teva

Mephaquin Lactab 250 mg comprimate filmate (mefloquina)

Lista de verificare a medicului prescriptor

Utilizati intotdeauna aceasta lista de verificare atunci cand prescrieti acest medicament.

Inainte ca pacientul s& inceapé tratamentul cu acest medicament si dupa ce ati consultat

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru informatii complete despre acest

medicament, va rugam sa verificati urmatoarele puncte:

CONTRAINDICATII

DA

NU

1. Hipersensibilitate:

Pacientul este hipersensibil la mefloquina sau la substante cu o structura
chimica similara (de exemplu chinina, chinidina) sau la oricare dintre
excipientii acestui medicament?

2. Tulburari neuropsihiatrice:

Pacientul are sau a avut, Tn vreun moment, istoric de depresie, tulburari de anxietate
generalizata, psihoza, tentative de sinucidere si ganduri suicidale, comportament
autovatamator, schizofrenie sau alte tulburari psihiatrice sau istoric de convulsii de orice
origine?

3. Functia hepatica:
Pacientul are o afectare severa a functiei hepatice?

4. Utilizarea halofantrinei:
Pacientul este tratat in prezent cu halofantrina?

5. Pacienti cu antecedente de febra Blackwater:

O complicatie a infectiei cu Plasmodium falciparum, manifestata cu hemoliza
intravasculara masiva, care provoaca hemoglobinurie.

profilaxia malariei.

Daca la una sau mai multe dintre intrebarile privind contraindicatiile (1-5) raspunsul este "Da",
atunci pacientul nu este eligibil pentru prescriptia medicamentului Mephaquin Lactab pentru

PRECAUTII

DA

NU

1. Pacientul a fost informat cu privire la simptomele neuropsihiatrice la care
trebuie sa fie atent?

Mefloquina poate induce simptome psihiatrice, cum ar fi tulburari de anxietate,
paranoia, depresie, halucinatii si psihoza. Simptomele psihiatrice, cum ar fi
insomnia, visele anormale /cosmarurile, anxietatea acuta, depresia, agitatia sau
confuzia trebuie considerate ca prodromuri pentru un eveniment mai grav. Au fost
raportate cazuri de sinucidere, ganduri suicidare si comportamente
autovatamatoare, cum ar fi tentativele de sinucidere.

2. Pacientul afostinformat cand sa inceteze administrarea mefloquinei?

Pacientii care urmeaza profilaxie cu mefloquina pentru malarie trebuie informati ca,
daca prezinta simptome psihiatrice sau modificari ale starii lor mentale in timpul
administrarii medicamentului, trebui s& opreasca administrarea medicamentului si
sa solicite imediat sfatul medicului, astfel incat mefloquina sa poata fi inlocuita cu
medicamente alternative de prevenire a malariei.

3. Pacientul a fost informat sa citeasca:

- Prospectul medicamentului?

- Cardul pacientului? Pacientul a fost informat ca trebuie sa pastreze
cardul asupra sa?
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului Mephaquin Lactab (mefloquina), catre Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Departamentul de Farmacovigilenta Teva Romania:
Tel: +40 21 2306524 / +40754 202 993

e-mail: safety.romania@teva-romania.ro
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