V Bratislave, 16. August 2013

Vec: Informacia pre zdravotnickych pracovnikov o chemoprofylaxii malarie a riziku

neuropsychiatrickych neziaducich reakcii v sUvislosti s Lariamom® (meflochin)

Véazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Suhrn

o Lariam® (meflochin) méze indukovat’ potencialne zavazné neuropsychiatrické poruchy.

e Medzi najéastejsie neuropsychiatrické reakcie na meflochin patria nezvyé&ajné sny, insomnia,
Gzkost' a depresia. Okrem toho sa zaznamenali halucinacie, psych6za, samovrazda,
myslienky na samovrazdu a sebaohrozujlice spravanie.

o Nepouzivajte meflochin na chemoprofylaxiu maléarie u pacientov s akymikol'vek aktivnymi
psychickymi poruchami ani u pacientov, ktori maju tieto poruchy v anamnéze.

o Z dévodu dlhého poléasu meflochinu sa mézu neziaduce reakcie vyskytnut a pretrvavat' aj
niekolko mesiacov po vysadeni lie¢iva.

e Zdravotnicki pracovnici maju rychlo reagovat’ na prejavy neuropsychiatrickych reakcii
v suvislosti s chemoprofylaxiou meflochinom. Meflochin sa ma okamzite vysadit’ a nahradit’
alternativnym liekom na profylaxiu malérie.

e Odporuéte pacientom, aby okamzite prestali uzivat' meflochin a vyhladali urgentni lekarsku
pomoc, ak sa u nich po&as chemoprofylaxie meflochinom vyskytne neuropsychiatricka
reakcia, ako sii myslienky na samovrazdu; sebaohrozujlice spravanie; zavazna uzkost’; pocit
nepokoja, zmitenost, alebo neddvera voéi ostatnym; zrakové/sluchove halucinéacie; alebo
depresia; alebo zmeny dusevného stavu.

« Pred predpisanim chemoprofylaxie meflochinom vaému pacientovi si, prosim, precitajte
priruéku pre zdravotnickych pracovnikov a pouzite dotaznik (pozri prilohu 1).

Lieéba:

Meflochin je indikovany $pecialne na lie&bu malarie zapri¢inenej Plasmodium faiciparum, ktorej patogén
sa stal rezistentnym na iné antimalarika.

Po liedbe malarie zapri¢inenej P. vivax Lariamom sa ma zvazit profylaxia relapsu 8-amino-
chinolinderivatom, napriklad primachinom, aby sa gliminovali parazity v pe¢efiovej faze.
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Chemoprofylaxia:
Meflochin sa odporiéa predovietkym cestujicim do oblasti s vyskytom malérie, v ktorych sa vyskytuju
multirezistentné kmene P. falciparum.

Pre vetky indikacie je meflochin (Lariam®) kontraindikovany u pacientov, ktori:

e maju precitlivenost na meflochin alebo pribuzné zli¢eniny (napr. chinin, chinidin alebo chlorochin)
alebo na ktortkolvek z pomocnych latok obsiahnutych v lieku

¢ maju v anamnéze malariu komplikovanu obli¢kovym zlyhavanim (blackwater fever, hemoglobinuria)

e maji zavazné poskodenie funkcie petene

e sUbezne uzivajl lie¢bu halofantrinom

Okrem toho je indikacia chemoprofylaxie meflochinom (Lariam®) kontraindikovana
u nasledovnych pacientov:

. u pacientov, u ktorych sa vyskytuju alebo sa niekedy vyskytovali nasledovné neuropsychiatrickeé

poruchy:
o depresia
o generalizovana Uzkostna porucha
o psychoza
o schizofrénia
o pokusy o samovrazdu
o myslienky na samovrazdu
o sebaohrozujice spravanie
o akakolvek ina psychicka porucha

+ u pacientov s ki¢mi akéhokolvek pdvodu v anamnéze

Konzultacia s pacientom
Uistite sa, prosim, Ze v ramci vasich diskusii s pacientmi alebo ich opatrovatelmi:

« Poskytnete tplny popis neuropsychiatrického profilu meflochinu (Lariam®);
e Pougite pacienta, aby si precital pisomnu informaciu pre pouzivatela;
e Poskytnete pacientovi kartu s upozornenim

Dalsie informacie mozete najst v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku (pozri prilohu 2).

Pouéte, prosim, pacientov, aby ukongili uzivanie meflochinu a vyhladali okamzite lekarsku pomoc, ak sa
pot¢as chemoprofylaxie meflochinom vyskytnu neuropsychiatrické reakcie alebo zmeny ich dusevného
stavu, aby sa mohol meflochin nahradit' alternativnou preventivnou liecbou malarie.

Dalgie informacie o meflochine

Kardiologicka toxicita
Subezné podavanie meflochinu a inych pribuznych zliéenin (napr. chinin, chinidin a chlorochin) mbze
sposobit’ elektrokardiografické abnormality.

Z dévodu rizika potencialne fatalneho predizenia QTc intervalu sa halofantrin nesmie pouZivat pocas
chemoprofylaxie meflochinom alebo lietby malarie ani v priebehu 15 tyzdriov po poslednej davke
meflochinu,

Z dévodu zvy$enych plazmatickych koncentracii a kvéli eliminaénému pol¢asu meflochinu po stibeznom
podani s ketokonazolom sa méZe tiez otakavat riziko predizenia QTc intervalu:
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. ak sa ketokonazol uziva potas chemoprofylaxie alebo pocas liecby malarie meflochinom
- alebo ak sa ketokonazol uziva v priebehu 15 tyzdiov po poslednej davke meflochinu.

Pacientom treba odporugit, aby sa poradili s lekarom, ak sa pocas chemoprofylaxie meflochinom vyskytnu
prejavy arytmie alebo palpitacie. Tieto symptomy by v zriedkavych pripadoch mohii predchadzat
zavaznym kardiologickym vedlaj$im uinkom.

Poruchy oka
Vsetci pacienti, u ktorych sa prejavia poruchy zraku, maji navstivit lekara, pretozZe niektoré ochorenia
(ako st poruchy sietnice alebo optické neuropatia) mozu vyzadovat ukond&enie lietby meflochinom.

Zachvatové poruchy

U pacientov s epilepsiou méze meflochin zvysit' riziko vzniku kigov. Preto sa ma meflochin v takychto
pripadoch pouZivat len na kurativnu lie¢bu (t.j. nie na pohotovostnu lietbu) a len vtedy, ked' existuju
zavazné doévody pre jeho pouZitie.

Subezné podavanie meflochinu a antikonvulziv (napr. kyseliny valproovej, karbamazepinu, fenobarbitalu
alebo fenytoinu) méZe zniZit kontrolu zachvatov znizenim plazmatickych hiadin antikonvulziva. Preto
treba u pacientov uzivajlcich antikonvulzivum, vratane kyseliny valproovej, karbamazepinu, fenobarbitalu
alebo fenytoinu, subezne s meflochinom sledovat krvnu hladinu antikonvulziva a podfa potreby upravit
davkovanie.

Subezné podavanie meflochinu a liediv, o ktorych je zname, Ze znizujl epileptogénny prah (antidepresiva,
ako su tricyklické antidepresiva alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRIs);
bupropion; antipsychotiké; chlorochin, chinin, chinidin; tramadol; antibiotikéa napr. betalaktamy), méze
zvysit riziko kf€ov.

Neuropatia

U pacientov uzivajucich meflochin sa zaznamenali pripady polyneuropatie (vychadzajuc z neurologickych
symptémov, ako je bolest, palenie, senzorické poruchy alebo svalova slabost, samotné alebo v
kombinacii).

Meflochin sa ma vysadit u pacientov, u ktorych sa vyskytn symptomy neuropatie, vratane bolesti, palenia,
brnenia, necitlivosti a/alebo slabosti, aby sa zabranilo vyvoju ireverzibilného stavu (pozri prilohu 2).

Pneumonitida

Pneumonitida moZnej alergickej etioldgie sa zaznamenala u pacientov uzivajucich meflochin. Pacientom,
u ktorych sa vyvinuli dyspnoe, suchy kasel alebo horicka atd. po¢as uzivania meflochinu, sa ma
odporugit, aby kontaktovali lekara kvéli vysetreniu (pozri prilohu 2).

Dlhodobé pouzivanie

Pocas klinickych skigok sa toto lie¢ivo nepodavalo dihsie ako jeden rok. Ak by sa lie¢ivo malo podavat
dihdiu dobu, je potrebné pravidelne vykonat vySetrenia, vratane funkénych pecefovych testov

a pravidelnych oftalmologickych vysetrent.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s uzivanim Lariamu® (meflochin) hlaste, prosim, na
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpe¢nosti liekov a klinického skdsania, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax: +421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontaktné informacie

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalsie informéacie tykajuce sa uzivania Lariamu® (meflochin) ,
kontaktuijte, prosim,

MUDr. Eva Bednarova, email: eva.bednarova@roche.com
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Priloha 1.
Priruék% pre zdravotnickych pracovnikov a dotaznik pre predpisujdceho lekara tykajaci sa meflochinu
(Lariam™)

Priloha 2.
Finalny CSP (Core Safety Profile)

S pozdravom, )
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RNDr. Beata Bellova
Generalna riaditelka spolo&nosti
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