FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lariam

250 mg tabletter
meflokin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det galler aven eventuella biverkning
ar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lariam ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Lariam

3. Hur du tar Lariam

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lariam ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lariam ar och vad det anvands for

Lariam ddédar olika former av malariaparasiter och har effekt dven pa en del av de parasiter som ar
okansliga for andra malariamediciner.

Lariam anvands for att férebygga och behandla malaria. Malaria orsakas av parasiter som dverfors till
manniska genom en tropisk mygga. Parasiterna utvecklas i manniskans blod och férstér de réda blodkropp
arna.

For att minimera risken att fa sjukdomen och for att skydda dig frdn méjliga allvarliga biverkningar ar det

viktigt att du laser denna bipacksedel noggrant. Be din lakare forklara om det &r ndgot du inte forstar.

2. Vad du behover veta innan du tar Lariam
Ta inte Lariam om du har eller tidigare har haft:
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depression, sjalvmordstankar eller sjalvskadebeteende

nagot annat psykiskt problem inklusive oro, schizofreni eller forlorad verklighetskontakt (psykos)
kramper (epilepsi eller konvulsioner)

allergi mot meflokin eller amnen beslaktade med meflokin (t.ex. klorokin, kinidin och kinin) eller
nagot annat innehdllsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

svara leverproblem

svartvattenfeber (en komplikation av malaria som paverkar blod och njurar).

Om nagot av ovanstaende stdimmer in pa dig, tala med lékare sa att lékaren kan foérskriva ett annat
lakemedel for forebyggande eller behandling av malaria.

Tala ocksa omedelbart med din lakare om du redan behandlas med halofantrin eller om du har ordinerats
halofantrin. Samtidig anvandning av halofantrin (som anvands for att behandla malaria) och Lariam kan ge
allvarligt forlangsammad puls. Darfor, for att undvika paverkan pa din hjartrytm, ska du inte ta halofantrin
om du redan tar eller har tagit Lariam under de senaste 15 veckorna.

Var sarskilt forsiktig med Lariam:

Lariam kan orsaka allvarliga psykiska tillstdnd hos vissa patienter. Tala omedelbart med din ldkare om du
far ndgot av foljande nar du anvander Lariam:

sjalvmordstankar

sjalvskadebeteende

SVar oro

kanslor av misstro mot andra (paranoia)
se eller hora saker som inte finns (hallucinationer)
mardrémmar / onormala drdmmar
sémnldshet

depression

rastléshet

avvikande beteende

forvirring.

Vénligen sék medicinsk hjalp omedelbart om du upplever allvarliga psykiska problem eller om ovanstaende
noteras nar du tar Lariam. Behandlingen med Lariam bér da avslutas omedelbart och ersattas med ett
annat lakemedel for att férebygga malaria.

Sakerstall ocksa att din ldkare vet om du har:

kramper (epilepsi eller konvulsioner)

hjartproblem, sarskilt forandringar i hjartrytm

lever- eller njurproblem

en intolerans mot vissa sockerarter som laktos och galaktos. | sa fall bor du inte ta Lariam.
dgonproblem

blodsjukdom eller sjukdom i lymfsystemet (onormala blodvarden som visar minskat eller 6kat antal
vita blodkroppar, minskat antal roda blodkroppar eller blodplattar)

® neuropati med symtom som t.ex. domningar och stickningar, svaghet, tillkommen eller forvarrad
ostadighet i fétterna eller balansrubbningar eller skakning av hander och fingrar
lunginflammation, ocksa kallad pneumonit. Detta ar en allvarlig, potentiellt livshotande allergisk
reaktion i lungorna som kan orsaka feber eller frossa, hosta och andningsproblem.
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® fatt en mild till allvarlig potentiellt livshotande allergisk reaktion av Lariam eller ndgot annat
innehallsamne.

® regelbunden eller bestadende Iagt blodsocker pa grund av ett tillstand som kallas medfédd
hyperinsulinism

Vissa biverkningar kan férekomma efter att du slutat ta Lariam. Hos ett litet antal patienter har det
rapporterats att depression, yrsel eller svindel och balansrubbning kan kvarsta i manader eller langre efter
avslutad behandling med Lariam.

Andra lakemedel och Lariam:

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel
(&ven receptfria sddana) innan du tar Lariam.

Det ar mycket viktigt att du rddfragar din lakare om du tar:

® halofantrin, eller om du har ordinerats halofantrin. Se aven avsnitt “ Ta inte Lariam om du har eller
tidigare har haft:” ovan

lakemedel som kinin, kinidin, klorokin som anvands for att behandla eller forebygga malaria
lakemedel for hjartproblem, eller hégt blodtryck som betareceptorblockare och
kalciumflédeshammare

antihistaminer mot allergi

ldkemedel mot psykiska problem sdsom tricykliska antidepressiva och fenotiazoner

lakemedel som anvands fér att behandla epilepsi som valproat, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin
ketokonazol (som anvands for att behandla svampinfektioner) - du bor fraga din lakare om rad innan
du tar ketokonazol inom 15 veckor efter att du tagit Lariam

rifampicin (som anvands for att behandla bakteriella infektioner) och efavirenz (HIV-lakemedel)
lakemedel mot koagulationsrubbningar eller diabetes eftersom din lakare kan vilja géra en
uppfdljning innan du reser.

Om du behéver vaccin som intas som dryck fér férebyggande mot tyfoidfeber, bdr du ta det minst 3 dagar
innan du bdérjar ta Lariam. Annars kan Lariam forsvaga effekten av vaccinet.

Intag av Lariam med mat och dryck:

Drick rikligt med vatska och ta helst tabletterna i samband med maltid. Undvik att tugga tabletterna
eftersom de smakar illa. Tabletterna kan krossas.

Graviditet och amning

Det rekommenderas inte att du reser till ett malariaomrade om du &r gravid, tror du kan vara gravid eller
planerar att bli gravid eftersom malaria ar en allvarlig sjukdom under graviditet.

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Lariam bor om mojligt undvikas under graviditet, men kan i sarskilda fall tas under hela graviditeten. Din
ldkare kommer att avgéra om du bor fa detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte nar du anvander Lariam.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 17:43



Korformaga och anvandning av maskiner

Forsiktighet ska iakttas avseende aktiviteter som kraver skarpa och finmotorik som framférande av fordon
och/eller flygplan (t.ex. piloter), anvandning av maskiner och djuphavsdykning, eftersom Lariam kan orsaka
yrsel, balansrubbning eller paverka den psykiska halsan.

Hos ett litet antal patienter har det rapporterats att yrsel, svindel eller balansrubbning kan kvarsta i
manader eller langre efter att behandlingen avslutats. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Lariam

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Vid uppkomst av vissa symtom under férebyggande behandling, se sista stycket under "Var sarskilt
forsiktig med Lariam”, maste behandlingen upphora. | 6vriga fall galler att du aldrig sjalv ska andra den dos
som foreskrivits utan att radgéra med din lakare.

Férebyggande behandling

Vanlig dos for vuxna: 1 tablett per vecka. Medicineringen skall bérja om mdjligt 3 veckor men minst 1 vecka
fore ankomst till malariadrabbat omrade, fortsatta under vistelsen samt 4 veckor efter hemkomst. Ta alltid
veckodosen pa samma veckodag. Vid krakning inom 30 minuter efter tablettintag tas ytterligare 1 tablett.
Om krakning intraffar 30-60 minuter efter tablettintag tas % tablett.

Barn: Dosen skall bestdmmas av lakare.

Behandling av konstaterad malaria
Dosen skall bestdmmas av lakare. Du kan instrueras att dela upp den totala dosen i 2 till 3 mindre doser
som ges med 6-8 timmars mellanrum for att minska risken fér biverkningar.

Hos delvis immuna individer, t.ex bofasta i malariadrabbade omraden, skall standarddosen ges.

Om du tar mera Lariam an vad du borde:

Om du tar for manga tabletter kan risken for férekomst och svarighetsgraden av biverkningar som anges i
avsnitt 4 6ka. Det finns inga sarskilda antidoter.

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa de.
Odnskade effekter uppkommer oftare nar Lariam anvands fér behandling av konstaterad malaria an nar
medicinen ges som férebyggande behandling.

Lariam kan orsaka allvarliga psykiska tillstdnd hos vissa patienter. Tala omedelbart med din ldkare om du
far ndgot av foljande nar du anvander Lariam. Behandlingen med Lariam bér da avslutas omedelbart och

ersattas med ett annat lakemedel for malariaprofylax.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® somnproblem (onormala drémmar/mardrémmar, svarighet att somna)
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

depression
svar oro (angest)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

sjalvmord

sjalvmordsforsok

sjalvmordstankar

sjalvskadebeteende

bipolar sjukdom

forlora kontakt med verkligheten (psykos inklusive vanforestallningar, personlighetsférandring, mani
och schizofreni)

kanslor av misstro mot andra

avvikande beteende

panikattacker

férvirring

se eller hora saker som inte finns (hallucinationer)

ny eller forvarrad kansla av att vara arg (aggressivitet)
rubbningar i samordningen av rorelser

rastloshet

humorforandringar

koncentrationsstérningar

Om du far nagot av foljande potentiellt allvarliga symptom ska du omedelbart s6ka ldkare. Det &r viktigt att
du da informerar om din medicinering.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

en allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion (allergisk chock) med symptom som
andningssvarigheter, svullen tunga, kldda och allvarliga hudutslag.

kramper (epilepsi eller konvulsioner).

hjartproblem t.ex. allvarliga rubbningar av hjartrytmen inklusive bultande, skenande eller
6verhoppade hjartslag (palpitationer).

en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala och
6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (Stevens Johnsons syndrom, erythema
multiforme).

lunginflammation, ocksa kallad pneumoni. Detta ar en allvarlig, potentiellt livshotande allergisk
reaktion i lungorna som kan orsaka feber eller frossa, hosta och andningsproblem.

allvarliga leverproblem med symtom sdsom en 6m, hard eller férstorad lever, gulsot (gulnad hudton /
gulnade égonvitor), mérk urin, ljus avféring och generell klada.

Lariam kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du
far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt férsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar,
ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (
agranulocytos).

Andra mojliga biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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yrsel

huvudvark

synrubbningar
balansrubbningar
sjukdomskansla (illamaende)
diarré

magont (buksmarta)
krakningar

klada

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

onormala blodvarden som visar minskat eller 6kat antal vita blodkroppar, minskat antal roda
blodkroppar eller blodplattar. Symptomen kan innefatta smartsamma munsar eller sar i halsen,
feber, frossa, blaméarken, nasblod, blédningar i magen eller vaginal blédning.

nedsatt njurfunktion som orsakar férsamring eller upphérande av urinbildning, infektion i urinvagar,
blod i urin. Symptomen kan innefatta onormala blodvarden (férhojt kreatininvarde), kansla av
uttorkning, trotthet, svullnad (6dem), andfaddhet, sjukdomskansla, aptitléshet, huvudvark.
minskad aptit

glémska, minnesforlust (ibland langvarig)

svimningar

talsvarigheter

neuropati med symtom som t.ex. domningar och stickningar, svaghet, tillkommen eller férvarrad
ostadighet i fotterna eller balansrubbningar eller skakning av hander och fingrar

somnighet

ljuskanslighet pa kvallarna eller andra synrubbningar, dimsyn

férandrad hérsel inklusive 6ronsusningar eller nedsatt horsel

andringar i blodtryck eller stord hjartrytm

varmevallningar

andfaddhet

hosta

andningsproblem

nedsatt leverfunktion, leverinflammation (hepatit), dkning av leverenzymer (syns vid blodprov)
hudutslag

hudrodnad

haravfall

svettning

muskelsvaghet

muskelkramper

muskelvark

ledvark

hudsvullnad (6dem)

bréstsmarta

kraftldshet

trotthet

feber eller frossa

Om du upplever dessa eller andra biverkningar under behandlingstiden, informera din lakare.
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Vissa biverkningar kan férekomma efter att du slutat ta Lariam. Hos ett litet antal patienter har det
rapporterats att depression, yrsel eller svindel och balansrubbningar kan kvarsta i manader eller langre
aven efter att behandlingen avslutats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lariam ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar meflokin 250 mg per tablett.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 50,6 mg, poloxamer, mikrokristallin cellulosa,
majsstarkelse, krospovidon, ammoniumkalciumalginat, talk och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletten ar rund och platt med fasade kanter, vit till benvit, 12,1 mm i diameter och 3,7 mm tjock, med
LA-RI-AM-CP praglat pa en sida och med brytskaror pa bada sidor. Tabletten kan delas i fyra lika stora dos
er.

Lariam tillhandahalls i blisterférpackningar innehallande 8 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23 - 24

17489 Greifswald

Tyskland

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 17:43


http://www.lakemedelsverket.se/

Information lamnas av

Propharma Group Sweden AB

Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Sverige

e-mail: cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-12
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