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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 mg, potahované tablety
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 mg, potahované tablety

Kazda potahovana tableta obsahuje 200 mg hydroxychlorochin-sulfatu.
Uplny seznam pomocnych latek naleznete v bodu 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 mg, potahované tablety jsou bilé barvy, kruhové o priméru
priblizné 9,5 mm, oboustranné vypouklé, s vyrazenym napisem ,,200“ na jedné strané a bez vyrazeni
na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dospéli

- revmatoidni artritida

- diskoidni a systémovy lupus erythematodes

- lécba akutnich zachvatl nekomplikované malarie a profylaxe malarie zptsobené prvoky druh
Plasmodium vivax, P. falciparum, P. ovale a P. malariae

Déti (ve véku 6 a vice let a s télesnou hmotnosti 35 kg a vice)

- diskoidni a systémovy lupus erythematodes

- lécba akutnich zachvatli nekomplikované maldrie a profylaxe malarie zplsobené prvoky druht
Plasmodium vivax, P. falciparum, P. ovale a P. malariae

Druhy P. falciparum, ktery je rezistentni vici chlorochinu, a P. vivax, ktery je v rostouci mite rezistentni
vUci chlorochinu, se vyskytuji v mnoha oblastech, coz limituje uzite¢nost hydroxychlorochinu v téchto
oblastech. Je tfeba se fidit urednimi pokyny a mistnimi informacemi o vyskytu rezistence vici
antimalarikm (napt. smérnice WHO a smérnice o verejném zdravi).

4.2 Davkovani a zplUsob podani

Davkovani

Revmatoidni artritida

Hydroxychlorochin ma kumulativni Gcéinek a trva nékolik tydn(, neZz se jeho |éCebny Ucinek na

revmatické onemocnéni projevi, zatimco mirné nezadouci ucinky se mohou vyskytnout pomérné brzy.

Dospéli: ivodni davka je 400 mg denné.




Tento dokument je odbornou informaci k neregistrovanému lé¢ivému pripravku, jehoZ pouziti je
schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi dle § 8 odst. 6 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léivech,
rozhodnutim ¢.j. MZDR 13360/2020-3/0LZP ze dne 7. 4. 2020.

Lécba by méla pokracovat po dobu 6 az 8 tydnl, neZ se vyhodnoti Ucinek. BEhem této doby lze
pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA 200 MG kombinovat s inhibitory prostaglandin
syntazy (napft. kyselina acetylsalicylova nebo indometacin).

Kombinovand Iécba se zlatem nebo fenylbutazonem se nedoporucuje.

Pokud se zlep3eni neprojevi do 6 mésicu, je lepsi [écbu ukondit.

V ptipadé dobrého ucinku Ize denni davku po tfech mésicich snizit na udrzovaci davku 200 mg denné
a pozdéji ptripadné na davku 200 mg kazdy druhy den.

Systémovy a diskoidni lupus erythematodes
Dospéli: tvodni davka 400 mg az 600 mg denné (v pripadé potifeby nékolik tydn()
Udrzovaci ddvka: 200 mg az 400 mg denné

Déti: 6,5 mg na 1 kg idalni télesné hmotnosti (IBW) nebo 400 mg denné, podle toho, kterd davka je
nizsi. Tablety 200 mg nejsou vhodné pro déti mladsi nez 6 let (s télesnou hmotnosti mensi nez 35 kg)
(viz bod 4.3).

Malarie

Profylaxe

Dospéli: 400 mg tydné, davku je tfeba brat kazdy tyden ve stejny den.

Déti: Tydenni profylakticka ddvka je 6,5 mg na 1 kg télesné hmotnosti, nesmi vSak prekrocit maximalni
ddvku pro dospélého bez ohledu na télesnou hmotnost. Tablety 200 mg nejsou vhodné pro déti mladsi
nez 6 let (s télesnou hmotnosti mensi nez 35 kg) (viz bod 4.3).

Profylaktickd |écba by méla zacit a pokracovat jeden tyden pred prijezdem do malarické oblasti a
pokracovat alespon do uplynuti ¢tyf az osmi tydnd od odjezdu z malarické oblasti.

Lécba akutniho zachvatu nekomplikované maldrie
Dospéli: Pocatecni davka 800 mg, po které nasleduje po 6 az 8 hodinach davka 400 mg a poté davka
400 mg denné po dobu nasledujicich dvou dn( (celkem 2 gramy hydroxychlorochin-sulfatu).

Pro lécbu ataky infekce zplUsobené druhem Plasmodium falciparum a v ptipadé akutni ataky infekce
zpUsobené druhem Plasmodium vivax je dostacujici jednorazova davka 800 mg.

Pti predepisovani lécby by mély byt poskytnuty Gredni pokyny a mistni informace.
Je tfeba se fidit informacemi o vyskytu rezistence vici antimalariklim. (Prikladem jsou smérnice WHO
a smérnice o verejném zdravi.)

Lécba infekce zplsobené druhy Plasmodium malariae, vivax a oval musi byt zakoncena lécbou 8-
aminochinolinem, aby bylo mozné kontrolovat extraerytrocytarni fazi cyklu parazita plasmodium.

Déti: Davka 10 mg na 1 kg u déti je podobna ddvce 800 mg u dospélych a ddvka 5 mg na 1 kg u déti je
srovnatelnda s davkou 400 mg u dospélych. Tablety 200 mg nejsou vhodné pro déti mladsi nez 6 let (s
télesnou hmotnosti mensi nez 35 kg) (viz bod 4.3).

Podava se celkova davka do 2 grami v pribéhu tfi dnd podle nasledujiciho schématu:

- prvni dadvka: 10 mg na 1 kg (maximalni jednotliva davka 800 mg),

- druha davka: 5 mg na 1 kg (maximalné 400 mg) 6 hodin po prvni davce,

- tfeti davka: 5 mg na 1 kg (maximalné 400 mg) 18 hodin po druhé davce,

- Ctvrta davka: 5 mg na 1 kg (maximalné 400 mg) 24 hodin po treti davce.

SniZend funkce ledvin a jater
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U pacientl s poskozenou funkci ledvin a jater se doporucuje opatrnost. Mize byt nutné snizeni davek
(viz bod 4.4).

Zplsob podani

Ptipravek Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 MG by mél byt uZivan po jidle.

Je tfeba se vyhnout dlouhodobému uzivani pfipravku jako profylaxe malarie u déti.
4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na léCivou latku nebo na 4-aminochinolinové slouceniny, pfipadné na kteroukoliv
pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- Myasthenia gravis

- Preexistujici makulopatie oka

- Pigmentova retinitida

- Tablety 200 mg nejsou vhodné pro pacienty s télesnou hmotnosti mensi nez 35 kg.

44 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Obecné

Retinopatie

Pfed zahajenim lécby by mél pacient absolvovat peclivé oftalmoskopické a fundoskopické vysetreni
zamérené na ostrost zraku, zorné pole, barevné vidéni a zmény sitnice (napr. skotom, nyktalopie) nebo
jiné sitnicové zmény; testy je tfeba opakovat kazdé 3 mésice. Pokud dojde ke zménam vidéni, je tieba
|é¢bu pripravkem Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 mg prerusit a kazdych 3 az 6 mésicl provést
vySetfeni oci.

Retinalni toxicita je pfevainé zavisla na davce. Riziko poskozeni sitnice je malé pti dennich davkach do
6,5 mg na 1 kg télesné hmotnosti. Pfrekroceni doporucené denni davky vyrazné zvysuje riziko retinalni
toxicity.

Naslednd vysetreni je tfeba provadét castéji a jejich cetnost by méla byt pfizplisobena daného jedinci

v nasledujicich pfipadech:

- denni davka presahujici 6,5 mg na 1 kg idealni télesné hmotnosti. Absolutni télesnd hmotnost
pouZzivana jako vychodisko k urceni ddvkovani mize vést u obéznich pacientl k predavkovani.

- rendlni insuficience,

- kumulativni ddvka vétsi nez 200 g,

- starsilidé,

- poskozena ostrost zraku.

Pokud dojde pouze ke zkresleni zorného pole (ostrost zraku, barevné vidéni atd.), je tfeba lécbu
pfipravkem Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 MG okamZzité prerusit. Pacient by mél byt pozorné
sledovan.

Retinalni zmény a poruchy vidéni mohou progredovat dokonce i po ukonceni lé¢by (viz bod 4.8).

V ptipadé dlouhodobé lécby je tfeba udriovat denni ddvku na co nejnizsi drovni, s jednou celkovou
udrzovaci davkou 400 mg/den/rok jako horni mez, coz odpovidd 6 mg na 1 kg.
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Hypoglykémie

Bylo prokazano, ze hydroxychlorochin mliZze zpUsobit vaznou hypoglykémii véetné ztraty védomi, ktera
mlZe byt Zivot ohroZujici u pacientd s antidiabetickou lécbou nebo bez ni. Pacienti léceni
hydroxychlorochinem musi byt upozornéni na riziko hypoglykémie a souvisejici klinické znamky a
pfiznaky. U pacientl, u kterych se béhem lé¢by hydroxychlorochinem jiz objevily klinické ptiznaky
naznacujici hypoglykémii, musi byt sledovana hladina glukdzy v krvi a v pfipadé potfeby pfehodnocena
|é€ba hydrochlorochinem.

Chronickd kardidlni toxicita

U pacientd IéCenych pripravkem Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 MG byly hlaseny pfipady
kardiomyopatie vedouci k srdecnimu selhani, které bylo v nékterych pfipadech fatalni (viz body 4.8 a
4.9). Je doporuceno klinické sledovani znamek a pfiznakQl kardiomyopatie a v pfipadé, Ze se
kardiomyopatie rozvine, je treba lécbu pripravkem Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 MG
prerusit. Je tfeba zvazit chronickou toxicitu, pokud je diagnostikovdna porucha vedeni (raménkova
blokada / atrioventrikularni blokada) nebo biventrikularni hypertrofie (viz bod 4.8).

Dalsi sledovani pfi dlouhodobé lécbé

U pacientll lé¢enych dlouhodobé musi byt pravidelné provadény krevni testy (sledovani plného
krevniho obrazu (FBC)) a v pfipadé vyskytu abnormalit musi byt Ié¢ba hydroxychlorochinem prerusena
(viz bod 4.8).

Vsichni dlouhodobé [ééeni pacienti musi podstupovat pravidelnd vysetfeni funkce svalové a kosterni
soustavy a slachovych reflext. Pokud se vyskytne slabost, Ié¢ba musi byt ukoncéena (viz bod 4.8).

U pacientl lééenych ptipravkem Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 MG se mohou objevit
extrapyramidové ptiznaky (viz bod 4.8).

Prestoze je riziko Utlumu kostni dfené nizké, doporucuje se pravidelné sledovat krevni obraz.

U pacientl se zhorSenou funkci jater a ledvin se doporucuje opatrnost. Mlze byt nutné snizeni davky
(viz bod 4.2).

U pacientd s gastrointestinalnimi a neurologickymi poruchami a poruchami krve se doporucuje
opatrnost.

Opatrnost se rovnéz doporucuje u pacientd citlivych na chinin. U pacientl s deficitem glukéza-6-fosfat
dehydrogenazy, s porfyrii (kterou mize hydroxychlorochin zhorsit) nebo psoridzou hrozi zvysené riziko
koZnich reakei.

Malé déti jsou obzvlasté citlivé na toxické ucinky 4-aminochinoling.
Hydroxychlorochin proto musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Maldrie
Hydroxychlorochin neni Ucinny proti kmendm P. falciparum a P. Vivax rezistentnim v(ci chlorochinu a
proti exoerytrocytarnim formam P. vivax, P. ovale a P. malariae.

ProdlouZeni QTc intervalu
Hydroxychlorochin miiZze u nékterych pacientl prodlouzit QTc interval.
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Hydroxychlorochin musi byt pouZivan s opatrnosti u pacientld s vrozenym nebo dokumentovanym

ziskanym prodlouzenim QT intervalu a/nebo se znamymi rizikovymi faktory pro prodlouzeni QT

intervalu, jako jsou:

- srdec¢ni onemocnéni, napf. srde¢ni selhdani, infarkt myokardu,

- proarytmickd onemocnéni, napt. bradykardie (< 50 bpm),

- anamnéza ventrikularnich dysrytmii,

- nekorigovana hypokalemie a/nebo hypomagnezémie,

- abéhem soubéZného podavani s latkami prodluZujicimi QT interval (viz bod 4.5), protoZze to mlzZe
vést ke zvySenému riziku ventrikuldrnich arytmii, nékdy s fatalnimi nasledky.

Rozsah prodlouZeni QT intervalu se mlzZe zvysovat s rostoucimi koncentracemi léku.
Doporucena davka by proto neméla byt prekrocena (viz také body 4.8 a 4.9).

Pokud se béhem |é¢by hydroxychlorochinem objevi pfiznaky srdec¢ni arytmie, je tfeba |é¢bu prerusit a
provést EKG.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce

Existuji naznaky, Ze 4-aminochinoliny, jako je hydroxychlorochin, jsou farmakologicky nekompatibilni
s inhibitory monoaminooxidazy.

Bylo hlaseno, Ze hydroxychlorochin-sulfat zvysuje hladinu digoxinu v plazmé: u pacientl s
konkomitantni Ié¢bou je nutné peclivé sledovat hladinu digoxinu v séru.

Vzhledem k tomu, Ze hydroxychlorochin mizZe zvySovat ucinek hypoglykemické lééby, mize byt nutné
snizeni davek inzulinu nebo antidiabetik.

Hydroxychlorochin inhibuje enzym CYP2D6. Soubézné uZivani Iékd, které inhibuji enzym CYP2D6, se
nedoporucuje.

Chlorochin m(iZe snizit protilatkovou odpovéd na vakcinu proti vztekliné. Intrakutdnni podavani
vakciny proti vztekliné bylo preruseno. Odpovéd po intramuskularnim podani se obecné povazuje za
dostatecnou.

Pfi soubézném podavani s hydroxychlorochinem miize dojit ke zhorseni ucinku antiepileptik.

Hydroxychlorochin mze sniZovat kfecovy prah. Soucasné podavani hydroxychlorochinu s jinymi
antimalariky, o nichz je zndmo, Ze snizuji kfe¢ovy prah (napf. meflochin), mGze zvysit riziko kreci.

Léky, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval / s potencidlem vyvolat srde¢ni arytmii
Hydroxychlorochin musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientd, ktefi uzivaji Iéky, o nichz je znamo, Ze
prodluzuji QT interval, napf. antiarytmika tfidy IA a lll, tricyclickd antidepresiva, antipsychotika, néktera
antiinfektiva, kvali zvy$enému riziku ventrikularni arytmie (viz body 4.4 a 4.9).

Halofantrin by s hydroxychlorochinem nemél byt podavan.

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Nevelké mnozstvi Udajl o téhotnych Zenach (300 az 1000 potencidlnich téhotenstvi) nenaznacuje
zadnou malformativni toxicitu ani fetotoxicitu / neonatalni toxicitu hydroxychlorochinu.
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Studie na zvifatech nejsou dostatec¢né, pokud jde o reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Chininovy derivat chlorochin se povazuje za bezpecny pro téhotné Zeny pfi doporucenych davkach pro
profylaxi (a Ié¢bu) maldrie. Po dlouhodobém kazdodennim uzivani vysokych ddvek chlorochinu béhem
téhotenstvi u lidi byly pozorovany sporadické nezadouci ucinky (kochleovestibularni a retindlni
abnormality), které nebyly potvrzeny ve vétsSich sériich. Ackoliv tyto ucinky nebyly popsany pro
hydroxychlorochin, kazdodenni uZivani vysokych davek hydroxychlorochinu (napfiklad pro |écbu
systémového lupus erythematodes, revmatoidni artritidy a pro lé¢bu akutniho zachvatu malarie) by
mélo byt aplikovano pouze za pfisné indikace a pokud je riziko zastaveni [éCby vySSi nez mozné riziko
poskozeni plodu.

Hydroxychlorochin lze pouzit kprofylaxi malarie béhem téhotenstvi, protoze pfi uzivani
profylaktickych ddvek nebyly prokdzany Zzadné nezadouci Ucinky na plod.

Kojeni
Hydroxychlorochin se vyluéuje do materfského mléka.

Vzhledem k pomalé eliminaci a kvUli riziku nahromadéni toxického mnoistvi u kojence pfi
dlouhodobém kazdodennim uzivani vysokych davek hydroxychlorochinu se doporucuje kojeni ukondit.
Pfi davkach jednou tydné, napriklad pfi profylaxi malarie, je dostupné mnozstvi hydroxychlorochinu
pro kojence vyrazné snizeno a riziko nahromadéni a toxicity je mnohem nizsi. PfestoZe se kojeni béhem
profylaktické lécby maldrie nepovazuje za Skodlivé, vylouc¢ené mnozstvi latky je nedostatecné
k dosazeni jakéhokoliv profylaktického Gcinku u ditéte.

Plodnost
Neexistuji Zddné dostupné informace o Ucincich hydroxychlorochin-sulfatu na plodnost u lidi (viz bod
5.3).

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Hydroxychlorochin m(iZze zpUsobit zhorSeni zrakové akomodace a rozmazané vidéni. Navic mUze dojit
k zavratim (viz bod 4.8). Hydroxychlorochin tedy m{ze ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci tcinky
Nezadouci Ucinky jsou sefazeny podle ¢etnosti vyskytu podle Umluvy MedDRA ndsledovné: velmi ¢asté

(>1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10); méné casté (=1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1000);
velmi vzécné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych Udajl nelze odhadnout).

Trida Velmi Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni zndmo
systémovych Casté
organl

Poruchy krve a Myelosuprese Anémie,

lymfatického aplasticka

systému anémie,
agranulocytoza,
leukopenie,
trombocytopenie,
vyvolava nebo
zhorsuje porfyrii

Poruchy Anorexie Hypoglykémie

metabolismu a (viz bod 4.4)

vyZivy
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Psychiatrické Psycho6za Zavraté,

poruchy nervozita,
afektivni labilita

Poruchy Krece Vertigo, tinnitus,

nervového emocni poruchy,

systému bolesti hlavy,

extrapyramidové
jevy, jako je

zorného pole!

dystonie,
diskineze, tres
(viz bod 4.4)
Poruchy oka Retinopatie Pacienti
se zménami s retindlnimi
pigmentace a zménami mohou
defekty byt zpocatku bez

pfiznaku, nebo se
u nich mohou
objevit skotomy
s vypadky
zorného pole
paracentralniho
nebo
pericentralniho
prstencového
typu, doc¢asné
vypadky ¢asti
zorného pole a
abnormalni
barevné vidéni.

Zmény rohovky
véetné edému a
ztraty
prisvitnosti?

Rozmazané vidéni
kvali porucham

Vv nejvyssi
hodnoté viny T
na EKG

akomodace?
Poruchy ucha a Ztrata sluchu (trvala)
labyrintu
Srdecni poruchy Kardiomyopatie, Poruchy vedeni
ktera mlze vést (raménkova
k srdeénimu blokada /
selhani, atrioventrikularni
v nékterych srdecni blokada)
pfipadech (viz bod 4.4)
s fatalnimi
nasledky. Biventrikularni
hypertrofie (viz
Odchylky bod 4.4)

Prodlouzeni QT
intervalu u
rizikovych
pacientd, coz
muZe vést

k arytmii (torsade
de pointes,
ventrikularni
tachykardie) (viz

Zlu€ovych cest

body 4.4 a
4.9).
Gastrointestinalni Nevolnost, Zvraceni*
poruchy prtjem,
bolest bricha*
Poruchy jater a Abnormalni

vysledky jaternich
testq,
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exantematdzni pustuldzy
(AGEP),

obvykle spojena s
horeckou a
hyperleukocytézou.

fulminantni
jaterni selhani
Poruchy klzZe a Vyrézka Buldzni vyrazka vcetné Svédéni,
podkozZni tkané multiformniho erytému, pigmentové
Stevens-Johnsonova zmény klZe a
syndromu, toxické sliznic,
epidermalni nekrolyzy, Sedivéni vlasi a
akutni generalizované alopecie*

Reakce klize
podobné reakcim
pfi onemocnéni
lichen planus,
fotosenzitivita,
exfoliativni
dermatitida,
psoriaza, lékova
reakce

s eozinofilii a
systémovymi
priznaky

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané

Myopatie®,
neuromyopatie
vedouci

k progresivni
slabosti a atrofii
proximalnich
skupin sval.
Mohou byt
pozorovany
souvisejici mirné
zmény
smyslového
vnimani, atlum
Slachovych
reflext a
abnormalni
nervova vodivost.

Poruchy ledvin a
mocovych cest

P¥i dlouhodobé 1é¢bé
pomoci strukturalné
ptibuzné latky
chlorochin-fosfat se
vyskytla reverzibilni
fosfolipiddza

(zvySena akumulace
intraceluldrnich
fosfolipid), véetné
rendlni fosfolipidozy.
Vzhledem ke strukturdini
podobnosti se mlze
tento nezadouci Ucinek
objevit také u pfipravku
HYDROXYCHLOROQUINE-
SULFAAT TEVA 200 MG.
V tomto pfipadé muze
dojit ke zhorseni funkce
ledvin.

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Kopfivka,
angioedém

a
bronchospasmus

1V pocateénim stadiu se zda byt po vysazeni pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA 200 MG reverzibilni. Pokud se rozvine, existuje
riziko progrese i po ukonceni lécby.

2Zmény jsou bud bez pfiznaku, nebo mohou zplsobovat poruchy vidéni, jako jsou prstencové stiny v zorném poli, rozmazané vidéni nebo
fotofobie. Tyto pfiznaky mohou byt pfechodné a jsou reverzibilni po ukonceni IéCby.

3Je zavislé na ddvce a je reverzibilni.

“Tyto pfiznaky obvykle zmizi po sniZzeni ddvky nebo po pferuseni lécby.

SMyopatie m(ze byt reverzibilni po ukonéeni léCby, ale zotaveni miZe trvat mnoho mésicu.
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HIdSeni podezfeni na nezadouci uinky

HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pfipravku je dllezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim ndrodniho systému pro hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Pfiloze V.*

4.9 Pfedavkovani

Predavkovani 4-aminochinoliny je nebezpecné zejména u kojencl a malych déti, kde jiz ddvkalaz2 g
mUze byt fatalni.

Ptiznaky

Ptiznaky preddvkovani mohou zahrnovat bolesti hlavy, poruchy vidéni, kardiovaskularni kolaps, kiece
a hypokalemii, poruchy rytmu a vedeni vcetné prodlouZeni QT intervalu, torsade de pointes,
ventrikuldrni tachykardii a ventrikularni fibrilaci, ndsledované nahlou a brzkou zastavou dychani a
srdce. Tyto ptiznaky se mohou objevit kratce po poziti nadmérné davky, a je proto nutna okamzita
|ékarskd péce.

V pripadé zavainé intoxikace se mlzZe vyskytnout rozSifeny QRS komplex, bradyarytmie, nodalni
rytmus, prodlouzeni QT intervalu, atrioventrikuldrni blokdda, ventrikularni tachykardie, torsade de
pointes a ventrikularni fibrilace.

Lécba

Do jedné hodiny po pofZiti je tfeba Zaludek okamzité vyprazdnit vyvolanim zvraceni nebo vyplachem
Zaludku. Jemné praskové aktivni uhli v ddvce nejméné 5x takové, jakd zplsobila predavkovani, mize
inhibovat dalsi absorpci, pokud je podano Zaludecni sondou po predchozim vyplachu a béhem 30 minut
po poziti nadmérné davky.

V pripadech predavkovani by se mélo zvazit parenterdlni podani diazepamu; ukazalo se, Ze napomaha
snizeni kardiotoxicity chlorochinu.

MUZe byt nutna podpora dychani a méla by se zvaZit potfeba inkubace nebo tracheotomie. Sok by mél
byt lé¢en podanim tekutin (v pfipadé potfeby s krevni nahrazkou) s monitorovanim centralniho
vendzniho tlaku. V zavaznych pfipadech je tfeba zvazit podani dopaminu.

Pacienta, ktery prezije akutni fazi a je bez pfiznakd, je tfeba peclivé sledovat po dobu nejméné 6 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antirevmatika a antiprotozoika, ATC kéd: PO1BAQO2

Na terapeutickém puUsobeni antimalarik, jako je chlorochin a hydroxychlorochin, pfi |écbé
revmatického onemocnéni se pravdépodobné podili nékolik farmakologickych ucinkd, uloha kazdého
z nich vsSak neni zndma. Patfi mezi né interakce se sulfhydrylovymi skupinami, ovlivnéni enzymové
aktivity (véetné fosfolipazy, NADH- cytochrom-C-reduktazy, cholinesterdzy, protedz a hydrolaz), vazba
na DNA, stabilizace lysozomalnich membran, inhibice tvorby prostaglandin(, inhibice chemotaxe
polymorfonuklearnich bunék a fagocytdzy, mozna interference s tvorbou interleukinu 1 v monocytech
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a inhibice uvolnovani superoxid( z neutrofild. Koncentrace v intracelularnich vesikulach a zvyseni pH
v téchto vesikulach mze byt pricinou antiprotozoalnich a antirevmatickych ucinkd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Hydroxychlorochin se po perordlnim podani rychle vstfebava. Primérna biologickd dostupnost cini

pfiblizné 74 %.

Distribuce
Hydroxychlorochin se distribuuje po celém organismu, kumuluje se v krvinkach a tkanich, jako jsou
jatra, plice, ledviny a odi. Podil zjistény v plazmé je vazan pfriblizné na 50 % plazmatickych proteind.

Biotransformace
V jatrech se ¢astecné preménuje na aktivni ethylované metabolity a vylucuje se hlavné moci (z 23 az
25 % v nezménéné podobé), ale také Zludi.

Eliminace

Vylucovani je pomalé, konecny eliminacni polocas Cini pfiblizné 50 dni (plna krev) a 32 dni (plazma).
Hydroxychlorochin prochazi placentou a pravdépodobné se vyluéuje do materského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpec¢nosti

Nejsou dostupné zadné relevantni neklinické studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: kukuti¢ny skrob, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého (E341), koloidni bezvody
oxid kfemicity (E551), polysorbat 80 (E433), suseny kukufiény Skrob, mastek (E553B), magnesium-
stearat (E470b)

Potahova vrstva: hypromeldza 15 cps (E464), mastek (E553B), makrogol 6000 a oxid titanicity (E171)
6.2 Inkompability

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pripravek v plivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni
PVC/hlinikové blistry v baleni po 30 a 100 potahovanych tabletach
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Pfipadny nepouzity pfipravek nebo odpadovy materidl musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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