Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

LARIAM® por.tbl.nob.
(Mefloquini hydrochloridum)
tablety k vnitfnimu uziti

Drzitel rozhodnuti o registraci/Vyrobce
Roche s.r.0., Praha, Ceska republika

SloZeni

Ucinna latka

Mefloquini hydrochloridum 274 mg (odpovidd 250 mg mefloquinu) v 1 tableté.

Pomocné latky

Poloxamer 3800, mikrokrystalicka celuloza, laktdéza, kukufi¢ny Skrob, krospovidon, alginat
vapenatoamonny, mastek, stearan horecnaty.

Tablety maiji délici kfiz, takze je Ize snadno délit na palky i Ctvrtky.

Indikacni skupina
Antiparazitikum, antimalarikum.

Charakteristika

Mefloquin, Gcinna latka pripravku, patfi do skupiny chinolond a pouZiva se k léCeni a prevenci
(profylaxi) malarie vyvolané kmeny Plasmodium falciparum, Plasmodium vivax, Plasmodium
malariae a Plasmodium ovale. Lariam plsobi i na malarické parazity, ktefi jsou necitlivi na Iécbu
nékterymi jinymi protimalarickymi Iéky.

Indikace

Lariam se uZiva k prevenci (profylaxi) a lécbé rlznych forem malarie.

Malarie je infek¢ni onemocnéni, které se bézné vyskytuje v tropickych a subtropickych oblastech
Afriky, Latinské Ameriky, Asie a v zemich na pobreZi Tichého oceanu. Existuji rdizné formy malarie a
kazda z nich je vyvolana specifickym mikroorganismem. U vSech forem malarie dochazi k infekci
prenosem malarickych parazitl (plasmodii) na Clovéka Stipnutim komara Anopheles. Nejdfive za
tyden se projevi horecka, zimnice s tfesavkou, bolesti hlavy a koncetin a nékdy i prlijem a zvraceni.
Priznaky se snadno zaméni s pfiznaky chfipky. Jestlize jsou vSak vyvolany nejnebezpecnéjsi formou
malarie (tropickd malarie, maligni terciana) a neni-li v€as zahajena lécba, v kratké dobé mlze
nasledovat tézké poskozeni organd, ztrata védomi a smrt. Méné nebezpecné formy malarie, které
neohrozuji Zivot, se mohou projevit za mésice, nebo dokonce roky po ukonceni pobytu v malarické
oblasti. Jestlize cestujete do oblasti, kde se malarie vyskytuje, informujte svého Iékare o cili cesty a
délce pobytu a on Vam podle potfeby predepiSe Lariam pro |éCbu nebo profylaxi.

Lariam je téz indikovan jako tzv. "pohotovostni 1éCba", tj. nouzové opatieni pfi suspektni malarii, kdy
neni dostupna okamzita lékarska péce.

Kontraindikace

Lariam nesmi uZivat nemocni s alergii nebo pfehnanou reaktivitou vic¢i slozkam pfipravku nebo
jinym léciviim, jako jsou chinin a chinidin. K prevenci malarie nesmi Lariam uzivat nemocni, ktefi trpi
nebo trpéli epilepsii nebo jinymi kieCovymi stavy nebo tézkymi dusevnimi poruchami (psychézami) a
nemocni s akutni depresi. Zkusenosti s podavanim Lariamu détem mladSim nez 3 mésice nebo
vazicim méné nez 5 kg jsou pouze omezené.




Téhotné Zeny by nemély cestovat do oblasti, kde se maldrie vyskytuje, protoze maldrie je
nebezpecna jak pro budouci matku, tak i pro plod. Jestlize neni mozné cestu odlozit, je nutné
poradit se s lIékafem o nejvhodnéjsim zplsobu ochrany pred malarii.

Podavani mefloquinu b&hem prvnich tfi mésicll t&hotenstvi mlZe byt doporuéeno pouze tehdy,
jestlize predpokladany Uspéch lécby prevazi mozné riziko pro plod. Zeny ve fertilnim véku uzivaijici
profylakticky mefloquin by mély byt pouceny o nevhodnosti poceti v dobé profylaxe spolu s
doporucenim vhodné antikoncepce po celou dobu profylaxe.

V malych mnozstvich, jejichz aktivita neni znama, je mefloquin vyluCovan do matefského mléka.
Dosud nebyly popsany zadné nezadouci Ucinky u kojenct, jejichz matky uzivaly Lariam.

Nezadouci Gcinky

Nezadouci Ucinky se Cast&ji vyskytuji pFi 1éCebném nez pfi preventivnim uZivani Lariamu. Mezi
nejCastéjsi nezadouci Ucinky patfi: zavraté, nuceni na zvraceni, zvraceni, fidka stolice nebo prljem,
bolesti bricha, bolesti hlavy, poruchy rovnovahy, ospalost, poruchy spanku (nespavost, abnormalni
sny). Vzacnéji se mohou vyskytnout poruchy srdecni frekvence, kozni vyrazky nebo svédéni,
vypadavani vlasd, ztrata chuti k jidlu, horecka, tfesavka, poceni, poruchy vidéni, zvonéni v usich,
slabost nebo bolesti kosternich svalll a poruchy dusevni cinnosti (rozladénost, zmatenost, deprese,
Uzkostné stavy). Mnohé z téchto UCinkl mohou byt zaroven priznaky malarie. Jejich vyskyt a
pripadny vyskyt jinych neobvyklych reakci oznamte oSetfujicimu lékafi.

OkamZité prestante uZivat Lariam a poradte se s lékafem, jestlize se u Vas projevi nahlé U(zkostné
stavy, poruchy nalady (deprese), neklid, kiece (véetné epileptickych) nebo dusevni zmatenost.
Nezadouci U€inky mohou pretrvavat po nékolik tydn{ od ukonceni uzivani Lariamu.

Interakce

Ucinky Lariamu a jinych soucasné uzivanych Iék& se mohou navzajem ovliviiovat. Vas Iékaf by proto
mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate nebo zaCnete uZivat, a to na
lékarsky predpis i bez né€j. Nez zacCnete soucasné s uzivanim Lariamu uzivat néjaky volné prodejny
lék, porad'te se se svym osettujicim Iékarem.

Mozné jsou predevsim interakce Lariamu s Iéky uzivanymi pri IéCbé srdecnich a cévnich onemocnéni,
s léky, které snizuji hladinu cukru v krvi, antikoagulancii (Iéky snizujici srazlivost krve). V pfipadé
srdecnich onemocnéni jde predevsim o Iéky ovliviujici vedeni srdecniho vzruchu, napf. antiarytmika,
beta-blokatory, blokatory kalciovych kanall, antihistaminika, tricyklicka antidepresiva a fenothiaziny.
Soucasné podavani Lariamu s Iéky obsahujicimi chinin, chinidin nebo chloroquin miZze vést ke vzniku
EKG zmén a mize zvySovat riziko vzniku kieCovych stavd.

Soucasné uZzivani halofantrinu (jiné antimalarikum) a Lariamu (mefloquinu) mdze vyvolat zpomaleni
srdecni frekvence a srdecni zachvat. V Zadném pfipadé proto nesmi byt uzivan halofantrin soucasné
s Lariamem nebo kratce po ukonceni uzivani Lariamu.

Béhem uzivani Lariamu nesmi byt provedeno ockovani Zivou vakcinou proti tyfu.

Béhem lécby Lariamem se vyvarujte soucasnému pozivani alkoholu.

Davkovani a zptisob pouziti
Lariam se uZiva pro lé¢bu nebo prevenci malarie. Vzdy uZivejte Lariam presné podle pokynt lékare.

Lécba malarie
Obvykla doporucena celkova denni davka Lariamu je 20-25 mg/kg télesné hmotnosti.

Celkova davka:

Télesnd hmotnost (kg) celkova denni davka: rozdéleni denni davky:
5-10 kg 1/2-1 tableta

10-20 kg 1-2 tablety

20-30 kg 2-3 tablety 2 +1

30-45 kg 3-4 tablety 2 + 2



45-60 kg 5 tablet 3+2
vice nez 60 kg 6 tablet 3+ 2+ 1

Aby se zabranilo vyskytu nezadoucich Gcinkd, je tfeba celkovou Iécebnou denni davku rozdélit do 2
nebo 3 davek tak, jak je uvedeno vyse. Davky se uzivaji v intervalu 6-8 hodin.

Dojde-li po poziti davky do 30 minut ke zvraceni, uzijte znovu plnou davku. Dojde-li ke zvraceni za
30-60 minut, uZijte dopliikovou polovicni davku.

Jestlize pIné provedend léc¢ba Lariamem nevede k Uspéchu béhem 48-72 hodin, nemélo by se
v lé¢bé dale pokracovat. V takovém pripadé Iékai doporuci IéCbu jinym pripravkem.

Nizsi celkova davka Lariamu mize stacit u nemocnych, ktefi Ziji v oblastech, kde se malarie
vyskytuje, protoZe tito nemocni jsou proti malarii ¢astecné imunni.

Prevence (profylaxe) malarie

Prvni davka musi byt uzita alespon tyden pred pFijezdem do malarické oblasti. Jestlize to neni
mozné, lékaf doporudi tzv. narazovou davku, ktera odpovida bézné doporucené davce (ve vztahu
k télesné hmotnosti — viz dale). Tato davka se uziva 3 po sobé nasledujici dny a dale se pak
pokracuje v obvyklém davkovani 1x tydné.

1.den 1.davka

2.den 2.davka

3.den 3.davka

dale obvykla tydenni davka

Dalsi tydenni davky by mély byt uzivany vzdy ve stejny den tydne. Ke snizeni rizika vzniku tropické
malarie po opusténi malarické oblasti by preventivni Ié¢ba méla pokracovat dalsi Ctyfi tydny.
Preventivni davka Lariamu pro déti a dospélé je priblizné 5 mg/kg télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost (kg) davka

5-10 kg 1/8 tablety
10-20 kg 1/4 tablety
20-30 kg 1/2 tablety
30-45 kg 3/4 tablety
vice nez 45 kg 1 tableta

PoCet davek, intervaly mezi nimi a délka preventivniho uzivani jsou stejné pro dospélé i déti.
Zapomenete-li uzit nebo podat ditéti jednu davku, uzijte ji nebo podejte ditéti, jakmile si vzpomete,
a pak pokracujte jako predtim. ZkusSenosti s podavanim Lariamu détem mladSim nez 3 mésice a
vazicim méné nez 5 kg jsou jen omezené.

Pokud se pripravek podava détem vazicim méné nez 10 kg, mlze byt vhodné, po poradé s lékarem,
nechat pfipravit pfesnou davku lékarnikem.

Selze-li preventivni uziti Lariamu, je nutna lécba jinym pfipravkem podle doporuceni Iékare.

"Pohotovostni lé¢ba"

Lékar Vam mdze doporucit Lariam i jako "pohotovostni l1éCbu" pro pfipad, kdy neni v pribéhu 24
hodin od prvnich pfiznakli nemoci dostupna lékaiska péce. Jestlize u sebe zpozorujete priznaky
akutniho malarického zachvatu, jako jsou horecka, zimnice s tfesavkou a pfipadné bolesti hlavy a
bolestivost koncetin, a uvédomite si, Ze jste predtim byli Stipnuti komarem, méli byste, pokud
lékaF nedoporucil jinak, postupovat nasledovné: presahuje-li Vase télesna hmotnost 45 kg, uzijte
najednou tfi tablety Lariamu. Nebudete-li mit do 24 hodin moznost porady s Iékafem, a pfi dobré
snasenlivosti pripravku, byste méli uzit za 6-8 hodin dalsi 2 tablety Lariamu. Pfi télesné hmotnosti




pres 60 kg byste méli uzit jesté dalsi 1 tabletu Lariamu 6-8 hodin po druhé davce. Pfi télesné
hmotnosti pod 45 kg Vam lékar pro takovou situaci doporudi jiné davkovani.

U starsich pacientd neni nutné upravovat davkovani.

Po samoléceni podezieni z maldrie se pfi prvni prileZitosti poradte s Iékafem, a to i tehdy, mate-li
pocit pIného uzdraveni, aby mohlo byt podezieni na malérii bud’ potvrzeno, nebo vyvraceno.

Mefloquin ma horkou a mirné pdlivou chut. Tablety Lariamu by proto mély byt uzivany
nerozkousané, nejlépe po hlavnim jidle (ne do prazdného Zaludku) a zapity alespon sklenici vody
nebo jiného nealkoholického napoje. Pro podani détem nebo osobam, které nejsou schopny tablety
spolknout, je mozné tablety rozdrtit a podat je jako suspenzi v malém mnozstvi vody, mléka nebo
jiného nealkoholického napoje.

Délka uzivani Lariamu:
Pri |éCbé malarie
Lécba zachvatu malarie Lariamem konéi po uziti doporuceného poctu tablet.

Pfi prevenci maldrie

Pro zabranu pozdéjsiho propuknuti malarie by se pfi pouziti Lariamu k prevenci malarie mélo v jeho
uzivani pokraCovat uzivanim plvodné doporucenych davek jednou tydné po dobu Ctyf tydnd po
opusténi malarické oblasti.

Upozornéni

Pred cestou do malarické oblasti se ujistéte, zda mate s sebou dostatek Lariamu na dobu Vasi cesty.
V zavislosti na Vasi individualni reakci mlze Lariam nepfiznivé ovlivnit Vasi schopnost  Fidit
motorova vozidla, obsluhovat stroje, pracovat ve vyskach nebo jiné aktivity vyzadujici Vasi plnou
pozornost, a to i po dobu nékolika tydnl po ukonceni jeho uzivani. Tyto Cinnosti byste mél(a)
vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu Iékare!

Zeny ve fertilnim véku by mély pfi uzivani Lariamu a jesté dalSi 3 mésice po skonceni IéCby pouzivat
spolehlivy zplsob antikoncepce. Pfi otéhotnéni nebo podezieni na otéhotnéni béhem doby uzivani
pripravku je nutné oznamit tuto skutecnost Iékafri.

Neménte svévolné davkovani urcené lékarem.

Domnivate-li se, ze pripravek plsobi pfilis slabé nebo silng, porad'te se s lékarem.

Pfi pfedavkovani nebo nahodném pofZiti pfipravku ditétem vyhledejte okamZité lékare nebo nejblizsi
nemocnici.

Zdravotnicko-osvétova informace

Jak se vyhnout malarické infekci?
Nejlepsi ochranou proti malarii je nenechat se Stipnout komarem. Komari Anopheles stipaji hlavné v
dobé mezi soumrakem a svitanim. Doporucuji se proto nasledujici ochranné postupy:

. V dobé mezi soumrakem a svitanim nosit odév, ktery zakryva co nejrozsahlejsSi  povrch
kbze.
. Pouzit repelent proti komarlim na odév a na pokozku.
. Pri spanku v mistnosti, ktera neni chranéna pred komary, pouzit ochrannou sit,
dobte zastréenou pod matraci.
. Ochranu Ize doplnit pouzitim sprejli plsobicich proti hmyzu a podobné.
Uchovavani

Pfipravek uchovavejte v plivodnim vnitfnim obalu pfi teploté do 35°C.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.



Baleni

8 tablet
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