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Information for sjukvardspersonal

LARIAM® (MEFLOKIN)

FOR MALARIA KEMOPROFYLAX

Denna broschyr avser att ge information gdllandebiverkningar
- speciellt neuropsykiatriska biverkningar-vid kemoprofylaktisk
anvandning av Lariam (Meflokin)
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Om Lariam

Lariam (meflokinhydroklorid) ar ett antimalarialt lakemedel som finns som tablett 250 mg for oral
administrering. Innehallet av meflokinhydroklorid (meflokin HCI) i en tablett dr 274,09 mg, vilket ar
ekvivalent med 250 mg meflokin.

Terapeutiska indikationer:

Behandling av malaria orsakad av misstankt eller sdkerstdlld klorokinresistent P falciparum.
Kemoprofylax for individer, som dels utsatts for en betydande risk att insjukna i klorokinresistent P
falciparum malaria och dels kan fa svarigheter att snabbt komma under adekvat medicinsk vard.

For nuvarande rad om det geografiska resistensmonstret och tillampliga riktlinjer for kemoprofylax
bor ett kunnigt nationellt expertcenter tillfragas (www.folkhalsomyndigheten.se).

Vanligen folj den bifogade kontrollistan for forskrivare for att kunna avgora om patienten ar
tilldten att fa Lariam kemoprofylax.

Innan receptforskrivning av Lariam fér malaria kemoprofylax

Eftersom Lariam kan ge neuropsykiatriska biverkningar finns det viktiga kontraindikationer gallande
anvandningen. Dessa innefattar nuvarande och tidigare tillstand som skulle kunna paverka patienten
gallande neuropsykiatriska biverkningar. (se vidare information under Kontraindikationer)

Rad till din patient

Vid diskussion med patienter eller deras vardare, vanligen sakerstall att:
= du ger en fullstédndig beskrivning av den neuropsykiatriska profilen av meflokin (Lariam);
= du informerar patienten att lasa bipacksedeln

= du ldmnar ut ett patientkort
Ytterligare information hittas i produktresumén.
Vénligen radge patienterna att om neuropsykiatriska biverkningar eller forandringar i deras mentala

tillstand forekommer under kemoprofylax med meflokin sa bor de sluta ta meflokin och omedelbart
soka vard sa att meflokin kan ersattas av alternativ behandling for malariaprofylax.
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Oodnskade effekter:
Lariam kan fororsaka allvarliga neuropsykiatriska problem som kan vara langvariga. Biverkningar

kan ocksa forekomma och kvarsta i manader eller langre dven efter avslutad
lakemedelsbehandling.

= En del personer som tagit Lariam har fatt allvarliga neuropsykiatriska problem, som:

» sjalvmordsbeteende

= sjalvmord

»= generaliserat angestsyndrom
= paranoia

» hallucinationer

= depression

= oroskansla

»= ovanligt upptradande

*  minnesforlust

* 3angest

=  psykos

= onormala drommar/mardrommar

= somnloshet

Kontraindikationer:

= Meflokin ar kontraindicerat for indikationen kemoprofylax hos patienter med aktiv depression,
som tidigare haft depression, generaliserat angestsyndrom, psykos, sjalvmordsforsok,
sjalvmordstankar och sjalvskadebeteende, schizofreni eller andra psykiatriska sjukdomar eller de
som har haft konvulsioner, oavsett ursprung.

= Meflokin ska ej forskrivas som kemoprofylax till patienter med allvarlig leverfunktionsnedsattning.

= Meflokin ska pga risken for potentiellt dodlig forlangning av QTc-intervallet ej ges tillsammans med
halofantrin under kemoprofylax eller vid behandling av malaria med meflokin eller inom 15 veckor
efter senaste dosen av meflokin.

» Meflokin ska ej forskrivas till patienter som har haft svartvattenfeber.

= Meflokin ska ej ges till patienter med kand dverkanslighet mot meflokin eller besldktade

substanser (klorokin, kinin och kinidin) eller mot nagot av ingaende hjdlpamnen.
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Speciella varningar och férsiktighetsatgarder for anvandningen

Neuropsykiatriska biverkningar/Sjidlvmordsbendgenhet

Meflokin kan ge psykiatriska biverkningar som angest, paranoia, depression, hallucinationer och
psykoser. Psykiatriska symtom som sé6mnléshet, onormala drémmar/mardrommar, akut angest,
depression, rastloshet eller forvirring maste anses som forsta symptom pa en allvarligare
handelse. Fall av sjalvmord, sjdlvmordstankar och sjidlvskadebeteende samt sjalvmordsforsok
har rapporterats. Patienter pa malariakemoprofylax med meflokin skall informeras att om dessa
reaktioner eller forandringar i det mentala tillstandet uppkommer under meflokinbehandling
skall meflokinbehandling avslutas och ldkare omedelbart kontaktas sa att meflokin kan ersattas
med annan malariaprevention. Biverkningar kan ocksa férekomma efter avslutad
ladkemedelsbehandling. Hos ett litet antal patienter har det rapporterats att neuropsykiatriska
biverkningar (t.ex. depression, yrsel eller vertigo och balansrubbningar kan kvarsta i manader
eller langre dven efter att behandlingen upphort.

For att minimera risken for dessa biverkningar, ska meflokin ej anvindas for kemoprofylax pa
patienter med aktiv eller tidigare psykiatrisk sjukdom som depression, angest, schizofreni eller
andra psykiatriska sjukdomar.

Overkdnslighet

Overkdnslighetsreaktioner, frén milda hudreaktioner till anafylaxi, kan férekomma

Hjarttoxicitet
Samtidig administrering av meflokin och andra narbesldktade substanser (t.ex kinin, kinidin och

klorokin) kan ge EKG-avvikelser.

Pa grund av risken for potentiellt dodlig forlangning av QTc intervallet, skall inte halofantrin ges
under kemoprofylax eller behandling av malaria eller inom 15 veckor efter den sista dosen av
meflokin. Pa grund av forhojda plasmanivaer och eliminationshalveringstiden fér meflokin vid
samtidig administrering av ketokonazol, kan risk for QTc forlangning ocksa forvantas:

= om ketokonazol anvands under kemoprofylax eller behandling av malaria med meflokin

= om ketokonazol tas inom 15 veckor efter senaste dosen av meflokin.

Patienter ska instrueras att kontakta en lakare om tecken pa arytmi eller palpitationer forekommer
under kemoprofylax med meflokin. Dessa symtom kan i sallsynta fall férega allvarliga
hjartbiverkningar.
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Ogon
Patienter med Ogonbiverkningar ska héanvisas till en 6gonlakare eftersom vissa tillstand (sasom
nathinnesjukdomar eller optisk neurpati) kan krava att behandling med meflokin avslutas.

Kramper

Hos patienter med epilepsi kan meflokin 6ka risken for konvulsioner. | sadana fall bor meflokin darfor
bara anvandas for kurativ behandling och endast om starka skal foreligger.

Samtidig behandling med meflokin och antiepileptiska lakemedel (som valproinsyra, karbamazepin,
fenobarbital eller fenytoin) kan minska krampkontrollen genom sédnkta plasmanivaer av antiepilep-
tiska lakemedel. Darfor ska blodnivaer av antiepileptiska lakemedel monitoreras och dosen justeras
om nodvandigt hos patienter som samtidigt behandlas med meflokin och antiepileptiska lakemedel

inklusive valproinsyra, karbamazepin, fenobarbital och fenytoin.

Samtidig administrering av meflokin och ldkemedel som minskar kramptroskeln i hjarnan
(antidepressiva sasom tricykliska eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI); bupropion;
antipsykotika; tramadol, klorokin, kinin, kinidin eller vissa antibiotika) kan o©ka risken for
konvulsioner.

Neuropati

Fall av polyneuropati (baserat pa neurologiska symptom som smarta, brannande kansla, sensoriska
stérningar eller muskelsvaghet, ensamt eller i kombination) har rapporterats hos patienter som far
meflokin. Behandling med meflokin bér avbrytas hos patienter som far symtom av neuropati,
inklusive smarta, brdnnande eller pirrande kansla, domningar och/eller svaghet for att forebygga
utvecklingen av ett irreversibelt tillstand.

Pneumoni

Pneunomit av majligt allergiskt ursprung har rapporterats hos patienter som fatt meflokin. Patienter
som utvecklar tecken pa dyspné, torrhosta eller feber etc under behandling med meflokin bor
instrueras att kontakta lakare for att undersokas.
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