Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bodua informaci o pfipravku léCivych pripravki
obsahujicich lécCivou latku hydroxychlorochin (novy text podtrZzeny a tucné, vymazany text
tol| )

Hepatotoxicita

Souhrn udajl o pfipravku

° Bod 4.4

Nasledujici upozornéni ma byt pfidano:
Hepatotoxicita

Béhem uZivani pripravki obsahujicich hydroxychlorochin byly hlaseny zavaZzné pripady Iéky
indukovaného poskozeni__jater (DILI) vcetné hepatoceluldrniho poskozeni _jater

cholestatického poskozeni jater a fulminantniho jaterniho selhdni_(vcéetné fatalnich
pfipadu).

Rizikové faktory mohou zahrnovat jiz existujici onemocnéni jater nebo predisponuijici stavy,
jako je deficit uroporfyrinogen dekarboxyldzy nebo soubézné poddvani hepatotoxickvch
1éku.

U pacientu, ktefi hlasi pfiznaky, které mohou naznacovat poskozeni jater, ma byt provedeno

okamzZité klinické zhodnoceni_a vySetfeni jaternich funkci. U pacientl s vyznamnymi
abnormalitami jaternich funkci (viz bod 4.8) maji lékafi posoudit pfinos/riziko pokracovani

v [écbé.
[...]

° Bod 4.8

Nasledujici neZzadouci ucinky maji byt pridany pod tfidu organovych systéma Porucha jater
a zluCovych cest s frekvenci ,neni znamo*“:

Léky indukované poskozeni jater (DILI) vcéetné hepatoceluldrniho posSkozeni jater
cholestatického poskozeni__jater, akutni hepatitid smiseného _hepatoceluldrniho

cholestatického poskozeni jater a fEulminantni jaterni selhani.

Pfibalova informace

° Bod 4

”

Mozné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucink(, prestante <nazev
pripravku> uzZivat a ihned vyhledejte |ékare — mlZete potfebovat naléhavé |ékarské oSetrent:

Jaterni problémy;

Ptriznaky mohou zahrnovat celkovy goat nemoci se zIoutenkou (zezloutnutlm kuze a ocmh

N
”




bélma) nebo bez ni, tmavou moc, pocit na zvraceni, zvraceni a/nebo bolest bficha. Byl

pozorovany vzacné pripady selhani jater (véetné smrtelnych pFipada).

Reaktivace hepatitidy B

Souhrn udaijti o pripravku

° Bod 4.4

Nasledujici upozornéni ma byt pridano:
Reaktivace hepatitidy B

U pacientd lécenych hydroxychlorochinem v_kombinaci s imunosupresivy _byla hlasena
reaktivace viru hepatitidy B.

P¥ibalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatieni

Pred uZitim pfipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem,
jestlize:
Mate vzacné onemocnéni zvané ,porfyrie”, které ovliviiuje Vas metabolismus

Mate neaktivni chronickou infekci virem hepatitidy B

Teratogenita

Souhrn udajl o pfipravku

e Bod 4.6

Téhotenstvi

hydroxyehlorochinerm. Udaje z populaéni_kohortové studie zahrnujici 2 045 téhotenstvi
exponovanych hydroxychlorochinu naznacuji malé zvyseni relativniho rizika (RR) vrozenych

malformaci spojenych s expozici hydroxychlorochinu v prvnim trimestru (n = 112 pfipadu).

a
re



Pro denni davku > 400 mg bylo RR 1,33 (95% Cl; 1,08 — 1,65). Pro denni davku < 400 mg bvlo
RR 0,95 (95% CI; 0,60 —1,50).

Studie na zviratech se strukturné pribuznym chlorochinem, prokdazaly reprodukéni toxicitu pri
vysoké expozici matky (viz bod 5.3). U lidi hydroxychlorochin prochazi placentou
a koncentrace v krvi plodu jsou podobné koncentracim v krvi matky.

Hydroxychlorochin-sulfatu je tfeba se v téhotenstvi vyhnout s vyjimkou pfipadl, kdy podle
zhodnoceni lékarem individualni potencialni prinosy prevazuji nad potencialnimi riziky. Pokud
je lécba hydroxychlorochinem béhem téhotenstvi nezbytna, ma byt pouzita nejnizsi ucinna
davka.

V pripadé dlouhodobé lécby béhem téhotenstvi je tfeba pfi sledovani ditéte vzit v Gvahu
bezpecnostni profil hydroxychlorochinu, zejména oftalmologické nezadouci Ucinky.

Pribalova informace

° Bod 2

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek <nazev pFipravku> uZivat

Téhotenstvi a kojeni

<Nazev pripravku> miZe byt spojen s malym zvySenim rizika zdvaZznych malformaci a nema
byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud Vas lékar nepovazuje pfinosy za prevazujici nad riziky.

<Nazev pripravku> nema byt uzivan béhem kojeni, pokud Vas Iékaf nepovazuje prinosy za
prevazujici nad riziky.
Pokud jste téhotna nebo kojite, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez

zaCnete tento pripravek uzivat. Vas lékar s Vami probere, zda je pro Vds <nazev pripravku>
vhodny.



	 Bod 2
	Upozornění a opatření
	<Název přípravku> nemá být užíván během kojení, pokud Váš lékař nepovažuje přínosy za převažující nad riziky.

