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Antimalarico utilizado en profilaxis y tratamiento de malaria por P. falciparum
resistente a cloroquina. Interfiriere de forma similar a la cloroquina y la quinina
CM con la capacidad del parasito para metabolizar la hemoglobina eritrocitaria. Su
espectro es similar al de la quinina.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

* Profilaxis antipaludica en malaria por P. falciparum y P. vivax en niios >6 meses (E:
extranjero).

e Tratamiento antipalldico para casos de malaria por P. falciparum, P. vivax o formas mixtas
procedentes de zonas con resistencia a cloroquina en ninos >6 meses (E: extranjero).

Se trata de una alternativa, nunca de eleccién, aunque es uno de los farmacos de eleccién para zonas
donde hay una alta prevalencia de P. falciparum resistente a cloroquina (Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades [CDC], Organizacién Mundial de la Salud [OMS], Ministerio de Sanidad
espafol).

No esta recomendado en ninos procedentes del sudeste asiatico pues se han registrado
resistencias a mefloquina.

La OMS, en 2010, no recomienda su uso como tratamiento debido a sus importantes
efectos secundarios, manteniendo la recomendacion de uso unicamente como profilaxis.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

La dosis se expresa como clorhidrato de cloroquina. Datos limitados en nifios <20 kg.

Su sabor es muy amargo, por lo que en niflos pequenos se recomienda mezclar con mermelada o
chocolate, siempre mejor con alimento que en ayunas.

Profilaxis:

5 mg/kg, en dosis semanal, comenzando 2-3 semanas antes del viaje (con tiempo por si aparecieran
efectos adversos), manteniéndolo durante el viaje y completando la profilaxis hasta 4 semanas tras
regresar de la zona paludica.

Dosis maxima recomendada: 250 mg/semanal.
Se recomiendan las siguientes dosis de acuerdo con la ficha técnica autorizada:

e 20-30 kg: 1/2 comprimido (125 mg) 1 vez a la semana.
e 30-45 kg: 3/4 comprimido (187,5 mg) 1 vez a la semana.
e >45 kg: 1 comprimido (250 mg) 1 vez a la semana.
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Tratamiento:

10-15 mg/kg (dosis maxima 750 mg) repartido en 2 o 3 dosis separadas 6-8 horas. (recomendacién
del CDC).

CONTRAINDICACIONES

¢ Hipersensibilidad a la mefloquina o compuestos relacionados, como quinina o quinidina.
 Trastornos psiquiatricos graves, como depresion aguda o historia reciente de depresidn,
psicosis, esquizofrenia o convulsiones. Historia de enfermedad neuropsiquiatrica grave.

PRECAUCIONES

Administrar con precaucion en personas con trastornos psiquiatricos o con antecedentes de
depresion. En caso de aparicion de sintomas de depresién, ansiedad, o confusién se debe suspender
inmediatamente.

No debe utilizarse en pacientes con alteracién de la conduccidén cardiaca. No puede emplearse junto
con halofantrina por riesgo potencial de incremento del intervalo QT.

Uso con precaucion en las personas cuyas actividades requieren fina coordinacion y discriminacién
espacial, como pilotos y operadores de maquinaria, riesgo de vértigo, perdida de equilibrio. En
ocasiones estos sintomas persisten a pesar de la interrupcion del tratamiento por la larga vida media
del farmaco.

En caso de insuficiencia hepatica, puede retrasarse la eliminacidon de mefloquina, lo que implica
concentraciones plasmaticas mas elevadas.

Monitorizar funcidn hepatica durante la profilaxis prolongada.

En varios estudios, la administracién de mefloquina en nifios se asocié a vomitos de forma precoz
(tras la primera dosis). Si tras una segunda dosis el farmaco no es tolerado monitorizar y considerar
un posible cambio de tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Son mucho mas frecuentes cuando se utiliza mefloquina a
dosis altas, como tratamiento, que en las dosis en profilaxis.

Trastornos gastrointestinales: los mas frecuentes: nauseas, vémitos, diarrea, dolor abdominal,
anorexia. Mas raramente: aumento de encimas hepaticas.

Trastornos neuropsiquiatricos: cefalea. Poco frecuentes, pero graves, estan descritos ataques de
panico, ansiedad generalizada, agitacion, confusion, depresion, psicosis, alucinacion, convulsiones
que obligan a retirar el farmaco. En ocasiones, estas alteraciones psiquiatritas pueden persistir
durante semanas tras abandonar el tratamiento con mefloquina. Neuropatias motoras o sensoriales
(parestesias, temblores, ataxia). Cambios de humor, ataques de panico, falta de memoria. Las
alteraciones del suefio, como insomnio o pesadillas, son frecuentes.
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Trastornos en la conduccidn cardiaca. Raros: bradicardia, arritmias. Trastornos sanguineos:
trombopenia. Raros: leucopenia o leucocitosis. Alteraciones oculares: trastornos en la vision.

Alteraciones cutdneas: rash y prurito. Muy raro. Eritema multiforme o sindrome de Steven-Johnson.
Sobredosis. Se aplicara tratamiento sintomatico. No existe antidoto especifico. Se controlara la
funcién cardiaca y el estado neuropsiquiatrico al menos 24 a 48 horas tras la sobredosis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Administrar con precaucién y bajo supervision médica junto con otros farmacos
cardioactivos, como B-bloqueantes, ya que se pueden incrementar el riesgo de arritmias.

e Ampicilina, tetraciclina y metoclopramida, pueden incrementar los niveles de mefloquina
en sangre, por lo por lo que conviene evitar la administracién simultanea.

* No debe utilizarse a la vez que la vacuna oral frente a Salmonella typha, ya que mefloquina
podria alterar la inmunogenicidad de la vacuna oral.

* Antiepilépticos: puede disminuir los niveles plamaticos de acido valproico, carbamazepina,
fenitoina, fenobarbital, lo que puede implicar la aparicidén de crisis convulsivas. Se recomienda
monitorizar los niveles plasmaticos de estos medicamentos.

» Uso concomitante con quinina o quinidina puede originar alteraciones en el electrocardiograma
(ECG). No administrar mefloquina en 12 horas siguientes al tratamiento con quinina.

¢ Uso concomitante con quinina o cloroquina aumenta el riesgo de convulsiones.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes). Comprimidos: contiene
lactosa.

Conservacion: conservar a temperatura ambiente.

Presentaciones comerciales: medicamento extranjero. No comercializado en Espafia. Dispensable
sin autorizacién previa para viajeros, mediante receta, en algunas delegaciones del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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