Pakendi infoleht: teave kasutajale
Lariam, 250 mg tabletid
Meflokviin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti vdi apteekriga.
- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.
- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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6 Pakendi sisu ja muu teave

1.  Mis ravim on LARIAM ja milleks seda kasutatakse
Lariam’i kasutatakse malaaria kemoprofiilaktikaks ja raviks.

Ravi. Niidustatud eelkdige teiste malaariavastaste ravimite suhtes resistentsete P. falciparum’i tiivede
poolt pShjustatud malaaria raviks.

Pérast P. vivax’i malaaria ravi meflokviiniga tuleb jétkata profiilaktikat 8-aminokinolooni derivaadiga
(nditeks primakiiniga), sest meflokviin ise ei toimi eksoeriitrotsiitaarsetesse (intrahepaatilistesse) P.
vivax’i vormidesse.

Profiilaktika. Meflokviini kasutamist malaaria kemoprofiilaktikaks soovitatakse eelkdige reisimisel
maadesse, kus esineb multiresistentseid P. falciparum’i tiivesid.

Haigust pohjustavad viikesed parasiidid, mis levivad inimeselt inimesele teatud sdise hammustuse
kaudu. Lariam on eriti kasulik juhul, kui te reisite riikidesse, kus esineb ravile raskesti alluv malaaria
vorm. Ukski ravim ei ole tdhus kdikide malaaria parasiitide vastu. Ravimi valik soltub kiilastatavas
piirkonnas esinevate malaaria parasiitide tundlikkusest. Arst annab teile ndu, kas Lariam’i kasutamine
on sobiv, kui te reisite mingisse kindlasse piirkonda.

Et viia miinimumini malaariasse haigestumise véimalus, on tihtis lugeda tihelepanelikult l4bi
kiiesolev infoleht. Paluge arstil selgitada endale koike, millest te aru ei saa.

2.  Mida on vaja teada enne LARTAM’i votmist

Arge vitke Lariam’i:

- kui te olete allergiline (iilitundlik) meflokviini v3i selle sarnaste ithendite (niiteks kiniin,
kinidiin v&i klorokviin) v&i Lariam’i mdne koostisosa suhtes (abiained on loetletud 1&igus 6).

- kui teil on esinenud psiihhiaatrilisi haigusi, psiiithikahdireid (sh tildistunud drevushéire,
psiihhoos, enesetapukatsed, -mdtted ja ennastohustav kditumine, skisofreenia) vdi tdsiseid
meeleolu muutusi (nagu depressioon) voi teil esineb v3i on esinenud krampe. Sellisel juhul ei
tohi te Lariam’i votta malaaria ennetamiseks. Arst hindab, kas Lariam on sobiv malaaria raviks

- kui teil esinevad tdsised maksatalitluse hdired.

- kui teil on malaariast tingitud hemoglobinuuria (Blackwater fever).



Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis teavitage sellest arsti, et ta saaks miirata
teile mone teise ravimi malaaria raviks véi profiilaktikaks.

Meflokviini kasutamise kogemused alla 3 kuu vanustel ja alla 5 kg kaaluvatel imikutel on piiratud.
Seetdttu ei saa Lariam’i soovitada malaaria profiilaktikaks imikutele vanuses alla 3 elukuu voi
kehakaaluga alla 5 kg.

Samuti tuleb arstiga otsekohe ndu pidada juhul, kui te juba saate raviks halofantriini (malaaria ravim)
voi teile on midratud ravikuur halofantriiniga. Halofantriini ja Lariam’i samaaegsel kasutamisel v3ib
ohtlikul méaéral aeglustuda stidame 166gisagedus. Seetdttu ei tohi ohtlike siidame riitmihéirete
véltimiseks vétta halofantriini, kui te juba vétate voi olete hiljuti vétnud Lariam’i.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Lariam:

Teavitage oma arsti sellest:

- kui ravimi profiilaktilise kasutamise ajal tekivad psiihhiaatrilised héired nagu drevus,
depressioon, hirmuunendod, rahutus véi segasus.

- kui te pdete epilepsiat.

- kui teil on moni siildamehaigus, eriti siidame riitmih&ired.

- kui teil on probleeme neerudega voi maksaga.

- kui te olete varem haigestunud malaariasse, isegi juhul, kui te votsite Lariam’i tablette malaaria
ennetamiseks.

- kui teil on probleeme silmadega.

- kui teil on muutused vereanaliiiisides (vere valgeliblede voi vereliistakute arvu vihenemine)

- kui teil on neuropaatia (pdletustunne, surisemistunne, tuimus ja/vdi ndrkus, esmakordselt
tekkinud voi stivenev kohmakus v&i ebakindel kdnnak vdi kite ja sGrmede varisemine).

- kui teil on pneumoniit, mis vdib pShjustada palavikku véi kiilmavarinaid, koha, hingeldust ja
valu rinnus.

Kui te olete viljastumisvdimeline naine, peate kasutama usaldusvédrseid rasestumisvastaseid
vahendeid Lariam’i votmise ajal ja 3 kuu jooksul pérast viimase annuse manustamist.

Muud ravimid ja LARIAM:
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Viga téhtis on arstiga ndu pidada juhul, kui te votate jargmisi ravimeid:

- teised sarnased ravimid, nditeks Kiniin, kinidiin vdi klorokviin, mida kasutatakse malaaria raviks
vOi ennetamiseks.

- halofantriin.

- ketokonasool, mida kasutatakse seennakkuste raviks.

- rifampitsiin, mis on tuberkuloosiravim.

- siidamehaiguste vdi korgvererdhu ravimid, nagu beetablokaatorid, kaltsiumikanali blokaatorid.

- vere hiiiibimishéirete voi suhkurtdve ravimid, kuna arst vdib soovida teid enne reisi jélgida.

- allergiavastased ravimid.

- epilepsiaravimid, nagu naatriumvalproaat, karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoiin.

- teatud psiiiihikahéirete (psiihhiaatriliste haiguste) ravimid, néiteks tritsiiklilised antidepressandid
voi fenotiasiinid.

Kui te vajate suukaudset kohutiitifuse vaktsiini, tuleb see manustada vihemalt 3 pdeva enne, kui
alustate Lariam’i vtmist. Vastasel korral vdib Lariam muuta vaktsiini toimet.



Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Ravimi kasutamise kogemus esimesel kolmel raseduskuul on ebapiisav. Raseduse teises ja kolmandas
trimestris kasutamine ei ole pdhjustanud embriiotoksilisi toimeid. Lariam’i tohib raseduse esimeses
trimestris kasutada ainult juhul, kui ravist saadav kasu digustab voimalikke riske veel siindimata
lapsele.

Viljakas eas naised peaksid malaaria profiilaktika ajal ja kolm kuud pérast viimase annuse votmist
rasestumisest hoiduma. Lariam’i profiilaktilise kasutamise ajal tekkinud planeerimata rasedust ei tule
aga katkestada.

Meflokviin imendub rinnapiima, mistdttu ei tohi Lariam’i vStmise ajal last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine:

Patsiendid, kes saavad Lariam’i malaaria raviks, peavad hoiduma autojuhtimisest ja
peenkoordinatsiooni (tdpseid liigutusi) ja ruumilist orientatsiooni (vahemaade tajumist) ndudvate
tegevuste sooritamisest ravi ajal ja vihemalt 3 nédalat parast seda.

Kui te votate Lariam’i malaaria ennetamiseks ja teil tekib tablettide vGtmise ajal vdi péarast seda
pearinglus, drge sooritage keerukaid tegevusi, nagu autojuhtimine, masinatega to6tamine, husdiduki
juhtimine v&i allveesukeldumine, kuni pearinglus on taandunud.

Viikesel arvul patsientidel vdivad pearinglus, vertiigo ja tasakaaluhiired piisida kuid v&i kauem pérast
Lariam’i votmise 15petamist.

Oluline teave moningate Lariam’i koostisosade suhtes
Informeerige oma arsti sellest, kui te ei talu teatud suhkruid, néiteks laktoosi.

3. Kuidas LARTAM’i votta

Votke Lariam’i alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u arsti v&i
apteekriga.

Jargnevalt toodud juhised kehtivad siis, kui arst ei ole teile Lariam’i maédranud teisiti. Palun jirgige
teile antud juhiseid, vastasel korral ei pruugi Lariam &igesti toimida.

a) Malaaria kemoprofiilaktika

Standardannused

Meflokviini soovitatav annus malaaria kemoprofiilaktikaks on ligikaudu 5 mg/kg iiks kord nidalas.
Esimene annus tuleb votta vihemalt tiks nddal enne endeemilisse piirkonda joudmist.

Tabel 1. Annused malaaria kemoprofiilaktikaks* (jargnevad annused on toodud niitena; annused
vastavad kehakaalule: 5 mg/kg nédalas)

Kehakaal | Annus

5...10 kg** | 1/8 tabletti***

10..20 kg | 1/4 tabletti

20..30 kg | 1/2 tabletti

30..45 kg | 3/4 tabletti

>45 kg 1 tablett

* Lastele mdeldud profiilaktiliste annuste osas kliiniliste uuringute andmed puuduvad. Aratoodud
annused on saadud terapeutilistest uuringutest.

** Lariam ei ole ndidustatud malaaria kemoprofiilaktikaks alla kolme kuu vanustele ja alla 5 kg
kaaluvate imikutele, kuna kogemused selles vanusegrupis puuduvad.

*** Ligikaudne tableti osa, mis pohineb annusel 5 mg/kg. Tapsed annused lastele alla 10 kg peaksid
eelistatult olema ettevalmistatud ja antud arsti poolt (vt. Manustamisviis).

Kemoprofiilaktika ajaline jarjestus:



e Miiratud annus vdetakse iiks kord néddalas, alati samal nddalapéeval ja eelistatult koos
toiduga.

e Esimene annus tuleb votta vihemalt iiks nddal enne endeemilisse piirkonda joudmist.

e Jargmised annused vdetakse tihenddalase intervalliga.
Pérast malaariapiirkonnast lahkumist tuleb nelja nddala jooksul jétkata ravimi v&tmist iiks kord
nidalas
Kui kdrvaltoimed tekivad, siis enamasti parast esimese voi teise annuse manustamist. Seetdttu tuleb
kemoprofiilaktikat alustada 10 pdeva enne viljasditu (st esimene manustamine 10 pdeva ja teine
manustamine 3 pdeva enne lahkumist). Sama kehtib juhul, kui reisija vStab mingeid teisi ravimeid.
Kemoprofiilaktika varasem alustamine aitab veenduda, et ravimite kombinatsioon on hésti talutav (vt
»Muud ravimid ja Lariam®).

Erijuhised annustamiseks

Kui kdrge riskiga piirkondadesse reisimisel ei ole vdimalik kemoprofiilaktikat alustada iiks nédal enne
endeemilisse piirkonda joudmist, tuleks erandjuhuna vétta kiillastusannus. Tdiskasvanud kehakaaluga
iile 45 kg manustavad selleks kolmel jarjestikusel pdeval 1 Lariam’i tableti pdevas. Edaspidi jitkatakse
ravimi votmist ithenédalaste intervallide jéarel. Kiillastusannuse kasutamisel suureneb vdimalus
kdrvaltoimete tekkeks.

Annustamise skeem:

1. pdev Esimene annus

2. paev Teine annus

3. pdev Kolmas annus

Edaspidi Tavaline annustamine iiks kord nédalas

b) Malaaria ravi

Standardannused

Meflokviini soovitatav terapeutiline annus mitteimmuunsetele patsientidele on 20...25 mg/kg (tabel 2).
Osaliselt immuunsete patsientide annus on 15 mg/kg.

Tabel 2. Lariam’i tablettide raviannused kehakaalu kohta (jargnevad annused on toodud niitena;
annused vastavad kehakaalule: 20...25 mg/kg ravikuuri kohta)

Kehakaal (kg) | Koguannus Annuse jaotamine*

5...10 kg** Y2-1 tabletti

10...20 kg 1...2 tabletti

20...30 kg 2...3 tabletti 2 vdi 2+1

30...45 kg 3...4 tabletti 2+1 vdi 2+2

45...60 kg 5 tabletti 3+2

>60 kg*** 6 tablett 3+2+1

* Raviannuse jaotamine 2...3 annuseks v3etuna 6...8 tunni jérel vdhendab kdrvaltoimete

esinemissagedust ja raskust
**  Lariam’i kasutamise kogemused alla 3 kuu vanustel ja alla 5 kg kaaluvatel imikutel on piiratud.
**%  Puuduvad kogemused rohkem kui 6 tableti kasutamise kohta iilekaalulistele patsientidele.

Manustamisviis

Meflokviin on kibeda ja kergelt pdletava maitsega. Tabletid neelatakse alla tervetena koos piisava
koguse vedelikuga, eelistatuna s6ogijargselt. Imikute, viikelaste voi neelamisraskusega isikute puhul
voib tabletid purustada ja lahustada viikeses koguses vees, piimas vdi muus joogivedelikus.

Ainult 1/8 tableti manustamiseks soovitatakse jirgnevat:

Purustada Y tabletti ja lahustada see niiteks piimas. Manustada saadud suspensioonist pool ja iilejadk
visata dra.

a) Malaaria kemoprofiilaktika
Tablette (annused vt eestpoolt) manustatakse {ihenéddalaste intervallidena alati samal niddalapéeval.
Kemoprofiilaktikat soovitatakse alustada vihemalt iiks nddal enne véljasditu. Pérast reisilt naasemist




tuleb kemoprofiilaktikat jatkata 4 nadalat. Selline raviskeem aitab vihendada haigestumise riski pérast
malaaria piirkonnast lahkumist ning terapeutiline plasmatase piisib kogu malaariatekitaja arengutsiikli
viltel. Profiilaktilise kuuri kestus peab olema vihemalt 6 nddalat.

b) Malaaria ravi
Koguannuse jagamine 2...3 iiksikannuseks (nditeks 2 + 2, 3 +2 vdi 3 + 2 + 1) vdetuna iga 6...8 tunni
jérel vihendab kdrvaltoimete esinemissagedust ja raskusastet.
Kui patsient oksendab 0...30 minutit pérast ravimi vStmist, tuleb manustada lisaks teine tdisannus.
Kui patsient hakkab oksendama 30...60 minutit parast ravimi votmist, tuleb lisaks manustada pool
ettendhtud annusest.
Kui Lariam’i tdieliku raviskeemi kasutamisel ei ilmne 48...72 tunni méddudes paranemise néhte, ei
tohiks kordusraviks enam Lariam’i kasutada. Kasutada alternatiivset ravi.
Kui malaariasse haigestutakse Lariam’i kemoprofiilaktika ajal, ei tohiks raviks kasutada Lariam’i, vaid
monda teist malaariavastast ravimit. Halofantriini kasutamise kohta vt 16ike ,,Mida on vaja teada enne
Lariam’i votmist “ ja “Muud ravimid ja Lariam®.

Kui teil on tunne, et Lariam’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, radkige sellest arstile voi apteekrile.

Kui te votate Lariam’i rohkem kui ette néihtud:

Lariam’i iileannustamisel vdivad tekkida allpool kirjeldatud korvaltoimed enam viljendunud kujul.
Kui te ise vdi keegi teine votab liiga palju tablette, tuleb koheselt poérduda arsti poole. Vajadusel
médrab arst teile vastava ravi.

Kui te unustate Lariam’i votta:

Lariam’i annuste vahelejitmisel v3i ravi enneaegsel katkestamisel vdib ravimi toime vidheneda.
Seetdttu votke Lariam’i alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
arsti vOi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka Lariam pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib moni jirgnevatest aeg-ajalt esinevatest, kuid potentsiaalselt tosistest siimptomitest,
peate otsekohe nou pidama arstiga, enne kui votate jirgmise tableti.

- Raskekujuline allergiline reaktsioon (anafiilaksia), mille siimptomiteks on hingamisraskus,
keele turse, siigelus ja tdsine 166ve.

- Ebaharilikud meeleolu voi kditumise muutused, sealhulgas: muretsemine voi drevus,
masendus; tunne, et inimesed on teie vastu; ilma p&hjuseta nutmine v&i soov nutta; rahutus;
esmakordselt tekkinud raev (agressiivsus) vdi selle siivenemine, unustamine, agiteeritus,
segasus, meeleolu kdikumine, paanikahood; asjade nigemine v&i kuulmine, mida ei ole
tegelikult olemas (hallutsinatsioonid).

Kui meflokviini kemoprofiilaktika ajal tekivad neuropsiihhiaatrilised reaktsioonid vdi vaimse
seisundi muutused, peab patsient Idpetama meflokviini vdtmise ja p6orduma otsekohe arsti
poole, et asendada meflokviin mdne teise malaaria profiilaktikaks ndidustatud ravimi vastu.

- Krambid.

- Tdsised siidametegevuse muutused, kaasa arvatud siidamepekslemine, kiire siidame
166gisagedus voi vahelejdanud siidameldogid.

- Tdsised naha tekstuuri ja vdlimuse muutused, eriti kui haaratud on suu ja silmad.

- Kopsupdletik (pneumoniit), mis vdib pShjustada palavikku vdi kiilmavérinaid, kdha,
hingeldust ja valu rinnus.

Kui teil tekivad mis tahes muud siimptomid, mis teile muret valmistavad ning te arvate, et need voivad
olla tablettidest tingitud, palun p66rduge niipea kui vdimalik arsti poole, enne kui votate jirgmise
tableti. Vajadusel soovitab arst teil Lariam’i votmise 18petada ja vdtta monda teist malaariavastast
ravimit.



Lariam v&ib piisida organismis pikka aega pérast viimase annuse manustamist ja seetdttu voivad
moned soovimatud toimed tekkida voi piisida mitmeid kuid - vdikesel arvul patsientidel on
pearingluse, peap6orituse voi tasakaaluhiirete piisimist kirjeldatud mitmeid kuid péarast ravimi
drajatmist.

Kui te saate malaaria ravi, vdivad ravi kdrvaltoimed olla sarnased mdnede malaariandhtudega.
Jargnevalt on loetletud muud Lariam’iga ravitud patsientidel kirjeldatud korvaltoimed.

Kaoige sagedamini: iiveldus voi oksendamine, pearinglus (peapGdritus), tasakaaluhéired, peavalu,
unisus, unehéired (unetus voi kummalised unenidod), kdhulahtisus, kdhuvalu.

Harvem:

- Nérvisiisteemi hiired, milleks vdivad olla ,,surisemistunne®, ndrkus, ndgemishéired,
kuulmishéired, sh kumin kérvus véi kuulmislangus, esmakordselt tekkinud voi siivenev kohmakus
voi ebakindel kdnnak voi kite ja sdrmede virisemine.

- Toime vereringesiisteemile: vererdhu voi sildame 166gisageduse muutused, siidamepekslemine,
valu rinnus, kuumahood, minestus.

- Toime nahale/peanahale: vedeliku peetus (nt kite voi pahkluude piirkonna turse, vdimalikult
koos ebatavalise kaalutGusuga), nahaloove, stigelus, juuste viljalangemine ning naha tekstuuri voi
vilimuse muutused (nahakahjustus).

- Toime verele: muutused vereanaliiiisides: valgevereliblede voi vereliistakute arvu vihenemine.
Stimptomiteks véivad olla valulikud haavandid suus vdi kurgus, palavik, kiilmavérinad, naha
verevalumid, ninaverejooks, mao- vdi tupeverejooks. Tdheldatud on ka agranulotsiitoosi (teatud
valgevereliblede puudumine) ja aplastilist aneemiat (teatud kehvveresuse vorm).

- Toime maksale: kirjeldatud on ravimiga seotud héireid stimptomiteta kulgevast méoduvast
maksaensiitimide taseme tdusust kuni maksapuudulikkuseni.

- Muud toimed: ndrkustunne, hingeldus, lihaskrambid, liigesvalu, lihasvalu, vasimus, palavik voi
kiilmavérinad, higistamine, isutus, seedehdire.

Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riadkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Mbned korvaltoimed (soovimatud toimed) vdivad tekkida péarast Lariam’i vitmise 1dpetamist.
Viikesel arvul patsientidel voivad depressioon, pearinglus vdi peap6dritus (vertiigo) ja tasakaaluhdired
puisida kuid v&i kauem, isegi parast Lariam’i votmise 16petamist.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekrig. Korvaltoime v&ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas LARIAM’i sdilitada

- Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.
- Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Tagastage jérelejadanud ravim apteeki. Jétke see alles ainult juhul, kui arst seda soovitab.
- Pidage meeles, et ravim on mdeldud teile. Ainult arst saab seda vilja kirjutada. Arge andke
seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.
- Arge kasutage Lariam’i pdrast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Lariam sisaldab

- Toimeaine on meflokviin. Uks Lariam tablett sisaldab 274,09 mg meflokviinvesinikkloriidi
(vastab 250 mg meflokviinile).

Abiained on mikrokristalne tselluloos, laktoosmonohiidraat, krospovidoon, maisitarklis,
ammooniumkaltsiumalginaat, talk, magneesiumstearaat, poloksameer 3800

Kuidas Lariam vilja néeb ja pakendi sisu
Uks pakend sisaldab 8 ristuvate poolitusjoontega tabletti.
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja poole.

Miiiigiloa hoidja
Roche Eesti OU
Lootsa 2

11415 Tallinn, Eesti
Tel: +372 6 177 380

Tootja

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2014



