdnim
nastupem a pretrvavajici hemolyticka anémie (viz také bod 3 ,co délat po |écbé artesunatem®).

Pokud mate sniZzenou funkci ledvin nebo jater, neni nutné davkovani upravovat.

Déti
Bezpec&nost a ucinnost u déti byla prokazana ve velké klinické studii (AQUAMAT).

Dalsi lécivé pripravky a Malacef 60

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které budete uzivat. To plati zejména, pokud pouzivate jeden z nasledujicich 1ékd: chlorochin
a derivaty chlorochinu, omeprazol, antioxidanty (jako kyselina askorbova a vitamin E).



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t&€hotna nebo kojite, myslite si, Ze byste mohla byt t&éhotna nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pFipravek uzivat.

Téhotenstvi
O pouziti tohoto Iéku béhem téhotenstvi neni k dispozici dostatek udajl. Nez zaénete tento pfipravek uzivat,
poradte se se svym lékafem.

Kojeni
Omezené informace naznacuji, Ze dihydroartemisinin, aktivni metabolit artesunatu, je pfitomny
v matefském mléce v nizkych koncentracich. Doporucuje se (doasné) prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zadné informace.

3. JAK SE PRIPRAVEK MALACEF 60 UZIVA

Davka pFipravku Malacef 60 je stanovena odbornym |ékafem — internistou. Malacef 60 je podavan formou
intravendzni injekce.

Doporucena davka je 2,4 mg na kg télesné hmotnosti po 0, 12 a 24 hodinach a nasledné kazdych 24 hodin.
Po nejméné 24 hodinach (3 davky) prejdéte na peroralni lécbu co nejdfive. Chcete-li minimalizovat riziko
opétovného vzplanuti projevl infekce, je dulezité, abyste byli Ié¢eni antimalarikem 7 po sobé jdoucich dna.

Pouziti u déti
Doporucena davka pro déti s télesnou hmotnosti 20 kg a vice je jako pro dospélé: 2,4 mg na kg télesné
hmotnosti. Doporu¢ena davka pro déti vazici méné nez 20 kg je 3 mg na kg télesné hmotnosti.

Jak by mél byt tento pripravek pripraven?

* Do lahvi¢ky s praskem pfidejte roztok hydrogenuhli¢itanu sodného (1 ml).

* Protfepavejte, dokud neni roztok Ciry.

* Nechte plyn (COz2) uniknout z lahvi€ky jehlou.

* Do lahvicky pfidejte 5 ml glukézy 5% nebo 5 ml 0,9% roztoku chloridu sodného.
* Krouzivym pohybem vytvoite homogenni roztok.

* Tento roztok by mél byt podavan.

Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje 10 mg artesunatu.

Celkovy objem roztoku je 6 ml.

Natahnéte pozadovany objem roztoku a aplikujte intravenézné po
dobu 1-2 minut.

Roztok se nesmi pfidavan do infuze.

Co délat po 1é€bé artesunatem

Objevila se hemolyticka anémie s pozdnim nastupem (viz také bod 2 ,Varovani a opatfeni"). Proto se
doporucuje kontrolovat hladinu hemoglobinu kazdy tyden po Ié¢bé artesunatem po dobu 4 tydnd. Pokud
dojde ke zhorSeni nebo nedostate€nému zlepSeni v krevnim obrazu nebo v pfipadé pochybnosti, je vhodné
zkontrolovat jiné parametry hemolytické anémie (viz také bod 4 ,MoZné nezadouci u&inky®).

Pokud pouzijete vice pfipravku Malacef 60, nez byste méli
Kontaktujte co nejdfive svého Iékare.

Pokud zapomenete uzit pripravek Malacef 60
Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradili zapomenutou davku.

Pokud prestanete pouzivat pripravek Malacef 60
Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pFipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci uginky byly zaznamenany u artesunatu a derivata artemisininu.

Frekvence jsou definovany jako velmi Casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az <1/10), méné Casté (= 1/1 000
az <1/100), vzacné (= 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), Cetnost neni znama (nelze
odhadnout z dostupnych udaju).

Poruchy krve a lymfatického systému
+ Méné Casté: (pfilezitostné zavazné) snizeni poctu leukocytll (neutropenie), krevni porucha se
symptomy, jako jsou podlitiny a tendence ke krvaceni (trombocytopenie)
* Velmivzéacné: Cista aplazie Cervenych krvinek
« Cetnost neni znama: reverzibilni na davce zavislé sniZeni retikulocyti (retikulocytopenie).
V klinické observaéni studii s Malacef 60 byly pozorovany hemolytickd anémie s pozdnim
nastupem a pretrvavajici hemolyticka anémie. Oba uginky jsou reverzibilni.

Poruchy imunitniho systému
* Méné Casté: precitlivélost
» Vzacna alergicka reakce (odhadované riziko 1 z 3 000 pacientll), ktera zahrnovala kopfivku,
vyrazku a dalSi pfiznaky, v€etné svédéni (pruritus), otoku, hypotenze a/nebo dusnost

Poruchy nervového systému
«  Casté: zavraté, lehké zavraté, bolesti hlavy, nespavost (insomnie)
*  Velmi vzacné: periferni neuropatie (nebo vnimani lechtani, svédéni nebo mravenéeni bez divodu
(parestézie))
+  Cetnost neni znama: kiece

Poruchy ucha a labyrintu
+  Casté: tinnitus (se snizenim sluchové funkce nebo bez néj)

Srdecni poruchy
+ Cetnost neni znama: elektrokardiografické poruchy, jako je sniZzena srdecni frekvence
(bradykardie) a mozné irelevantni prodlouzeni QT intervalu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
+ Méné Casté: kaSel, ucpany nos

Gastrointestinalni poruchy
+  Casté: hotka / pozménéna chut, nevolnost, zvraceni, bolest bficha nebo kfege, priijem
+ Vzacné: zvySena sérova amylaza, zanét slinivky bfisni se symptomy jako je zavazna bolest v horni
Casti bficha vystrelujici na zada, nevolnost a zvraceni (pankreatitida)
+  Cetnost neni znama: nadymani, nedostatek chuti k jidlu (anorexie)

Poruchy jater a ZIu¢ovych cest
* Méné Casté: pfechodné zvySeni jaternich testt (AST, ALT)
* Vzacné: zanét jater (hepatitida)
+  Cetnost neni znama: zanét slinivky bfisni s pozdnim nastupem (pankreatitida)

Poruchy kiiZze a podkozni tkané
* Meéné Caste: vyrazka, vypadavani vlasu (alopecie)
+  Cetnost neni znama: svédéni (pruritus)

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
+ Méné Casté: artralgie, svalové poruchy

Poruchy ledvin a mocovych cest
» Cetnost neni znama: zvySena produkce modi



Celkove poruchy a stavy v misté aplikace
+  Casté: unava, nepohodli, bolest v misté vpichu
» Cetnost neni zndma: horecka vyvolana léCivem, bolesti téla

Hlaseni nezadoucich ucinku
Pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich u€inkd, oznamte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. To zahrnuje

v§echny mozné nezadouci UCinky i ty které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Hlasenim
nezadoucich U¢ink( nam muzete pomoci poskytnout vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby zde hlasili podezfeni na nové nebo zavazné nezadouci Uginky:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48,
100 41 Praha 10
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. JAK UCHOVAVAT PRIPRAVEK MALACEF 60

Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovaveijte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem a vihkosti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a na Stitku
lahvicky po EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud neni roztok Ciry.
Poznamka: Po rekonstituci musi byt roztok spotfebovan do 1 hodiny.

Nevyhazujte zadné Iéky do odpadnich vod. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s Iéky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni prostfedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Malacef 60 obsahuje
Lécivou latkou je artesunat.
Druhou slozkou je roztok hydrogenuhli¢itanu sodného pro rozpusténi artesunatu.

Jak pripravek Malacef 60 vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna krabi¢ka obsahuje Sest injek&nich lahvi¢ek s 60 mg artesunatu, prasek pro injekéni roztok a Sest
ampulek s 1 ml 5% roztoku hydrogenuhli€itanu sodného.

Vyrobce, dovozce a distributor

Vyrobce: Guilin Pharmaceutical Co., Ltd., Cina

Dovozce a distributor: Ace Pharmaceuticals BV, Schepenveld 41, 3891 ZK Zeewolde, Nizozemi
t. +31 36 5474091 (Iékafské informace)

Tato pribalovainformace byla naposledy revidovana v prosinci 2022.



