LFM-MEFLOQUINA
(CLORIDRATO DE MEFLOQUINA)

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
250mg



LFM-MEFLOQUINA

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-MEFLOQUINA
DCB: CLORIDRATO DE MEFLOQUINA

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos revestidos de 2500ada caixa contém 250 ou 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES.”

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 274 mg de clatiddda mefloquina (equivalente a 250 mg de meflcabiase)
Excipientes: celulose microcristalina, polivinilmlidona, crospovidona, lactose “spray-dried”, ditixde silicio coloidal,
talco R2BL, estearato de magnésio, opadry gastilcopl etilico 96°GL.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para a prevencao daienah viajantes com destino para areas ondeaaxissco de serem
acometidos por essa doenca.

Adicionalmente, a mefloquina é usada para o tratéonéda malaria causada por um determinado tipogdeta, quando
combinada com outro medicamento conhecido comcAnio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LFM-Mefloquina é um medicament@ntimalarico pertencente a classe das aminoquambjue possui atividade sobre o
ciclo assexuado da vida do parasita que ocorrealédas células sanguineas, o medicamento atua rfidonmaomplexos
com o grupamento heme do sangue impedindo a igativdestes pelo parasita, os complexos formadas &ssno o
grupamento heme livre sdo toxicos para o parasitaefloquina ndo possui atividade contra formasitieps do parasita e
tdo pouco contra formas sexuadas do mesmo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LFM-Mefloquina é contraindicada para criancas coenas de 5 Kg ou com menos de 6 meses, gestantesitala
amamentacdo, em pacientes sensiveis a mefloquamabém ndo deve ser usado em pacientes com probiesams e
figado ou com casos de convuls@es e graves probleewaopsiquiatricos.

Mefloquina ndo deve ser administrado a pacientes com:

= histérico de terapia recente com halofantrina;

= histérico de doenca psiquiatrica (depressao, ithist@fetivo bipolar, neurose de ansiedade grawejnefloquina pode
precipitar ou exacerbar esses distarbios;

= epilepsia - mefloquina pode aumentar o risco dwwisdes;

= hipersensibilidade conhecida a mefloquina, ou astys relacionados tais como a quinina.

“Este medicamento é contraindicado para menores d@meses.”
“Este medicamento é contraindicado para uso por gemntes no primeiro trimestre de gravidez.”

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deverd informar ao seu médico, caso alguraissisurjam durante o tratamento com a mefloquiratigem,
condicbes de falta de coordenagdo dos movimenwmsdd cabeca, transtornos visuais e auditivos, riiedacio e
convulsdes.

Adverténcias
Em caso de risco de morte do paciente, se exigtimativas limitadas de medicamentos eficazesraomtmalaria, a
mefloquina deve ser considerada como opc¢éao teliapédnesmo na presenca de contraindicacdes.



Precaucdes

Individuos que utilizem mefloquingara o tratamento de malaria devem receber o tesifmntompleto, assegurando-se a
repeticdo de doses em caso de vomito.

O tratamento e profilaxia com mefloquina foram a&sidos, em raras instancias, a distirbios de c@uwdeardiaca
clinicamente significativos. Deve haver cautelausar mefloquina em pacientes com alteracdo de c¢éondaoardiaca
subjacente e distarbios arritmicos (irregularidadiesigualdade das contra¢ges cardiacas) conhecidos

Efeitos sobre a habilidade para dirigir veiculos owperar maquinas

O uso de mefloquina pode causar tonteira e gras@em. Se vocé apresentar algum destes efeitasecals durante o
tratamento ou se tais efeitos persistam apds anteaito ndo devera dirigir, operar maquinas ouzaalarefas que exijam
um alto grau de destreza psicomotora e/ou manual.

Gravidez e Amamentacao

Mulheres gravidas com malaria sintomatica agudaus@igrupo de alto risco e devem receber medicaraemttimalaricos
eficazes. A malaria na gravidez esta associadalm@ro peso ao nascimento, anemia aumentada e, eas de baixa
transmissao, a um maior risco de malaria grave@mmsequente aumento da mortalidade materna e fetal.

O uso da mefloquina sé é considerado seguro nodeguterceiro trimestres da gravidez.

A Mefloquina passa para o leite materno, podendaltee em danos para os recém-nascidos. Consugiéal onédico se
sera necessaria a interrupcdo da amamentacaovouéedevera usar um outro medicamento.

Categoria de risco: D

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do cirurgido-dasta.
Informe imediatamente a seu médico em caso de sugpeale gravidez.

Criancas
A mefloquina ndo dever ser usada em criancas meeré meses ou com menos de 5 Kg.

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicameun&oegieja tomando ou pretenda tomar, pois issapaaterferir na

acdo da mefloquina.

Pode diminuir a acdo do &cido valpréico, aumentaossibilidade de efeitos adversos da quininaisao de convulsdes
guando administrada com cloroquina. No caso deciass®m com antagonistas de canais de calcio, beqadmndores,
quinidina ou quinina pode ocorrer diminui¢cdo dafi@ncia cardiaca ou parada cardiaca.

Avise seu médico caso esteja tomando medicameatasepilepsia ou para o coragéo.

Agentes antimicrobianos (exceto os antimalaricGsncentragées de mefloquina sdo aumentadas coradntinistracéo
de ampicilina e tetraciclina. As concentracdes d#aquina sdo reduzidas com o uso concomitanterdampicina.

Ha um relato isolado de risco aumentado de arritmiatricular com o uso concomitante de mefloquinan&a nova

quinolona, moxifloxacina

Mefloquina reduz os niveis plasmaticos de antictsivantes (por exemplo, carbamazepina, fenobarbigaltoina, acido
valproico).

Vacinas

A mefloquina pode causar atenuacédo da vacina erdélore tifdide (Ty21). Especialistas recomendanorclusdo do
curso de vacinacdo para febre tifdide antes deamécprofilaxia com a mefloquina, com interval@astdmpo variando em
um maximo de uma semana.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdtesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o0 conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
LFM-Mefloquina deve ser mantido em temperatura amiei (15-30° C) e protegido da luz e umidade.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

O comprimido de LFM-MEFLOQUINA 250 mg é de cor btancircular, revestido, e biconvexo.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsa se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado por via oralrastsem mastigar com um copo cheio de dgua e @usarefeigdes.
N&o tome LFM-Mefloquina com o estémago vazio.

Seu médico ira lhe prescrever uma dosagem indiliiduka, com base na sua doenca especifica, gravelada resposta
ao medicamento.

N&o ha estudos dos efeitos do uso desse medicapantias ndo recomendadas. Portanto, por segueapeaga eficacia
deste medicamento, a administracao deve ser sopelatgia oral.

Uso adulto:

Quando usado como medicamento para a prevencasiagp@ra Profissionais de Saude sobre a Prevergitatiria em
viajantes, do Ministério da Saude, recomenda oisggasquema:

5 mg/kg/ semana

Dose adulto: 250mg/semana

Iniciar pelo menos 1semana* (preferencialmenté8Zamanas) antes da viagem e manter até 4 senparsas getorno.

*A profilaxia com mefloquina pode ser iniciada us@mana antes da viagem, porém em virtude dos evadi®rsos
graves ocorrerem habitualmente até a terceira dagere-se iniciar trés semanas antes da viagém @ef monitora-los.
Alternativamente, pode-se utilizar mefloquina naalde ataque de 750mg dose Unica e iniciar o esgaem 250mg
semanal.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpios horarios, as doses e a duracdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim gsi@gdloNo entanto, se estiver proximo do horadaldse seguinte
espere por este horario, respeitando sempre @afedeterminado. Nunca tome duas doses a0 mesnpm.te

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes que foram relatadas, entre outras sssegaintes: Tontura, cefaléia, nauseas, dor alpdbmidiarréia.
Ocasionais: insodnia, alucinacdes, alteracdo dadeoagdo, alteragdo do humor, agitagdo, agressejidezhces
parandides.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através do s&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfg1) 3860-2859.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

No caso de utilizacdo de grande quantidade desdianeento de uma sé vez, vocé deve procurar unr@CdatSaude e
informar ao seu médico.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM-Mefloquina 250mg - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.2625.0049
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

LY

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/201%@



Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticédo/rmidcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
disglgr?l'vel Slllr\:l(l:LAsgo_ Todos os itens foram Comprimidos
(gerado no | Inicial de alterados para revestidos de
Xx/xx/2015 | \geradonojTmcialce | o adequacéo da Bula-VP e VPS 250 mg.
momento do| Texto de RDC 60/12
peticionament Bula - RDC
0) 60/12




