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LariamÂ® (Mefloquin) - Swissmedic

Roche Pharma (Schweiz) AG mÃ¶chte Sie in Absprache mit Swissmedic auf die folgenden. Sicherheitsinformationen zur Anwendung von LARIAMÂ® (Mefloquin) ... 
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Lariam® (Mefloquin), Tabletten



Wichtige sicherheitsrelevante Informationen (betrifft auch die Generika*) Erhöhtes Risiko von Augenerkrankungen in Zusammenhang mit der Anwendung von Lariam® (Mefloquin) Roche Pharma (Schweiz) AG möchte Sie in Absprache mit Swissmedic auf die folgenden Sicherheitsinformationen zur Anwendung von LARIAM® (Mefloquin) hinweisen: •



• • •



•



Eine Behandlung mit Lariam kann verbunden sein mit einem erhöhten Risiko von Augenerkrankungen (einschliesslich Katarakt, Netzhautanomalien und Optikusneuropathie), die während oder nach der Behandlung mit Verzögerung auftreten können. Diese Augenerkrankungen manifestieren sich mit Sehschwäche und Verschwommensehen. In einigen Fällen heilte die Erkrankung sehr langsam ab, es gibt aber auch Berichte von bleibender Folgekrankheit. Ein Patient unter der Behandlung mit Lariam, bei welchem Sehstörungen auftreten, sollte sich an seinen behandelnde(n) Arzt bzw. Ärztin wenden, da unter gewissen Umständen (wie Netzhautanomalien oder Optikusneuropathie) ein Abbruch der Behandlung mit Lariam notwendig sein kann. Lariam ist zur Prophylaxe, Therapie und Notfall-Behandlung von Malaria indiziert. Diese Aktualisierung der Arzneimittelinformation ändert nichts am gesamten positiven NutzenRisiko-Profil von Lariam.



Roche hat in Abstimmung mit Swissmedic den bereits bestehenden Hinweis zu Sehstörungen in den Rubriken „Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen“ und „Unerwünschte Wirkungen“ der Fachinformation für Lariam durch folgende Informationen ergänzt: Rubrik „Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen“: „Während der Behandlung mit Mefloquin sind Augenerkrankungen aufgetreten, unter anderem Optikusneuropathie und Netzhautanomalien. Jeder Patient, der mit einer Sehstörung vorstellig wird, sollte an den behandelnden Arzt überwiesen werden, da bei bestimmten Erkrankungen unter Umständen ein Abbruch der Behandlung mit Lariam erforderlich ist.“ Rubrik „Unerwünschte Wirkungen“: „Auge: Häufig: Beeinträchtigung des Sehvermögens
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Häufigkeit nicht bekannt: Verschwommensehen, Katarakt, Netzhautanomalien Optikusneuropathie, die während oder nach der Behandlung mit Latenz auftreten können.“



und



Erinnerung an das bekannte Risiko neuropsychiatrischer unerwünschter Wirkungen Bei der Anwendung zur Chemoprophylaxe ist das Sicherheitsprofil von Mefloquin durch das Vorherrschen von unerwünschten neuropsychiatrischen Wirkungen gekennzeichnet. Diese können mit Verzögerung auftreten und lange anhalten. Zur Prophylaxe darf Mefloquin nicht bei einer akuten oder einer zurückliegenden Depression, einer generalisierten Angsterkrankung, Psychose, Schizophrenie, einer anderen schweren psychiatrischen Erkrankung oder Konvulsionen in der Anamnese verschrieben werden. Die jeweils aktuelle Fachinformation wird auf der Website von Swissmedic unter www.swissmedicinfo.ch aufgeschaltet. * Andere zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Mefloquin: Mephaquin, Mefloquin-Acino 250



Wir bitten Sie, Meldungen über unerwünschte Wirkungen auf dem Meldeformular an das zuständige regionale Pharmacovigilance-Zentrum zu richten. Das erwähnte Meldeformular ist auf der Homepage von Swissmedic erhältlich (www.swissmedic.ch -> Direkt zu -> Meldung unerwünschter Wirkungen -> Pharmacovigilance) oder kann bei Swissmedic bestellt werden (Tel. 031 322 02 23).
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Dimethylfumarat - Swissmedic 

von Multipler Sklerose manifestieren. Lassen die Symptome auf eine PML schliessen, oder bestehen. Zweifel, ist die Behandlung mit Tecfidera abzusetzen und ...
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Ofatumumab - Swissmedic 

vigilance-Zentrum zu richten. Das Meldeformular ist auf der Homepage von Swissmedic (www.swissmedic.ch â†’ Informati- onen fÃ¼r Medizinische Fachpersonen ...










 


[image: alt]





Ofatumumab - Swissmedic 

Massnahmen und Anweisungen/Empfehlungen für Fachpersonen. Den Ärztinnen und Ärzten obliegt es, Ihre Patienten im Rahmen der allgemeinen Aufklärung ...
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Wichtige sicherheitsrelevante Informationen ... - Swissmedic 

Abschluss der Bestrahlungstherapie ausgelÃ¶st wurden. Bei 5 der 8 FÃ¤lle (62 %) war die Haut betroffen, bei zwei Patienten die Lunge und bei einem Patient die ...
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servier (suisse) sa - Swissmedic 

Serienmessungen, EKG oder einer ambulanten 24-Stunden-Überwachung kontrolliert ... regelmässige klinische Überwachung bezüglich des Auftretens von ...
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Priapismus und Methylphenidat 13.06.2014 – Swissmedic informiert ... 

13.06.2014 - jüngeren Kindern. Auch die Risiken eines Missbrauchs und einer Abhängigkeit erfordern eine enge Überwachung. Die FDA hat kürzlich auf ...
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Zugelassene Co-Marketing-PrÃ¤parate PrÃ©parations en ... - Swissmedic 

30.09.2017 - Coop Vitality Wallwurz-Gel, Gel. 53130. 2. Amaryl 2 mg, comprimÃ©s. 57584. 2. Glimepiride Zentiva 2 mg, comprimÃ©s. 53130. 3. Amaryl 3 mg ...
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