Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lariam 250 mg tabletti
meflokiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltéé sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tadma koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Lariam on ja mihin sit4 kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Lariamia
3. Miten Lariamia kdytetdaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Lariamin sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Lariam on ja mihin sita kaytetaan
Lariam on malarian ehk&isyyn ja hoitoon tarkoitettu la&ke.

Malariaa esiintyy trooppisilla alueilla paivantasaajan molemmilla puolilla ympéri maapalloa ja sen aiheuttaa
Plasmodium-sukuun kuuluva alkueldin, joka tarttuu malariaa kantavasta ihmisesté toiseen ihmiseen hyttysenpiston
vélitykselld. Tauti voi puhjeta useita kuukausia, jopa vuosia, matkalta paluun jélkeen ja myos niille, jotka ovat
saaneet estolaékitystd. Malarian tyypillisimmat oireet ovat kuume, vilunvaristykset, paan- ja jasensarky,
mahavaivat, ripuli ja sairauden tunne.

On tarke&a, ettd luet taméan pakkausselosteen huolellisesti, jotta voit minimoida malariaan sairastumisen
todennakdisyyden ja suojautua mahdollisilta vakavilta haittavaikutuksilta. Ka&nny la&kérin puoleen, jos jokin jaa
sinulle epéselvaksi.

2. Mitésinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Lariamia

Alé ota Lariamia, jos

- olet allerginen meflokiinille, muille samankaltaisille aineille (kuten kiniinille tai kinidiinille) tai timan ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on tai on ollut masennusta, itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista kayttaytymista

- sinulla on tai on ollut muita mielenterveyshairiditd, kuten ahdistuneisuushairio, skitsofrenia tai psykoosi
(kosketuksen menettdminen todellisuuteen)

- sinulla on tai on ollut epilepsiakohtauksia (kouristuskohtauksia tai kouristelua)

- sinulla on taion ollut vaikea-asteisia maksan toimintah&irioita

- sinulla on tai on ollut mustavesikuumetta (malarian komplikaatio, joka vaikuttaa vereen ja munuaisiin).

Jos jokin ylla mainituista koskee sinua, kerro asiasta ladkarillesi, niin han voi maaréaté sinulle jotakin muuta
ladkettd malarian estoon tai hoitoon.

Kerro myos ladkarille, jos saat tai olet aiemmin saanut hoitoa halofantriinilla. Halofantriinin (malarian hoitoon
tarkoitettu ladke) ja Lariamin samanaikainen kayttd voi hidastaa syddmensykettd vaarallisella tavalla. VVaarallisten
sydamen rytmimuutosten valttamiseksi et saa ottaa halofantriinia, jos otat tai olet ottanut Lariamia viimeisten
15 viikon aikana.



Lariam ei sovi malarian ehkaisyyn alle 5 kg painaville lapsille.

Varoitukset javarotoimet

Meflokiini voi aiheuttaa joillekin potilaille vakavia psyykkisia hairioitd. Jos sinulle ilmaantuu meflokiinihoidon
aikana jotakin seuraavista oireista, ota heti yhteytta laakariin:

itsemurha-ajatuksia
itsetuhoista kayttaytymista
voimakasta ahdistuneisuutta
epéilyksen tunteita muita kohtaan
nako- tai kuuloharhoja
painajaisia/poikkeavia unia
unettomuus

masennusta

levottomuuden tunnetta
poikkeavaa kayttaytymista
sekavuuden tunnetta.

Hakeudu heti l&dkarin hoitoon, jos saat vakavia mielenterveysongelmia, kun otat Lariamia, silléa Lariam
voidaan talloin vaihtaa toiseen malarialadkkeeseen.

Kerro la8karille myos, jos sinulla on:

epilepsiakohtauksia (kouristuskohtauksia tai kouristelua)

sydénhairioitd, etenkin sydanrytmin muutoksia

maksa- tai munuaishairioita

laktoosi- tai galaktoosi-intoleranssia, &l silloin ota Lariamia

nakohairioita

veri tai imukudoshéirioitd (veren valkosolujen nousu tai lasku, veren punasolujen tai verihiutaleiden lasku)

neuropatia, jonka oireisiin kuuluu esim. pistelyd, heikkoutta, kdmpelyyden tai seisottaessa esiintyvien

tasapainovaikeuksien ilmaantumista tai pahenemista, kdsien ja sormien vapinaa

e keuhkotulehdus (pneumoniitti). Tama on vakava, mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio keuhkoissa,
joka voi aiheuttaa kuumetta tai varistyksia, yskaa ja ruoansulatushairioita.

e Lariamista tai sen apuaineista johtuvia yliherkkyysreaktioita, joiden vaikeusaste voi vaihdella lievista vakaviin,
mahdollisesti henke& uhkaaviin (anafylaksia)

e jatkuvasti tai pysyvasti pieni veren glukoosipitoisuus jo ennestdan sairastamasi synnynndisen
hyperinsulineemisen hypoglykemian vuoksi.

Lariamista johtuvia haittavaikutuksia voi esiintya vield sen kéyton lopettamisen jalkeenkin. Pienelld joukolla
potilaita on todettu, ettd masennus, heite- tai kiertohuimaus ja tasapainohdiriét voivat jatkua vield kuukausia tai
pidempaan laakityksen lopettamisen jalkeen.

Muut laékevalmisteet ja Lariam
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttaa muita ladkkeita (myos laakkeitd,
jotka ovat saatavissa ilman ladkarin maaraysta).

Tama on erityisen tarkead, jos kaytat:

e halofantriinia, tai sinulle on maaratty halofantriinia. Katso my6s edella kohta “Ali ota Lariamia, jos”
malarian hoitoon tai estoon tarkoitettuja ladkkeita, kuten Kiniini, Kinidiini tai klorokiini

sydan- tai verenpainelddkkeitd, kuten beetasalpaajia tai kalsiumkanavan salpaajia

antihistamiineja (allergialaake)

fentiatsiineja

epilepsialddkkeitd, kuten valproaatti, karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini

ketokonatsolia (sieniladke); kysy laakariltd neuvoa ennen ketokonatsolin kayttod, jos Lariamin kaytosta ei ole
kulunut 15 viikkoa



o rifampisiini (tuberkuloosiladke) ja efavirentsi (HIV-laéke)
e verenohennusladkkeitéd tai verensokeria alentavia laakkeitd, silla laékari saattaa katsoa tarpeelliseksi tarkkailla
vointiasi ennen matkustamista.

Jos tarvitset suun kautta otettavan lavantautirokotteen, se on otettava vahintd&n 3 paivaa ennen ensimmaista
Lariam-annosta, koska Lariam voi heikentda rokotteen tehoa.

Lariam ruuan ja juoman kanssa
Ota ladke aterian jalkeen runsaan nestemadaran (vahintaan lasillinen) kera.

Raskaus
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, malaria-alueelle matkustamista ei
suositella.

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakariltd neuvoa
ennen taman ladkkeen kayttod, silld laakéri saattaa paattaa, etté et voi kayttaa taté ladketta.

Imettdmistd ei suositella Lariam-valmisteen kayton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ole erityisen varovainen toiminnoissa, jotka vaativat valppautta ja hienomotorista koordinaatiota, kuten auton
ajamisessa, koneiden kéayttdmisessé ja sukelluksessa, koska Lariam voi aiheuttaa huimausta ja tasapainovaikeuksia
tai muita mielenterveyteen liittyvid hairioita.

Pienelld joukolla potilaita on raportoitu, etté heite- ja kiertohuimaus sek& tasapainovaikeudet ovat jatkuneet
kuukausien ajan tai pidempaan Lariam-tablettien kayton lopettamisen jélkeen.

Lariam sisaltaa laktoosia _ N ) o N )
Lariam-tabletit sisaltavat laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkérisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Lariamia kaytetéaan

Ota tata la&ketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletit niellddn kokonaisina. Kun Lariamia annetaan lapsille tai nielemisvaikeuksista Kkarsiville henkildille, tabletit
voidaan murskata ja liuottaa pieneen maaradn vettd, maitoa tai muuta juomaa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Lariamin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta ladkarillesi tai apteekkiin.
Latausannoksen ottaminen saattaa lisata haittavaikutusten vaikeusastetta.

Tavanomainen annos malarian ehkaisyssa

Aikuiset:

e Otal tabletti kerran viikossa aina samana viikkonpaivana.

e Otaensimmainen Lariam-annos 10 pdivaa ennen matkalle lahtod, jotta voidaan varmistaa, ettd Lariam sopii
sinulle.

e Otatoinen annos 3 paivaa ennen matkalle 1&ht6a.

o Jatka tablettien ottamista koko matkan ajan ja vield 4 viikon ajan kotiin palattuasi. Keskustele ladkérin kanssa,
jos et pysty noudattamaan néitd ohjeita.

Lapset: Laakari maaraa annoksen. Ald anna Lariamia alle 5 kg painaville lapsille.

Varaladkitys malarian itsehoitoa varten



Jos epéilet sairastuneesi malariaan, sinun on hakeuduttava la&kérin hoitoon mahdollisimman pian. Jos ladkarin tai
terveydenhoitohenkildston antamaa hoitoa ei ole saatavilla 24 tunnin sisélld oireiden puhkeamisesta, voit noudattaa
seuraavia malarian itsehoito-ohjeita:

o Aloita ladkitys annoksella noin 15 mg/kg, eli jos painat 45 kg tai enemman, sinun tulee ottaa aloitusannoksena
3 Lariam-tablettia. Ellet padse asianmukaiseen hoitoon 24 tunnin sisalld alkuannoksen ottamisesta, sinun tulee
ottaa toinen osa-annos (2 tablettia, jos painat 45 kg tai enemmén) 6-8 tunnin kuluttua, ellei vakavia
haittavaikutuksia ole esiintynyt ensimmaisen annoksen jalkeen. Jos painat yli 60 kg, sinun on otettava
6—8 tunnin kuluttua toisesta annoksesta vield kolmas osa-annos, joka on yksi tabletti. Kokonaisannos saattaa
kannattaa jakaa 2—3 pienempaan annokseen, jotka otetaan 6-8 tunnin valein, jotta haittavaikutusten
todennékoisyys tai vaikeusaste vahenee.

e  Hakeudu ladkarin vastaanotolle oletetun diagnoosin varmistamiseksi tai vaaraksi toteamiseksi niin pian kuin
mahdollista epdilemasi malarian itsehoidon jalkeen, vaikka tuntisitkin itsesi tdysin parantuneeksi.

Jos otat enemman Lariamia kuin sinun pitéisi
Ota heti yhteytta ladkariin tai lahimpaan sairaalaan, jos sind tai joku muu on ottanut lian monta Lariam-tablettia.

Jos otat liian monta tablettia, kohdassa 4 mainittujen haittavaikutusten todenndkdisyys ja vaikeusaste saattavat
lisaéntyad. Laakkeelle ei ole olemassa spesifista antidoottia.

Jos unohdat ottaa Lariamia

kuitenkin unohdat ottaa annoksen, ota unohtunut annos heti kun muistat ja seuraava annos normaaliin aikaan. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat yleisempid malarian hoidossa kuin estolaékityksessa. Kaytettaessa Lariamia malarian
hoitoon saattaa haittavaikutusten erottaminen taudin oireista olla vaikeaa.

Lariam saattaa aiheuttaa joillekin he nkil6ille vakavia mielenterveyden hairidita. Kerro heti ladkarille, jos
sinullaesiintyy jotain seuraavista haittavaikutuksista Lariamia kayttée ssasi.

Yleinen (saattaa esiintyé enintd&n yhdelld potilaalla 10:sté):
e masennus
e voimakas ahdistuneisuus.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

itsemurha

itsemurhayritykset

itsemurha-ajatukset

itsetuhoinen kayttaytyminen

kaksisuuntainen mielialahdirio

heikentynyt todellisuudentaju (psykoosi), kuten harhaluuloisuus, itsensé tunteminen epétodelliseksi ja
vieraaksi, mania ja skitsofrenian oireet tai niitd muistuttavat oireet
epéilyksen tunteita muita kohtaan

paniikkikohtaukset

sekavuuden tunne

nako- tai kuuloharhat (aistiharhat)

vihamielisyys (aggressiivisuus)

kiihtyminen

levottomuuden tunne

epatyypilliset mielialan heilahtelut



e  keskittymiskyvyn hairict.

Hakeudu heti l&dkarin hoitoon, jos saat vakavia mielenterveysongelmia, kun otat Lariamia, silléa Lariam
voidaan talloin vaihtaa toiseen malarialadkkeeseen.

Jos saat seuraavia mahdollisesti vakavia oireita sinun tulee mygs valittdmasti ottaa yhte ytta ladkariin.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

Lariamista tai sen apuaineista johtuvia yliherkkyysreaktioita, joiden vaikeusaste voi vaihdella lievistd vakaviin,

mahdollisesti henked uhkaaviin (anafylaksia). Oireina voi olla esim. hengitysvaikeudet, kielen turvotus, kutina

ja vaikea ihottuma.

e epilepsiakohtauksia (kouristuksia)

e sydanhairioita, esim. sydanrytmin muutokset, johon kuuluu syddmentykytys, epasaannéllinen sydamen syke, ja
lisélydnnit

e vaikeita ihomuutoksia, etenkin jos ne ilmenevat suussa ja silmissa (Stevens—Johnsonin oireyhtymad)

e keuhkotulehdus (pneumoniitti). Tama on vakava, mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio keuhkoissa,
joka voi aiheuttaa kuumetta tai véristyksia, yskaa ja ruoansulatushairioita.

¢ vaikeita maksahdiridita, joiden oireisiin voi kuulua ohimenevdd maksaentsyymiarvojen nousua, suurentunut

maksa tai arkuutta maksan seudulla, ihon ja silmien keltaisuutta, tummanvarinen virtsa, vaaleat ulosteet ja

yleistynyt kutina.

Muut mahdolliset haittavaik utukset

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sté)
e univaikeudet (unettomuus, painajaiset)

Yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 100:sta, mutta harvemmalla kuin yhdelld potilaalla
10:std):

e huimaus

paansérky

nakohairiot

tasapainohairiot (heitehuimaus)
pahoinvointi

ripuli

vatsakipu

oksentelu

kutina

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

e poikkeavat veriarvot: veren valkosolujen nousu tai lasku, veren punasolujen tai verihiutaleiden lasku. Oireisiin
voi kuulua kivuliaat haavaumat suussa tai kurkussa, kuume, vilunvéritykset, mustelmat, nenaverenvuoto,
maha- tai emétinverenvuoto

e munuaisten &killinen toimintah&irid, vajaatoiminta tai tulehdus, josta saattaa aiheutua virtsanerityksen

vahenemistd tai loppuminen kokonaan, virtsatieinfektio, verta virtsassa. Oireita voivat olla poikkeavat

verikoetulokset, kuten kohonnut Kkreatiniinipitoisuus, elimiston kuivumisen tunne, uupumus, turvotus (edeema),
hengenahdistus, pahoinvointi tai oksentelu, ruokahaluttomuus, paansarky

heikentynyt ruokahalu

pyortyminen

muistamattomuus

neuropatia, jonka oireisiin kuuluu esim. pistelyd, heikkoutta, kdmpelyyden tai seisottaessa esiintyvien

tasapainovaikeuksien ilmaantumista tai pahenemista, k&sien ja sormien vapinaa

puheen hairiot

kavelyvaikeudet

uneliaisuus

kaihi



naon sumeneminen, haikéisy pime&ssa tai muita nakohairioita
kuulomuutokset, esim. korvien soiminen tai kuulovaikeudet
verenpaineen tai sydanrytmin muutokset
kuumat aallot

keuhkokuume

hengenahdistus

haimatulehdus

ruoansulatushairiot

ihottuma, nokkosihottuma

hiustenlahto

hikoilu

lihasheikkous

lihaskrampit

nivelkivut

lihaskivut

turvotus

rintakipu

voimattomuus

huonovointisuus

vasymys

kuume tai vilunvaristykset

Jos sinulle ilmaantuu téllaisia tai muita sinua huolestuttavia oireita tdman la&kkeen k&yton aikana, kaanny laakérin
puoleen.

Lariamista johtuvia haittavaikutuksia voi esiintya vield sen kdyton lopettamisen jalkeenkin. Pienelld joukolla
potilaita on todettu, ettd masennus, heite- tai kiertohuimaus ja tasapainohdiriét voivat jatkua vield kuukausia tai
pidempaan laakityksen lopettamisen jalkeen.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Lariamin sailyttaminen

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Lariam siséaltéa
- Vaikuttava aine on meflokiini (meflokiinihydrokloridina).



- Muut aineet ovat poloksameeri, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys,
krospovidoni, ammoniumkalsiumalginaatti, talkki, magnesiumstearaatti.

Laéakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Jokainen pakkaus sisaltaé 8 valkoista tablettia. Tabletit ovat halkaisijaltaan n. 12,1 mm ja niiss& on ristiuurre

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Saksa

Valmistaja
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.11.2018



Bipacksedel: Information till patienten

Lariam 250 mg tablett
meflokin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Lariam &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Lariam

Hur du tar Lariam

Eventuella biverkningar

Hur Lariam ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

I N

1. Vad Lariam &r och vad detanvands for
Lariam &r ett lakemedel som anvénds for att forebygga och behandla malaria.

Malaria forekommer i tropiska omraden pa bada sidorna om ekvatorn, runt hela jordklotet. Sjukdomen orsakas av
encelliga organismer, s.k. urdjur (protozoer) som hor till slakten Plasmodium. Malaria 6verfors till manniskan via
myggbett och kan bryta ut flera manader, till och med ar, efter hemkomsten fran resan. Ocksa personer som anvant
malariaprofylax (= forebyggande medicin) kan fa malaria. Typiska malariasymptom é&r feber, frossa, huvudvark,
vark i armar och ben, magbesvar, diarré och allméant illamaende.

For att minimera risken att fa sjukdomen och for att skydda dig fran méjliga allvarliga biverkningar ar det viktigt
att du laser denna bipacksedel noggrant. Be din ldkare forklara om det &r nagot du inte forstar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lariam

Ta inte Lariam

- om du &r allergisk mot meflokin, mot besliktade &mnen (sasom kinin eller kinidin) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har eller tidigare har haft depression, sjalvmordstankar och sjalvdestruktivt beteende

- om du har eller har haft andra mentala storningar, sasom angest, schizofreni eller psykos (férlorad
verklighetsuppfattning)

- om du har eller har haft epilepsianfall (krampanfall eller kramper)

- om du har eller har haft svar funktionsstorning i levern

- om du har eller har haft svartvattenfeber (en komplikation av malaria som paverkar blod och njurar).

Om nagot av det ovan namnda galler dig ska du tala om det for din lakare sa att han/hon kan ordinera
nagon annan medicin for att forebygga elle r be handla malaria.

Tala ocksa om for lakaren om du tar eller nagon gang tar tagit halofantrin. Samtidig anvandning av halofantrin (en
medicin for behandling av malaria) och Lariam kan séanka hjartrytmen pa ett farligt satt. For att undvika farliga
forandringar i hjartrytmen ska du inte ta halofantrin om du tar Lariam eller om du tagit Lariam under de senaste
15 veckorna.

Lariam lampar sig inte som malariaprofylax for barn som vager mindre &n5 kg.



Varningar och forsiktighet

Meflokin kan orsaka allvarliga psykiska tillstdnd hos vissa patienter. Tala omedelbart med din lakare om du far
nagot av foljande nar du anvander meflokin:

sjalvmordstankar

sjalvdestruktivt beteende

kraftig angest

misstdnksamhet mot andra manniskor
syn- och horvillor
mardrémmar/onormala drémmar
sémnldshet

depression

kansla av oro

avvikande beteende

kansla av forvirring.

Upps 6k genast lakare om du far svara problem med den mentala halsan medan du tar Lariam s att Lariam

kan erséattas med ett annat lake medel for att fore bygga malaria.

Beratta ocksa for lakaren omdu har:

epilepsianfall (krampanfall eller kramper)

hjartstorningar, speciellt forandringar i hjartrytmen

lever- eller njurstérningar

laktos- eller galaktosintolerans. | sa fall ska du inte ta Lariam.

synstorningar

storningar i blodet eller lymfsystemet (forhojt antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar, brist pa

roda blodkroppar eller blodplattar)

e neuropati, med symptom sasom stickningar, svaghet, tillkommen eller forvarrad klumpighet eller ostadighet i
fotterna, darrningar i hdnder och fingrar

e lunginflammation (pneumonit). Detta ar enallvarlig, eventuellt livshotande allergisk reaktion i lungorna, som
kan orsaka feber eller frossbrytningar, hosta och problem med matsmaltningen.

o allergiska reaktioner mot Lariam eller nagot av dess hjalpamnen. Svarighetsgraden kan variera fran milda il
svara, eventuellt livshotande reaktioner (anafylaxi).

o fortsatt eller bestdende lag glukoshalt i blodet som orsakas av ett befintligt tillstand som kallas medfodd
hyperinsulinemisk hypoglykemi.

Vissa biverkningar som fororsakas av Lariam kan forekomma annu efter avslutad behandling. Hos ett fatal
patienter har man markt att depression, svindel eller yrsel och balansrubbningar kan kvarsta i flera manader eller
langre efter att behandlingen med Lariam har avslutats.

Andra lakemedel och Lariam
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel (&ven
receptfria sadana).

Speciellt viktigt ar detta om du anvander:

e halofantrin, eller om du ordinerats halofantrin. Se &ven punkten “7a inte Lariam, om”

e andra mediciner som anvands for behandling av malaria eller som profylax mot malaria, t.ex. kinin, Kinidin
eller klorokin

e hjart- och blodtrycksmediciner sasom beta-blockerande medel eller kalciumflodeshammare

e antihistaminer (allergimediciner)

e vissa mediciner som anvands for att lindra mentala storningar, sasom tricykliska depressionsmedel eller
fentiatsiner som anvands mot psykos

e epilepsimediciner, sasom valproat, karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin



o ketokonazol (svampmedel); fraga din lakare om rad innan du tar ketokonazol inom 15 veckor efter att du tagit
Lariam

e rifampicin (mot tuberkulos) och efavirenz (HIV-medicin)

e Dblodfértunnande medel eller blodsockersankande medicin eftersom din lakare kan vilja gora en uppféljning
innan du reser.

Vaccination med orala levande tyfoidvacciner bor ske minst 3 dagar fore det forsta intaget av Lariam p.g.a. risk for
forsvagad effekt av vaccinet.

Lariam med mat och dryck
Ta medicinen helst efter en maltid med en riklig mangd vétska (minst ett glas).

Graviditet
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn rekommenderas det att du avstar fran att
resa till malariaomraden.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du
anvander detta lakemedel, eftersom lakaren kan besluta att du inte ska anvénda detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Lariam.

Korformaga och anvandning av maskiner

Speciellt forsiktighet behdvs vid aktiviteter som kraver uppméarksamhet och finmotorisk koordination sasom
bilkérning, anvandning av maskiner och dykning, eftersom Lariam kan orsaka svindel och balanssvarigheter eller
andra mentala storningar.

Hos ett fatal patienter har svindel, yrsel och balansrubbningar rapporterats, som kan kvarsta i flera manader eller
langre efter avslutad behandling med lakemedlet.

Lariam innehaller laktos
Lariam-tabletterna innehéller laktos. Omdu inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Lariam
Taalltid detta lakemedel enligt lékarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ta inte medicinen pa tom mage, utan helst efter maltid tillsammans med en riklig mangd vatska (minst ett glas).
Tabletterna ska svaljas hela. Om du ger Lariam at ett barn eller om du har svarigheter att svalja kan tabletten
krossas och blandas i en liten mangd vatten, mjolk eller annan vétska.

Om du tycker att effekten av Lariam &r for stark eller for svag vand dig till din lakare eller farmaceut. Intag av en
laddningsdos kan 6ka biverkningarnas svarighetsgrad.

Normal dos vid forebyggande av malaria

Vuxna:

- Taltablett i veckanalltid pa samma veckodag.

- Taden forsta Lariam-dosen 10 dagar innan avresa for att for att klargora att Lariam passar dig.

- Taden andra dosen 3 dagar innan avresa.

- Fortsatt att ta tabletterna under hela resan och &nnu 4 veckor efter hemkomst. Diskutera med din lakare om
detta inte ar mojligt i ditt fall.

Barn: Dosen bestdms av lakaren. Ge inte Lariam till barn som vager mindre an 5 kg.

Beredskapsmedicinering for egenvard



Om du misstanker att du insjuknat i malaria ska du genast uppsoka lakarvard. Om det inte &r mgjligt att fa
lakarvard inom 24 timmar efter det att symptomen brutit ut kan du tillampa féljande rad:

e  Borja medicineringen med en dos pa ca 15 mg/kg, dvs. om du vager 45 kg eller mer ska du ta 3 Lariam-
tabletter. Om du inte kan fa likarvard inom 24 timmar bor ta du en tilliggsdos (2 tabletter om du véager 45 kg
eller mera) 6-8 timmar efter den forsta dosen, forutsatt att inga allvarliga biverkningar forekom efter forsta
dosen. Omdu véger 6ver 60 kg skall du ta ytterligare 1 tablett 6-8 timmar efter den andra dosen. Det kan vara
bra att dela upp dentotala dosen i 2 till 3 mindre doser som ges med 6-8 timmars mellanrum for att minska
risken for forekomst och svarighetsgraden av biverkningar.

e Avenom duskulle kinna dig fullstindigt aterstilld skall du uppsoka lakarvérd sé& fort som méjligt for att
forsékra dig om att du far den vard du behover.

Om du tagit for stor méngd av Lariam
Kontakta ldkare eller narmaste sjukhus omedelbart om du eller ndgon annan tagit for manga Lariam tabletter.

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

Omdu har glomt att ta Lariam

Det &r viktigt att du tar din medicin enligt de givna instruktionerna och att du inte glommer att ta ndgra doser. Om
du 4nda glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag och ta sedan nésta dos i normal tid. Ta inte dubbel dos
for att kompensera den dos du glémt.

4, Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar ar vanligare i samband med behandling av malaria dni samband med forebyggande anvandning. Vid
anvandning av Lariam for behandling av malaria kan det vara svart att avgéra om symptomen beror pa Lariam eller
pa malaria.

Lariam kan orsaka svara mentala stdrningar. Talagenast om for din ldkare om du far nagra av foljande
bive rkningar nar du anvander Lariam.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
e  depression
e  kraftig angest.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

sjalvmord

sjalvmordsforsok

sjalvmordstankar

sjalvdestruktivt beteende

bipolar sjukdom

forlorad verklighetsuppfattning (psykos), sdsom vanférestallningar, kinsla av overklighet och osékerhet pa det
egna jaget, mani, symtom pa schizofreni eller schizofreniliknande symtom
misstdnksamhet mot andra manniskor

panikattacker

forvirring

hallucinationer

aggressivitet

upprordhet (agitation)

rastloshet

humdrsvangningar

koncentrationsstorningar.



Uppsok lakare om du far svara mentala storningar nar du tar Lariam sa att Lariam kan erséattas med ett
annat lakemedel for att fore bygga malaria.

Omdu far nagot av foljande eventuellt allvarliga symptom ska du ocksa omedelbart kontakta lakare.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

allergiska reaktioner mot Lariam eller nagot av dess hjalpdmnen. Svarighetsgraden kan variera fran milda il
svara, eventuellt livshotande reaktioner (anafylaxi). Symptomen kan vara t.ex. andningssvarigheter, svullen
tunga, klada och svart eksem.

epilepsianfall (kramper)

hjartstorningar, t.ex. forandringar i hjartrytmen inkluderat hjartklappning, ojamn puls och extra slag

svara hudforandringar, speciellt om de forekommer i munnen eller 6gonen (Stevens-Johnsons syndrom)
lunginflammation (pneumonit). Detta ar en allvarlig, eventuellt livshotande allergisk reaktion i lungorna, som
kan orsaka feber eller frossbrytningar, hosta och problem med matsméltningen.

svara leverstorningar, till symptomen kan hora évergaende forhojda leverenzymvarden, forstorad lever eller
omhet i trakten runt levern, gulfargad hud och 6gon, mork urin, ljus avforing samt allmén klada.

Andra eventuella biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)

somnstorningar (sémnléshet, mardrémmar).

Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 100 patienter men hos féarre &n 1 av 10 patienter):

yrsel

huvudvark
synrubbningar
balansstorningar (yrsel)
illamaende

diarré

magont

krékningar

klada

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

awvikande blodvérden: forhojt antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar, brist pa roda blodkroppar
eller blodplattar. Till symptomen kan héra smartsamma sarnader i munnen och halsen, feber, frossbrytningar,
blamarken, nasblod, mag- eller vaginal blédning

plétslig stord njurfunktion, njursvikt eller njurinfektion vilket kan leda till minskad eller upphdérd
urinproduktion, urinvagsinfektion, blod i urinen. Symptomen kan vara t.ex. onormala resultat i blodprov sasom
okad kreatininhalt, att kdnna sig uttorkad, utmattning, svulinad (6dem), andndd, illamaende eller krakningar,
aptitloshet, huvudvark

aptitforlust

svimningar

glomska

neuropati, med symptom sasom stickningar, svaghet, tillkommen eller forvarrad klumpighet eller ostadighet i
fotterna, darrningar i hdnder och finger

talstorningar

svarigheter att ga

somnighet

starr

suddig syn, blandning i morker eller andra synstorningar

forandringar i horseln, sasom ringande oron eller nedsatt horsel

forandringar i blodtryck eller hjartrytm

blodvallningar



lunginflammation

andnod
bukspottkértelinflammation
matsmaltningsstorningar
eksem, nasselutslag
haravfall

svettning

muskelsvaghet
muskelkramper

leavark

muskelvark

svullnad

smarta i brostet
kraftloshet
sjukdomskénsla

trotthet

feber eller frossbrytningar

Radfraga lakare om du upplever dessa eller andra orovackande symtom under behandlingstiden.

Vissa biverkningar som fororsakas av Lariam kan férekomma annu efter avslutad behandling. Hos ett fatal
patienter har man mérkt att depression, svindel eller yrsel och balansrubbningar kan kvarsta i flera manader eller
langre efter att behandlingen med Lariam har avslutats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lariam ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven

manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar meflokin (som meflokinhydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r poloxamer, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, majsstarkelse,
krospovidon, ammoniumkalsiumalginat, talk, magnesiumstearat

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje forpackning innehaller 8 vita tabletter. Tabletterna ar ca 12,1 mm i diameter och forsedda med krysskara (kan
halveras eller delas i fyra delar).



Innehavare av godkannande for forséljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Tyskland

Tillverkare
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast den 9.11.2018



