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 de2500ada caixa contém 250 ou 500 comprimidos

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

COMPOSICAO

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O Guia Pratico de Tratamento da Malaria no BrdsilMinistério da Saude, preconiza o uso da meftagpiara a profilaxia e
tratamento da malaria, nesse caso, associadaesorato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O uso da mefloquina é recomendado no Guia Praéictratamento da Malaria no Brasil, do MinistérioS#aide.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A mefloquina é um antimalarico pertencente a clatse aminoquinolinas com atividade esquizonticgksguinea, o qual
atua por complexacdo com os grupamentos Fe(llppoofirinico das macromoléculas de grupo heme deran sua
dimerizacdo a hemozoina, durante a etapa de detmdb do ciclo eritrocitico do plasmddio. A meflota ndo possui
atividade contra formas hepéticas do parasita ¢izipitos) e tdo pouco contra formas sexuadas do em¢gametdcitos),
sendo utilizada unicamente no ciclo eritrociticopdoasita.

E bem absorvida, sendo a absorcédo favorecida pekemca de alimentos, provavelmente, devido a awiptalacio
enterogastrica e enteroepatica. Os niveis plasosatia mefloquina aumentam de forma bifasica at€sneentracdo maxima
(aproximadamente 17 horas). O farmaco é amplandistebuido, tem alta ligagdo as proteinas plasaét(98%), sendo
lentamente eliminado com meia-vida terminal de &ede 20 dias. A biotransformacdo da mefloquina fd@iobem
demonstrada em humanos, embora varios metabogjamsformados. Os niveis plasméticos do acido déomena 4-
carboxil inativo ultrapassam os da prépria meflogue caem em uma velocidade semelhante. Em hunmegsre¢do ocorre
principalmente pela via fecal; apenas 10% da mefifegaparecem inalterados na urina, o que é ceecent as evidéncias de
gue a mefloquina sofre excrecéo biliar e amplautagio enteroepatica em animais. Os enantidnfejas(-) da mefloquina
exibem caracteristicas farmacocinéticas muito @ifs relacionadas com sua biodisposicao. No entafteracdes na
farmacocinética racémica da mefloquina que podewrrec como resultado de envelhecimento, etnia,agést e da
enfermidade pela malaria ndo alteram significatimai® os esquemas posolégicos.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a mefloquina ou a qualquer oatnmponente da formula. Adicionalmente, ndo deveisada em criangas
com menos de 5 Kg ou 6 meses. E contraindicadagsapacientes com historia de convulsdes, distéinéuropsiquiatricos
graves ou reacdes adversas a antimalaricos qugadioomo a quinina, quinidina e cloroquina.

Nao deve ser prescrita para a profilaxia em pessoas depresséo ativa ou com histdria de distUripsiguiatricos
importantes ou convulsdes.

O uso profilatico em pacientes com grave compran&ito da funcdo hepatica deve ser considerado coma
contraindicacéo, ja que ndo existem dados relag@mao uso da mefloquina nesses pacientes.

Mefloquina ndo deve ser administrado a pacientes com:
= histérico de terapia recente com halofantrina;



= histérico de doenca psiquiatrica (depressao, ribist(afetivo bipolar, neurose de ansiedade grave) mefloquina pode
precipitar ou exacerbar esses disturbios;

= epilepsia - mefloquina pode aumentar o risco dwuaisdes;

= 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 gemtes no primeiro trimestre de gravidez.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em caso de risco de morte do paciente, se exitrnativas limitadas de medicamentos eficazesraoat malaria, a
mefloquina deve ser considerada como opc¢éao tetiapdnesmo na presenca de contraindicacdes.

Precaucgdes

Individuos que utilizem mefloquinpara o tratamento de malaria devem receber o tesm@mncompleto, assegurando-se a
repeticdo de doses em caso de vémito.

O tratamento e profilaxia com mefloquina foram agsdos, em raras instancias, a distdrbios de cé@uwdwardiaca
clinicamente significativos. Deve haver cautela wsar mefloquina em pacientes com alteracdo de candgardiaca
subjacente e distarbios arritmicos (irregularidadiesigualdade das contra¢des cardiacas) conhecidos

Em pacientes epiléticos, a mefloquina pode aumentésco de convulsées. Por isso, em tais casafioquina deve ser
usada apenas para tratamento curativo e caso jsaoutea opcao de tratamento.

Durante o uso profilatico de mefloquina se o paeielesenvolver sintomas psiquiatricos ou neuroisgiais como ansiedade
aguda, depressdo, agitacdo, alucinacdes ou confusi@ital, o uso de mefloquina deve ser interrommdam agente
profilatico alternativo devera ser usado.
Devido a longa meia-vida da mefloquina, reacdesemds podem ocorrer ou persistir até varias semapas a
descontinuacéo do farmaco. Num pequeno numerodenpes tem sido relatado que tonturas, vertiggrer@a de equilibrio
podem continuar durante meses apos a descontindagaomaco.

N&o ha nenhuma evidéncia de que o ajuste da doseedsario para pacientes com insuficiéncia réwmkntanto, como as
evidéncias clinicas nesses doentes sd@o limitadagnmd ser tomadas precaugdes ao usar a mefloquingaeientes com
insuficiéncia renal.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica, a elinfinaga mefloquina pode ser prolongada, levando @splasmaticos mais
elevados e um maior risco de reacBes adversas.

Casos de anemia apléastica e agranulocitose folatades durante a terapia com a mefloquina.

As mulheres com potencial para engravidar que vigjara areas com casos de malaria causadoB. el ciparum multi
resistente e que irdo iniciar a profilaxia de maléom mefloquina, devem tomar precaucdes contti@espconfiaveis durante
a profilaxia para os trés meses apoés a Ultima doseedicamento.

Efeitos sobre a habilidade para dirigir veiculos owperar maquinas

O uso da mefloquina pode causar tonteira e graviégem, pacientes que apresentem estes efeitosei@ta durante o
tratamento ou em que tais efeitos persistam apibatamento ndo devem dirigir, operar maquinas alizar tarefas que
exijam um alto grau de destreza psicomotora e/cqwaia

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: categoria D

Em doses muito altas, a mefloquina causa teratsgéee anormalidades do desenvolvimento em roedé®sdoses
profilaticas de mefloquina parecem causar poucaittade durante o segundo e terceiro trimestreedtagéo, podendo até ser
de algum beneficio para o feto. No entanto, atésgudisponha de mais informac8es, ou a menos qise® de infec¢ao
ultrapasse os beneficios da profilaxia, a cautetarthina que a mefloquina seja evitada durantestagfo, especialmente no
primeiro trimestre.

A mefloquina passa para o leite materno, podersldtes em danos para os recém-nascidos.

Vacinas

A mefloquina pode causar atenuagéo da vacina erflte tifdide (Ty21). Especialistas recomendatoraclusdo do curso de
vacinagao para febre tiféide antes de iniciar dilpsda com a mefloquina, com intervalos de tempoiando em um maximo
de uma semana.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Uso pediatrico
A mefloquina ndo deve ser usada em pacientes pied&atom menos de 5 Kg.



Embora os dados disponiveis sejam limitados, nendjusie a dose adulta é recomendado para pacidotss, pacientes
com insuficiéncia renal e pacientes com insufid&hepatica moderada ou leve.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foi descrito que a mefloquina aumenta o risco devalsdes em pacientes epiléticos controlados colproato e pode
comprometer a imunizacéo pela vacina tiféide comsviivo. Aconselha-se cautela no uso da meflogoama farmacos que
possam alterar a conducéo cardiaca.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em lugar seco e protegido da luz; emeeapra ambiente, entre 15° a 30°C.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem original.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

O comprimido de LFM-Mefloquina 250 mg € de cor lwarcircular, revestido, e biconvexo.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
LFM-Mefloquina s6 pode ser administrado por vid.ora

Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sentigascom um pouco de liquido. E recomendavel queedicamento
seja administrado junto com algum alimento.

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

Posologia

Quando usado como medicamento para a prevencéajaop@ra Profissionais de Saude sobre a Prevergddathria em
viajantes, do Ministério da Saude, recomenda oistgasquema:

5 mg/kg/ semana

Dose adulto: 250mg/semana

Iniciar pelo menos 1semana*(preferencialmente Zan3anas) antes da viagem e manter até 4 semarsas ggiorno.

*A profilaxia com mefloquina pode ser iniciada usemana antes da viagem, porém em virtude dos evadi@rsos graves
ocorrerem habitualmente até a terceira dose, swsgeli@iciar trés semanas antes da viagem a fim daeitona-los.
Alternativamente, pode-se utilizar mefloquina naalae ataque de 750mg dose Unica e iniciar o esquem 250mg
semanal.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses indicadas para a malaria aguda, as seagdersas a mefloquina podem néo ser distingufiesssintomas da
doenca em si. A incidéncia geral de eventos adserslatados durante o uso da mefloquina como agmwofdatico é
comparavel ao relatado para outros agentes quiofificos. No entanto, o perfil de eventos adversomefloquina é
predominantemente caracterizado por eventos neaodfpgicos adversos.

Devido a longa meia-vida da mefloquina, reacOesemd@s podem ocorrer ou persistir até varias semapas a
descontinuacgdo do farmaco. Num pequeno nimerodenpas tem sido relatado que tonturas, vertiggrer@éa de equilibrio
podem continuar durante meses apés a descontindagaomaco. Os sinais de toxicidade do sistemaosercentral ocorrem
em cerca de metade das pessoas que tomam mefloquina

“Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm owpara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal e entre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laborario Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3862859.”

10. SUPERDOSE

Em situagBes de superdose, os sinais e sintonmaa deiscritos podem ser mais pronunciados.

Os pacientes devem ser submetidos a tratamentorgitico e de suporte. Nao existem antidotos espexifO uso de carvédo
ativado dentro de uma hora ap6s a ingestdo podmasiderado para limitar a absor¢éo da meflogWtamitorizar a funcdo
cardiaca (se possivel por ECG) e o estado neurog@siqo durante pelo menos 24 horas.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600E, gocé precisar de mais orientacdes.”



DIZERES LEGAIS:

LFM-Mefloquina 250mg - Registro no Ministério da Salde — MS: 1.2625.0049
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - 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.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
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Anexo B

Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rm@dcéo 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
N&o SIMILAR — . .
. P = Todos os itens foram Comprimidos
d|sp0(;1|ve| Ilnc[ufzo alterados para revestidos de
Xxixj2015 | (@eradono | inicialde | o adequagcdo da Bula-VP e VPS| 250 mg.
momento do| Texto de RDC 60/12
peticionament Bula - RDC
0) 60/12




