Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Mephaquin®
(Mefloquini hydrochloridum)
potahované tablety
Drzitel rozhodnuti o registraci/Vyrobce
Mepha Pharma AG
PO Box 445
CH-4147 Aesch-Basel
Svycarsko
Slozeni
Léciva latka
Mefloquini hydrochloridum 275 mg odpovida Mefloquinum 250 mg.
Pomocné latky
laurylsiran sodny, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna sl karboxymethylskrobu,
hydroxypropylmethylcelulosa, mastek, stearan horecnaty, oxid titanicity, methakrylatovy kopolymer
typ E, makrogol 6000
Indikacni skupina
Antimalarikum.
Charakteristika
Farmakodynamické viastnosti :
Mefloquin je aktivni slozkou antimalarika Mephaquinu. Ni¢i nepohlavni formy parazitd, které zplsobuji
malarii u ¢lovéka (Plasmodium falciparum, Plasmodium vivax, Plasmodium malariae, Plasmodium ovale).
Mephaquin® je tedy vhodny k 16¢bé i profylaxi malarie. Je Ucinny také proti parazitdm zplsobujici ma-
larii, u kterych se vyvinula odolnost na jind antimalarika. Mephaquin® by mél byt proto vyhrazen pro
lécbu a prevenci infekci, zplisobenych témito odolnymi parazity.
Farmakokinetické viastnosti :
Po jedné davce podané per os je maximalni plasmatické koncentrace dosazeno za 2-12 hodin. Po podani
davky 1000 mg mefloquinu jsou v plasmé pFitomny koncentrace dosahujici 1pg/ml. Podobna maxima jsou
pfitomna pfi ustaleném stavu po podani 250 mg (1tableta) tydné. Koncentrace v erytrocytech je témér
dvakrat vyssi. Vice nez 98% lécivé latky je navazano na plasmatické proteiny.
Vypocitany stfedni biologicky polocas eliminace mefloquinu je 21 dnl (rozmezi 15 az 33 dn{). Pokusy na
zviratech ukazuiji, Ze latka se vylu€uje prevazné zludi a stolici. U lidi se jen velmi malé mnozstvi [éCivé latky
vyluCuje nezménéno moci. Mefloquin neprekracuje vyznamné hematoencephalickou bariéru, coz Ize vy-
svétlit skutecnosti, Ze latka je ve vysoké mife vazana na plasmatické bilkoviny.
Indikace
Pripravek je pouZivan k lécbé tropické malarie v pripadech, kdy je parazit odolny viaci jinym antimalari-
k@m. Dale k ochrané pred malarii u cestujicich do oblasti s multirezistentni falciparovou malarii.
Kontraindikace
Pripravek nesmi pouzivat osoby precitlivélé na kteroukoliv z jeho slozek.
Mephaquin® se nesmi uzivat k preventivni 16¢bé u pacientdl s poskozenymi jaternimi nebo ledvinovymi
funkcemi, u téhotnych pacientek, kojicich Zen, kojencll a batolat ¢i u pacientd, ktefi prodélali dusevni po-
ruchu nebo zachvaty kfeci.
Zeny v plodném véku, u nichZ je Zadouci preventivni 1éCba Mephaguinem, by mély pfijmout opatieni proti
otéhotnéni; tato opatreni by méla trvat az dva mésice poté, co byla podana posledni davka Mephaquinu.
Mephaquin® by se mél v raném stadiu téhotenstvi terapeuticky uzivat jen pokud je to vynuceno léceb-
nymi indikacemi.
Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani pfipravku, informujte o
tom svého osetfujiciho Iékare.
Nezadouci ucinky
V profylaktickych (ochrannych) davkach vyvoldvd Mephaquin® velmi mélo nezadoucich G&inkd.
Pokud se uZzivaji vétsi terapeutické (léCebné) davky, mohou se vyskytnout pfipady zavrati nebo poruch
rovnovahy nebo potize zazivaciho Ustroji jako je nevolnost, zvraceni, fidka stolice, prlijem, bolesti bficha
nebo ztrata chuti k jidlu.
Ztidkavymi nezadoucimi Ucinky jsou bolesti hlavy, poruchy zraku, bradykardie (zpomaleni srdecni ¢innos-
ti), nepravidelny tep, kozni vyrazky nebo svédéni ¢i ztrata vlasd, malatnost, psychické zmény (napf. de-
presivni nalady, zmatenost, stavy Uzkosti, halucinace, ospalost).
Velké mnoZzstvi z téchto zmén vSak mohou byt také znamkami malarie a nemusi byt nutné pripisovany
plsobeni antimalarika.
PFi pfipadném vyskytu uvedenych nezadoucich Gc¢ink nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim uZzivani
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(podavani détem) pripravku poradte s lékarem.

Interakce
Ucinky pfipravku a jinych soucasné uZivanych Iékd se mohou navzajem ovliviiovat. Vas Iékaf by proto mél
byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate nebo které zacnete uzivat, a to na Iékarsky
predpis i bez néj. Nez zacnete soucasné s uzivanim pripravku uzivat né&jaky volné prodejny 1€k, poradte se
se svym oSetiujicim lékarem.
Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani Mephaginu a chininu. Pokud byla nejdfive podana nitrozilni
injekce chininu, musi pred podanim prvni davky Mephaquinu uplynout minimalné 12 hodin.
Pokud je Mephaquin® podavan v kombinaci s latkami ovliviiujicimi srde¢ni ¢innost, jako jsou betabloka-
tory, chinidin a chinin, doporucuje se opatrnost, protoze pfi soucasném podavani existuje mozné nebez-
peci poruch srdecniho rytmu.
U pacient, ktefi jsou IéCeni mefloquinem spolu s antikonvulzivnimi Iéky (Iéky proti kie¢im), je tfeba zvy-
Sené |ékarské péce vzhledem k moznym zachvatlim a nizkym hladinam antiepileptik v séru.

Davkovani
Pfesné davkovani vzdy urci lékar.
Lécba:
1. Pacienti s hmotnosti 45 - 70 kg
1000 mg (4 tablety) nebo 15 mg/kg télesné hmotnosti (nizsi hodnota) v jedné nebo ve dvou dil¢ich dav-
kach. Mezi jednotlivymi davkami dodrzujte odstup 6-8 hodin.
2. Pacienti s hmotnosti vyssi nez 70 kg
1500 mg (6 tablet) nebo 15 mg/kg télesné hmotnosti (nizsi hodnota) ve dvou dilcich davkach. Mezi jed-
notlivymi davkami dodrzujte odstup 6-8 hodin.
3. Pacienti s hmotnosti niZsi neZ 45 kg
250 mg (1 tableta) na 10 kg télesné hmotnosti v jedné davce.
Lécba k predejiti vzniku malarie:
Lécba k predejiti vzniku malarie musi byt zahajena jeden tyden pred pfijezdem do oblasti zamorené ma-
larii @ méla by pokracovat v tydennich intervalech (s podanim vzdy ve shodny den v tydnu) tak, aby se
posledni davka podala 4 tydny po odjezdu z malariové oblasti. I kdyz je pobyt v malariové oblasti kratky,
je presto nutné podat celkem 6 davek (minimalné 6 tablet v pfipadé dospélych).
To znamena, Ze po kratkém pobytu v malariové oblasti musi pokracovat profylaxe déle nez jeden tyden
po odjezdu, tj. dokud neni dosazeno celkové davky. Pro davkovani se doporucuji nasleduijici pokyny:
Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 45 kg: 1 tableta tydné.
Déti s télesnou hmotnosti 31 — 45 kg: 3/4 tablety tydné.
Déti s télesnou hmotnosti 20 — 30 kg: 1/2 tablety tydné.
Déti s télesnou hmotnosti 15 — 19 kg: 1/4 tablety tydné.
V soucasnosti neexistuje dostupna informace o podavani mefloquinu u batolat a kojenct.

Zpisob pouziti
Tabletu spolknéte celou, nerozkousavejte ji! Zapijte vétsSim mnozstvim vody; pokud je to mozné, neuzivej-
te Mephaquin® na laény Zaludek.

Upozornéni
Pfedavkovani pfipravkem Mephaquin® mize vyvolat nezadouci G&inky zminéné v odstavci "Nezadouci
Ucinky" v silnéjsi formé.
Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se porad'te s lékafem. Lécba spociva ve vypla-
chu zaludku a v peclivém sledovani srdecni funkce.

Uchovavani
Uchovavejte v suchu, pfi teploté do 25°C.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.
Pritomnost faktorl, zvysSujicich vyskyt toxickych priznakd, jako jsou kardiovaskularni onemocnéni, insufici-
ence ledvin a poskozené jaterni funkce, vyzaduji peclivé monitorovani téchto skupin. Zdravé starsi osoby
snaseji mefloquin dobre.

Baleni
6 potahovanych tablet.

Datum posledni revize
19. 3. 2003
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