SOUHRN UDAJ0 O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
LARIAM® por.tbl.nob.

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI
Mefloquini hydrochloridum 274,09 mg (odpovida mefloquinum 250 mg)

3. LEKOVA FORMA

Tablety k vnitfnimu uziti.

Popis pfipravku: bilé, kulaté, ploché tablety na obou stranach s délicim kfizem, na jedné strané ve
vyfezech oznaceni "Roche" a logo firmy

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Indikace
Pfi predepisovani antimalarik je tfeba brat v Gvahu doporuceni Svétové zdravotnické organizace.

Lariam je indikovan k terapii, profylaxi a pohotovostni Ié¢bé malarie.

Terapie

Pripravek je urcen pro peroralni lécbu malarie zvlasté malarie vyvolané kmenem Plasmodium
falciparum, rezistentnim na ostatni antimalarika. Dale se uziva k |é¢bé malarie vyvolané Plasmodiem
vivax a k 1écbé smiSené malarie (viz kapitola 4.2. Davkovani a zplisob podani)

Profylaxe

Lariam je doporucovan jako profylakticka lécba pfi cestach do malarickych oblasti, predevsim do
oblasti s velkym rizikem nakazy kmenem Plasmodium falciparum rezistentnim na ostatni
antimalarika.

V pripadé pochybnosti ohledné volby spravného Iéku k profylaxi malarie se doporucuje konzultace s
odbornikem v oblasti tropické mediciny.

Pohotovostni Iécba

Lariam je téZz doporucovan jako tzv. "pohotovostni Ié¢ba". Lariam by s sebou mély mit osoby
cestujici do malarickych oblasti a mély by jej pouzit k samolécbé jako nouzové opatteni pfi
suspektni malarii, kdy neni dostupna |ékaiska péce v priibéhu 24 hodin.

4.2. Davkovani a zplisob podani

Mefloquin ma horkou a mirné palivou chut. Tablety se polykaji celé, nejlépe po jidle a zapijeji se
alespon jednou sklenici tekutiny. Pro podani détem nebo osobam, které nejsou schopny tablety
polknout, je mozno tablety rozdrtit a podat je jako suspenzi v malém mnoZstvi vody, mléka nebo
jiného nealkoholického napoje.

Pro pfipravu davky velikosti 1/8 tablety se doporucuje nasledujici postup:

Rozdrt'te 1/4 tablety a rozpust'te napfiklad v mléce a poté podejte pouze polovinu roztoku, druhou
polovinu vylijte.

Lécba malarie:
Standardni davkovani:
Doporucena celkova davka mefloquinu pro neimunni pacienty je 20-25 mg/kg télesné hmotnosti.

Télesna hmotnost ( kg) Celkova denni davka Rozdéleni denni davky =
5—10 kg 1/2 - 1tbl.

10 - 20 kg 1 - 2thl

20 - 30 kg 2 - 3thl 2 +1

30 - 45kg 3 - 4tbl 2 + 2

45 - 60 kg 5 thl. 342




vice nez 60 kg 6 thl. 3+2+1

* Celkovou terapeutickou denni davku Ize rozdélit na 2-3 dilci davky uzivané v intervalu 6-8 hodin,
aby se zabranilo vzniku nebo se snizila intenzita neZzadoucich Gcinkd

** Nejsou zkuSenosti s podavanim Lariamu détem mladSim nez 3 mésice nebo vazicim méné nez 5
kg.

***% Nejsou zkuSenosti s podavanim Lariamu v davkach vice nez 6 tablet pacientim s vyssi
télesnou hmotnosti.

Specialni instrukce k davkovani:
U Castecné imunnich pacientli, napf. u osob Zzijicich v malarickych oblastech, mlze byt dostacujici
nizsi davkovani.

Dojde-li u pacienta po podani davky do 30 minut ke zvraceni, je tfeba podat novou plnou davku.
Objevi-li se zvraceni za 30 -60 minut po uziti davky, je tfeba podat znovu polovicéni davku. Po
ukonceni |écby malarie zplsobené kmenem Plasmodium vivax by méla byt zahajena profylakticka
|éCba 8-aminochinolinovymi derivaty (napf. primaquinem). Tato lécba vede

k eliminaci jaternich forem plasmodii a zabranuje tak relapsu onemocnéni. Jestlize plné provadéna
|ééba Lariamem nevede ke zlepseni klinického stavu béhem 48-72 hodin, nemélo by se v lécbé
Lariamem pokracovat a méla by byt zahajena alternativni 1éCba. Jestlize dojde k onemocnéni malarii
i pres profylaktickou léCbu Lariamem, je tfeba peclivé zvazit, které antimalarikum, zasadné jiné nez
Lariam, uzit k terapii. Pokud jde o mozné uziti halofantrinu - viz kapitola 4.4. (Zvlastni upozornéni) a
4.5. (Interakce).

Pfi téZké akutni malarii mlze byt Lariam podavan v navaznosti na inicidlni intravendzni 1écbu
chininem trvajici nejméné 2-3 dny. Mezi podavanim obou Iékd by mél byt dodrZen interval nejméné
12 hodin, aby se zabranilo interakcim, které by mohly vést k nezadoucim Gcinkdm.

V oblastech s vyskytem multirezistentni malarie mdze byt vhodné podavat Lariam v navaznosti na
IéCbu artemisinem nebo jeho derivaty.

Pacienti by méli byt upozornéni na moznost recidivy nebo moznost nové nakazy i po ukonceni
efektivni antimalarické terapie.

Profylaxe
Standardni davkovani:

Doporucena profylakticka davka pfipravku Lariam je pfiblizné 5 mg/kg télesné hmotnosti jedenkrat
tydné.

Télesna hmotnost ( kg ) Davka

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

Davka odvozena priblizné z davkovani 5 mg/ kg télesné hmotnosti.

Presné davky pro déti vazici méné neZ 10 kg je lépe nechat individualné pfipravit farmaceutem.
Ohledné profylaktického davkovani u déti nebyly provadény zadné klinické studie, uvedené davky
byly extrapolovany z terapeutickych studii.




Tydenni davky by mély byt uzivany pravidelné, vzdy ve stejny den tydne, nejlépe po hlavnim jidle.
Prvni davka by méla byt uzita alespon jeden tyden pred pfijezdem do endemické oblasti, a dale
jednou tydné.

ZkuSenost s podavanim Lariamu détem mladSim nez 3 mésice nebo vazicim méné nez 5 kg je
omezena. Proto nelze doporucit Lariam k profylaxi u malych déti mladSich nez 3 mésice nebo
vazicich méné nez 5 kg.

Davkovani u déti vychazi z doporu¢eného davkovani pro dospélé. ( viz 5.2 )

Po vycestovani z malarické oblasti je tfeba uzit jesté ctyfi dalsi davky v tydennich intervalech.

Nezadouci ucinky se nejCastéji objevi po prvni nebo druhé davce. Profylaxi je tedy vhodné zahdjit 2-
3 tydny pred odjezdem. Totéz plati v pfipadé, Ze cestovatel soubé&zné uziva dalsi Iéky. Toto opatreni
slouzi k ujisténi, ze kombinace lékd bude dobre snasena. (viz Iékové interakce).

Speciadlni instrukce k davkovani:

U osob cestuijicich do rizikovych oblasti, u nichz nemohla byt zahajena profylakticka Iécba jeden
tyden pred odjezdem, je tfeba podat “narazovou davku.”

Tato ndrazova davka sestava u osob s télesnou hmotnosti nad 45 kg ze tfi béZnych tydennich davek
uzivanych 3 po sobé jdouci dny, dale se pokracuje ve standardnim tydennim davkovani:

1. den 1.davka
2. den 2.davka
3. den 3.davka
dale standardni tydenni davka

Uziti narazové davky mize byt spojeno s vyssi incidenci nezadoucich ucinkd. V urcitych pripadech,
napf. uziva-li pacient nékteré dalsi Iéky, mlze byt Zadouci zahajit profylaxi 2-3 dny pred odjezdem,
aby se zjistilo, zda je kombinace Iék{ pacientem dobfe tolerovana.

Z ddvodu sniZeni rizika onemocnéni malarii i po opusténi endemické oblasti, musi profylaktické
uzivani Lariamu pokraCovat po dalsi 4 tydny, aby byly zajiStény plazmatické hladiny léku dostatecné
k potlaceni infekce, pokud by doSlo k uvolnéni merozoitd zjater.. Pokud dojde k selhani
profylaktické |éCby Lariamem, |ékar by mél peclivé zvazit , které antimalarikum zvoli pro dalsi terapii
. UZiti halofantrinu - viz kapitola 4.4. a 4.5.

Pohotovostni lécba

Lariam mdZe byt predepsan také jako tzv. pohotovostni Iécba v pfipadech podezieni na malarii, kdy
neni dostupnd lékarska péce v prlbéhu 24 hodin od prvnich pfiznakl nemoci.. LéCba ma byt
zahajena davkou 15 mg/kg; pro pacienty vazici vice nez 45 kg to znamena celkem 3 tablety. Pokud
zOstava |ékarska péce nedostupna béhem 24 hodin a neobjevuiji se zadné vazné nezadouci Gcinky,
je tfeba uZit dalsi 2 tablety z celkové lé¢ebné davky za 6-8 hodin (u pacientd vazicich vice nez 45
kg). Pacienti vaZici vice nez 60 kg by méli uzit dalSi davku za 6-8 hodin po druhé davce (viz vyse
doporucené davkovani). Pacienti by méli byt pouceni o nutnosti vyhledat co nejdfive Iékarskou péci,
a to i pfi pocitu pIného uzdraveni, aby mohla byt diagnéza malarie potvrzena nebo vyvracena..

4.3. Kontraindikace

UZiti Lariamu je kontraindikovan u pacientd se znamou precitlivélosti na mefloquin nebo pribuzné
latky (napf. chinin nebo chinidin) a u pacientl s precitlivélosti na pomocné latky obsazené
v pripravku.K profylaktické terapii ¢i pohotovostni |éCbé by Lariam nemél byt predepisovan
pacientdim trpicim psychdzou, akutni depresi, nedavnou probéhlou depresi, Uzkostnymi stavy,
schizofrenii nebo jinou zavaznou dusevni poruchou, nebo kieCovymi stavy.

4.4, Zvlastni upozornéni



Tak jako u vétSiny IéCiv nelze vyloucit moznost vzniku reakci z precitlivélosti s projevy od mirné
kozni reakce az po anafylaktickou reakci.

Lariam mize zvySovat riziko vzniku kreCovych stavll u pacientd s epilepsii. Pacientim trpicim
epilepsii Ize proto podavat Lariam pouze pro vlastni [écbu (nikoliv profylakticky ani pro pohotovostni
|éEbu), a to jen v pripadech, kdy nelze uzit bezpecnéjsi I1ék. (viz kap. Interakce).

U pacientd s poskozenou funkci jater mlze dochazet k pomalejsi eliminaci mefloquinu a tim ke
zvySeni plazmatickych hladin Iéku.

Vzhledem ke zvySenému nebezpedi prodlouzeni QTc intervalu, které mize byt Zivot ohrozujici, nesmi
byt halofantrin podavan soucasné nebo nasledné po podani Lariamu. Nejsou k dispozici Udaje o
disledcich podani mefloquinu po predchozim podavani halofantrinu.

U pacientd s poruchami srde¢niho rytmu ¢i vodivosti je nutné podavat Lariam s opatrnosti.

Pokud se v dobé profylaktického uzivani Lariamu objevi psychické zmény jako stavy akutni Uzkosti,
depresivni stavy, neklid nebo zmatenost, je tfeba Iécbu prerusit a zahajit jinou alternativni lécbu.

V navaznosti na ukonceni terapie smiSené malarie vyvolané kmenem Plasmodium falciparum a
Plasmodium vivax je doporucena nasledna profylakticka terapie derivaty 8-aminochinolinu

napf. primaquin) z ddvodu eliminace jaternich forem Plasmodium vivax a zabranéni relapsu
onemocnéni.

4.5. Interakce

Soucasné podavani mefloguinu a ostatnich pfibuznych latek (napt. chininu, chinidinu a chloroquinu)
neni pripustné, protoze mlze vést ke vzniku EKG zmén a mdze zvySovat riziko vzniku kifeCovych
stavll (viz kap. Davkovani a zplisob podani).

Klinické pripady tézké maldrie je mozné IéCit zpocatku nitroZilné podavanym chininem po dobu
nejméné 2 az 3 dnd a poté je mozné prejit na Lariam. Zavaznym nezadoucim ucinkdm je
povétSinou mozné predejit podanim Lariamu az za 12 &i vice hodin po posledni davce chininu.

UZiti halofantrinu soucasné s mefloquinem nebo v navaznosti na lécbu mefloquinem vede k
signifikantnimu prodlouzeni intervalu QTc. Klinicky vyznamné prodlouzeni QTc intervalu nebylo
pozorovano pii podavani samotného mefloquinu.

Presto, ze se jednda zatim o jediné klinicky vyznamné interakce tohoto druhu, Ize teoreticky
predpokladat podobné interakce i s ostatnimi Iéky ovliviujicimi vedeni srdecniho vzruchu (napf.
antiarytmika, beta-blokatory, blokatory vapnikovych kanall, antihistaminika, tricyklicka antidepresiva
a fenothiaziny). Zatim nejsou dostupné zadné informace, které by jasné stanovovaly, zda ma
souCasné uziti mefloquinu a vySe uvedenych léCiv viiv na srdeCni funkci. U pacientd léCenych
antiepileptiky (napf. kyselina valproova, karbamazepin, fenobarbital a fenytoin) mlze soucasné
podavani mefloquinu zplsobit snizeni plazmatickych hladin antiepileptik a tim zvysit riziko vzniku
kfeCovych stavl. V nékterych pfipadech mdze byt proto nutna Uprava davky antiepileptik .

Jestlize je Lariam podavan soucasné s peroralni Zivou protityfovou vakcinou, nemlze byt vylouceno
oslabeni imunizacniho Gcinku.Vakcinace Zivou oslabenou vakcinou by méla byt ukoncena nejméné 3
dny pred podanim prvni davky mefloquinu

Zadné dalsi lékové interakce nejsou znamé. Nicméné ucinky profylaktického podani Lariamu na
pacienty, ktefi uzivaji dalsi Iéky ( predevsim diabetici a pacienti uzivajici antikoagulancia) by mély
byt znamy pred odjezdem do endemické oblasti.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

V davkach 5-20x vysSich nez jsou doporucené terapeutické davky pro clovéka, byl prokazan
teratogenni Ucinek mefloquinu u mysi a krys, a embryotoxicky ucinek u kralikd . Nicméné klinické
zkuSenosti s mefloquinem ve druhém a tfetim trimestru neprokazaly Zadny embryotoxicky nebo
teratogenni Ucinek. Klinické zkusenosti s mefloquinem v prvnim trimestru u lidi nejsou dostatecné.
Podavani mefloquinu béhem 1. trimestru t&hotenstvi miZze vSak byt doporuCeno pouze tehdy,
jestlize predpokladany prospéch |écby prevazi mozné riziko pro plod. Zeny ve fertilnim véku uzivajici
profylakticky mefloquin by mély byt pouceny o nutnosti vhodné antikoncepce v pribéhu Iécby dalsi
3 mésice po skonceni lécby.

Pokud by vSak presto doslo k neplanovanému otéhotnéni, profylakticka lé¢ba Lariamem neni
povazovana za indikaci k ukonceni téhotenstvi.



UzZivani v dobé kojeni
Mefloquin je vylucovan do matefského mléka a tudiz kojici matky by béhem |écby Lariamem nemély
kojit. Dosud nebyly popsany zadné nezadouci Ucinky u kojencd, jejichz matky uZivaly Lariam.

4.7. Moznost snizeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze strojti

Pripravek mlze nezadoucim zplsobem ovlivnit cinnosti vyZadujici zvySenou pozornost a presnou
motorickou koordinaci (fizeni motorovych vozidel, obsluha strojd apod.) predevsim v ddsledku
moznych nezadoucich Gcink{ jako jsou zavraté, poruchy rovnovahy a neuropsychické zmény. Proto
schopnost fidit motorova vozidla, pilotovat letadla, obsluhovat stroje, potapét se na otevieném mofi
nebo pracovat ve vyskach mize byt pfi IéCbé Lariamem ovlivnéna jesté tfi tydny po jejim ukonceni.
Predevsim piloti letadel by neméli, pokud létaji, Lariam uZivat.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které se objevuji pfi podani terapeutickych davek pro l1é¢bu akutniho onemocnéni
jsou tézko odlisitelné od priznakl vlastniho onemocnéni. NejCastéjsi nezadouci Ucinky  pfi
profylaktickém podavani Lariamu jako je pocit nevolnosti, zvraceni, zavraté, byvaji velmi mirné a s
pokracujici lé¢bou vétSinou ustupuiji, a to i navzdory zvysujicim se plazmatickym hladinam léku.
Incidence nezadoucich Gc¢ink zaznamenanych béhem profylaktické lécby mefloquinem je
srovnatelnd s incidenci nezadoucich Gcinkd pri jiné chemoprofylaktické 1é¢bé. Profil neZadoucich
Gc¢inkd mefloquinu je charakterizovan predevsim vyskytem neuropsychologickych neZadoucich
ucinkd

Nejcasté&ji popisované nezadouci Ucinky jsou: pocit nevolnosti, zvraceni, fidka stolice, prijem, bolesti
bricha, zavraté, vertigo, poruchy rovnovahy a neuropsychologické nezadouci ucinky jako bolest
hlavy, ospalost, poruchy spanku ( nespavost, abnormalni sny).

Méné Casté nezadouci Ucinky:

Neuropsychiatrické poruchy : sensorické a motorické neuropatie (zahrnujici parestézie, tres, ataxie),
kfeCe, agitovanost, Uzkost, neklid, deprese, vykyvy ndlady, panickd ataka, zapomnétlivost,
zmatenost, halucinace, agresivita ,psychotické ¢i paranoidni reakce. Vzacné se u nékterych osob
objevovaly sebevrazedné myslenky, ale kauzalni souvislost s uzivanim mefloquinu nebyla stanovena.
Vzacné mohou neuropsychiatrické poruchy pretrvavat dlouho.

Kardiovaskularni poruchy: obéhové poruchy (hypotenze, hypertenze, navaly, synkopa), bolest na
hrudi, tachykardie, palpitace, bradykardie, nepravidelny puls, extrasystoly a dalSi prechodné poruchy
vedeni srde¢niho vzruchu..

KoZni poruchy. vyrazka, exantém, erytém, koptivka, pruritus, otoky, padani vlas@.
Muskulo-skeletaini poruchy: svalova slabost, svalové kiece, myalgie, artralgie.

Dalsi neZadouci ucinky: poruchy zraku, vestibularni poruchy vcetné tinnitu a prechodné zhorseni
sluchu, dusnost, astenie, malatnost, Unava, horecka, poceni, zimnice, dyspepsie, nechutenstvi.
Laboratorni zmény: prechodné zvySeni sérovych transamindz, leukopenie nebo leukocytoza,
trombocytopenie.

Byly téZ popsany ojedinélé piipady vyskytu erytema multiforme, Stevens-Johnsonova syndromu, A-V
blokady a encefalopatie.

Vedle vysSe uvedeného byly hlaseny ojedinélé pripady rozvoje syndromu Guillain-Barré v Casové
navaznosti na podani Lariamu, pfi¢inna souvislost mezi timto syndromem a podanim Lariamu vSak
nebyla prokazana.

Vzhledem k dlouhému biologickému polocasu mefloquinu mohou nezZadouci Ucinky pretrvavat nebo
se nove objevit i nékolik tydnd po skonceni terapie.

Studie in vivo a in vitro neprokazaly hemolyzu spojenou s deficitem G-6-PD (glukdzo--6-fosfat-
dehydrogenazy).

4.9. Predavkovani
Pri pfedavkovani mefloquinem dochazi k vystupnovani vyse uvedenych nezadoucich Gcinkd.



V pripadé predavkovani se doporucuje nasledujici postup: co nejdfive vyvolat zvraceni a provést
vyplach Zaludku. Nutné je téZ monitorovani srde¢ni funkce (pokud mozno pomoci EKG) a sledovani
neuropsychického stavu po dobu nejméné 24 hodin. V piipadé vzniku kardiovaskularnich ¢i jinych
poruch je nutné zavedeni symptomatické a intenzivni podp@rné lécby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antimalarikum, ATC kod PO1BAQS

5.1. Farmakodynamické vilastnosti

Mefloquin plsobi na krevni nepohlavni formy (schizonty)malarickych plasmodii: Plasmodium
falciparum, Plasmodium vivax, Plasmodium malariae a Plasmodium ovale.

Mefloquin plsobi téZz na malaricka plasmodia rezistentni na ostatni antimalarika jako je chloroquin,
proguanil, pyrimenthamin a kombinace pyrimethaminu se sulfonamidy Rezistence Plasmodium
falciparum na mefloquin byla popsana predevsim v oblasti Iékové multirezistence v jihovychodni
Asii. V nékterych oblastech byla pozorovana zkfizend rezistence na mefloquin a halofantrin a
mefloquin a chinidin.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

a) charakteristika ucinné latky

Absorpce: absolutni biologicka dostupnost mefloquinu po peroralnim podani nebyla stanovena
nebot’ neni vyvinuta intravendzni forma pfipravku. Biologicka dostupnost tablet byla 85% ve
srovnani s peroralnim roztokem. Uziti Lariamu souCasné s potravou vyrazné zvySuje rychlost a
rozsah absorpce a vede az ke 40% zvySeni biologické dostupnosti.Maximalni plazmatické
koncentrace po podani jednotlivé davky je dosazeno za 6-24 hodin (v priméru za 17 hodin).
Maximalni plazmaticka koncentrace v ng/l je priblizné ekvivalentni davce v mg (napf. jednotliva
davka 1000 mg vyvola maximalni plazmatickou koncentraci 1000 11g/l). Pfi davkovani 250 mg 1x
tydné je dosazeno maximalni ustalené plazmatické koncentrace 1000 - 2000 ng/l za 7-10 tydnd.

Distribuce: u zdravych dospélych jedincd cini distribucni objem priblizné 20 I/kg, coz je znamkou
rozsahlé tkanové distribuce. Mefloquin se kumuluje v napadenych erytrocytech , koncentrace v
erytrocytech je témér 2x vyssi nez v plazmé. Mefloquin se vaze z 98 % na plazmatické bilkoviny.
Minimalni supresivni plazmaticka koncentrace mefloquinu byla v klinickych studiich stanovena
priblizné na 600 pg/l. Mefloquin pronika placentou. Vylucovani do matefského mléka je minimalni
(viz kapitola Téhotentsvi a laktace).

Biotransformace: pfi studiich biotransformace mefloquinu po podani u clovéka byly popsany 2
metabolity. Hlavni metabolit, 2,8 bistrifluoromethyl-4-chinolin karboxylova kyselina, je nedcéinny na
Plasmodium falciparum. Ve studiich na zdravych dobrovolnicich se tento metabolit objevil v plazmé
za 2-4 hodiny po podani jednotlivé davky. Maximalni plazmatické koncentrace, ktera byla asi o 50 %
vySSi nez plazmatickd koncentrace mefloquinu, bylo dosazeno za 2 tydny. Dale plazmatické
koncentrace mefloquinu a hlavniho metabolitu klesaly srovnatelnou rychlosti. Plocha pod kfivkou
plazmatickych hladin (AUC) hlavniho metabolitu byla 3-5x vétSi nez AUC mefloquinu. Druhy
metabolit, alkohol, byl pfitomen jen v nepatrném mnoZzstvi.

Eliminace: prdmérny eliminacni polocas, urovany v mnoha studiich se zdravymi dospélymi jedinci,
se pohyboval v rozmezi 2-4 tydn{, v prdméru 3 tydny. Celkova clearance, ktera je predevsim
hepatalni, ¢ini 30 ml/min. Mefloquin je vyluCovan predevsim Zluci a stolici. Moci bylo vylouceno
priblizné 9 % nezménéného mefloquinu a 4 % jeho hlavniho metabolitu. Koncentrace dalsich
metabolitl v modi byly neméfitelné.

Farmakokinetika ve zvlastnich klinickych situacich
U déti a starych lidi nebyly pozorovany Zadné zmény farmakokinetiky mefloquinu. Davkovani u deti
je proto odvozeno z doporuCovaného davkovani u dospélych.Zadné farmakokinetické studie nebyly



provadény u pacientd s renalni insuficienci, nebot’ jen nepatrné mnozstvi Ucinné latky je vylucovano
renalné.Mefloguin a jeho metabolity nejsou odstranitelné z téla dialyzou. U dialyzovanych osob neni
nutna zadna Uprava davkovani k dosazeni stejnych plazmatickych hladin jako u zdravych osob.
Gravidita nema zadny vliv na farmakokinetiku mefloquinu. Farmakokinetické odchylky, které byly
pozorovany u rliznych etnickych skupin nemaji pro praxi Zzadny vétsi vyznam. V priibéhu dlouhodobé
profylaktické lécby zlstava eliminacni polocas mefloquinu nezménén.

b) charakteristika po podani u pacientd
Absorpce mefloquinu mdze byt inkompletni u vazné nemocnych pacientd (napf. u pacientd s
mozkovou formou malarie)

5.3. Predklinické adaje vztahujici se k bezpecnosti pFipravku
Viz kapitola Téhotenstvi a kojeni

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vsech pomocnych latek (kvalitativné)

Poloxamer 3800, mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, kukuficny skrob, krospovidon,
amonium-kalcium-alginat, mastek, magnesium-stearat

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Skladovani
V plvodnim vnitfnim obalu pfi teploté do 35 °C.

6.5. Druh obalu
Aluminiovy blistr, pfibalova informace v eském jazyce, skladacka
Velikost baleni: 8 tablet

6.6. Navod k uziti
Zadné zvlastni instrukce nejsou tieba
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Roche s.r.o0., Praha, Ceska republika
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