CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novidin, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Novidin zawiera 400 mg hydroksychlorochiny
siarczanu (co odpowiada 310 mg hydroksychlorochiny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki 400 mg sg biate, z linig podziatu, podtuzne, obustronnie wypukte, 0 wymiarach okoto 14 mm
dlugosci x 7 mm szeroko$ci x 6 mm wysokosci.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Novidin jest wskazany do stosowania u dorostych w:

— zapobieganiu i leczeniu niepowiktanej malarii wywotanej przez wrazliwe gatunki plazmodium,
jako alternatywa dla chlorochiny (jezeli leczenie pierwszego rzutu jest nicodpowiednie lub
niedostepne) (patrz punkty 4.4 oraz 5.1);

— leczeniu objawowym reumatoidalnego zapalenia stawow;

— leczeniu tocznia rumieniowatego krazkowego i tocznia rumieniowatego uktadowego;

— leczeniu fotodermatoz.

Novidin jest wskazany do stosowania u mtodziezy (w wieku od 12 lat) oraz u dzieci w wieku od 6 do

11 lat (idealna masa ciata > 31 kg) w:

— leczeniu tocznia rumieniowatego krazkowego;

— leczeniu tocznia rumieniowatego uktadowego;

— leczeniu miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw (w potaczeniu z innymi metodami
leczenia);

— zapobieganiu i leczeniu niepowiktanej malarii wywotanej przez wrazliwe gatunki plazmodium,
jako alternatywa dla chlorochiny (jezeli leczenie pierwszego rzutu jest nieodpowiednie lub
niedostepne).

Nalezy przestrzegac oficjalnych wytycznych i lokalnych informacji o wystgpowaniu opornosci na leki
przeciwmalaryczne. Oficjalne wytyczne obejmujg zwykle wytyczne WHO oraz wytyczne organdéw
zdrowia publicznego.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecenia dotyczace dawkowania odnoszg si¢ do hydroksychlorochiny siarczanu, nie do
hydroksychlorochiny. Zastosowane dawkowanie powinno by¢ uzaleznione od masy ciata. W
przypadku pacjentow z nadwaga dawke nalezy dobiera¢ w oparciu o idealna, a nie rzeczywista mas¢
ciala. Zastosowanie dawkowania w opraciu o rzeczywista mase ciata U pacjentéw z nadwagg moze
doprowadzi¢ do przedawkowania.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Dorosli:

Poczatkowo stosuje si¢ 400 do 600 mg na dobg, pézniej dawke podtrzymujaca 200 do 400 mg na
dobe.

Milodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Dzieci i mlodziez:

Nalezy zastosowa¢ minimalng skuteczng dawke, ktora nie powinna przekraczac 6,5 mg/kg masy ciata
na dobe w oparciu o idealna masg ciata lub 400 mg na dobe (w zaleznosci od tego, ktéra z tych
warto$ci jest mniejsza).

Toczen rumieniowaty ukladowy i krgzkowy

Dorosli i mtodziez:

Poczatkowo stosuje si¢ 400 do 600 mg na dobe, pozniej jako dawke podtrzymujaca 200 do 400 mg na
dobg.

Dawka podtrzymujaca:

Masa ciata mg hydroksychlorochiny na dobe

31-49 kg 200 mg

50-64 kg 200 mg jednego dnia, kolejnego dnia 400 mg, nastgpnie ponownie 200 mg
jednego dnia, itd.

> 65 kg 400 mg

Drzieci i mtodziez
Nalezy zastosowa¢ minimalng skuteczng dawke, ktora nie powinna przekracza¢ 6,5 mg/kg masy ciata
na dobe w oparciu o idealng masg ciala.

Fotodermatozy

Dorosli:

400 mg na dobe w pojedynczej dawce.

Leczenie nalezy prowadzi¢ wylacznie w okresach maksymalnej ekspozycji na $wiatto.

Profilaktyka malarii.
Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany w ten sam dzien tygodnia, w kazdym tygodniu terapii.

W rejonach endemicznych Plasmodium ovale i (lub) Plasmodium vivax wskazane jest jednoczesne
stosowanie profilaktyki prymachiny fosforanem w ostatnich dwoch tygodniach terapii lub
bezposrednio po zakonczeniu profilaktyki hydroksychloroching (patrz punkt 4.4).

Dorosli:

400 mg (1 tabletka) raz na tydzien.

Profilaktyka powinna rozpocza¢ si¢ na tydzien przed przybyciem na obszar dotknigty malarig i trwad
CO najmniej przez cztery tygodnie po wyjezdzie z tego obszaru.



Drzieci i mlodziez:

Profilaktyka powinna rozpocza¢ si¢ na dwa tygodnie przed przybyciem na obszar dotknigty malarig i
trwaé €O najmniej przez cztery tygodnie po wyjezdzie z tego obszaru. W przypadku profilaktyki
malarii u dzieci nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania tego produktu leczniczego.

Tygodniowa dawka profilaktyczna wynosi 6,5 mg na kg masy ciata, dawka ta nie powinna
przekracza¢ maksymalnej dawki dla dorostych, niezaleznie od masy ciata.

Leczenie niepowiklanej malarii
W przypadku udokumentowanych zakazen Plasmodium ovale i (lub) Plasmodium vivax do
catkowitego leczenia radykalnego nalezy wiaczy¢ prymachiny fosforan (patrz punkt 4.4).

Dorosli:
Poczatkowo stosuje si¢ 800 mg (2 tabletki), po 6 godzinach 400 mg (1 tabletka), a nastepnie 400 mg
(1 tabletka) na dobe przez kolejne 2 dni lub 3 dni w przypadku osob o masie ciata powyzej 60 kg.

Dzieci i mlodziez:

Mtodziez (w wieku od 12 lat) oraz dzieci w wieku > 6 lat (> 31 Kkg):

Podczas 2 dni leczenia nalezy poda¢ maksymalng dawke terapeutyczng wynoszacg 30 mg/kg masy
ciata, w oparciu o idealng mase ciata, postepujac zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:
Poczatkowo: 13 mg/kg masy ciala (nie przekraczajac 800 mg).

Druga dawka: 6,5 mg/kg masy ciata (nie przekraczajac 400 mg) po 6 godzinach.

Trzecia dawka: 6,5 mg/kg masy ciata (nie przekraczajac 400 mg), po 24 godzinach od podania
pierwszej dawki,

Czwarta dawka: 6,5 mg/kg masy ciata (nie przekraczajac 400 mg), po 48 godzinach od podania
pierwszej dawki.

Szezegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Podczas leczenia pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby mozna odpowiednio
dostosowa¢ dawkg.

Drzieci i mtodziez

Nalezy stosowa¢ minimalng skuteczng dawke 1 nie przekracza¢ maksymalnej dawki dla dorostych,
niezaleznie od masy ciata. Hydroksychlorochina jest przeciwwskazana u dzieci w wieku < 6 lat
(idealna masa ciata < 31 kg) (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania
Tabletke powlekang nalezy przyjac bez rozgryzania, z positkiem lub ze szklanka mleka. Nie nalezy
zu¢ tabletki.

4.3  Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

— Retinopatia, makulopatia;

— Nadwrazliwo$¢ na zwiazki 4-aminochinolinowe;

Hydroksychlorochina jest przeciwwskazana u dzieci w wieku ponizej 6 lat (< 31 kg).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia oka



Przed rozpoczgciem przedtuzonego leczenia kazdy pacjent powinien przej$¢ badanie okulistyczne w
celu sprawdzenia ostrosci wzroku i widzenia barwnego, zbadania centralnego pola widzenia i
przeprowadzenia oftalmoskopii. Badania te nalezy powtarza¢ co najmniej raz na kwartat.

Pacjenci z ostro$cia wzroku mniejsza niz 0,8, dzieci oraz pacjenci w wieku powyzej 65 lat powinni
zosta¢ zbadani przez okulist¢ przed rozpoczeciem leczenia.

Badania okulistyczne nalezy przeprowadzac czgsciej i dostosowac indywidualnie do pacjenta w
nastepujacych sytuacjach:

» dawka dobowa przekracza 6,5 mg/kg idealnej masy ciata (bezttuszczowej masy ciata).
Zastosowanie catkowitej masy ciata jako wskazowki dotyczacej dawkowania moze
spowodowaé przedawkowanie u 0sob otytych (patrz punkt 4.2);

* niewydolnos¢ nerek;

* dawka skumulowana wynosi wigcej niz 200 g;

* podeszlty wiek;

* zmniejszenie ostrosci widzenia.

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie tego produktu leczniczego u kazdego pacjenta, u ktorego
wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia (zaburzenia ostro$ci widzenia, zaburzenia widzenia
barwnego). Nalezy nadal obserwowac¢ pacjenta, w celu wykrycia ewentualnego pogarszania si¢ tych
zaburzen. Zmiany w obrebie siatkowki (zaburzenia widzenia) moga postepowac nawet po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.8).

Ryzyko wystapienia zmian patologicznych w siatkowce w przypadku przyjmowania 4-aminochinolin
wydaje si¢ by¢ zwigzane z dawkowaniem i prawdopodobnie zwigksza si¢ po przekroczeniu
zalecanych dawek. Ryzyko uszkodzenia siatkowki jest niskie podczas stosowania dawek dobowych
nie przekraczajgcych 6,5 mg/kg masy ciata. Przekroczenie zalecanej dawki dobowej znacznie
zwigksza ryzyko wystapienia toksycznego wptywu hydroksychlorochiny na siatkéwke. W przypadku
wystapienia retinopatii nalezy bezzwlocznie przerwaé leczenie tym produktem leczniczym.

Powinny zosta¢ zastosowane $rodki zapobiegawcze, takie jak zmniejszenie ekspozycji na Swiatlo u
pacjentow przyjmujacych ten produkt leczniczy (badania na szczurach wykazaty, ze
hydroksychlorochina gromadzi sie w oku).

W przypadku dhugotrwatego leczenia nalezy utrzymac¢ mozliwie jak najnizszg dawke dobowa, z jedna
catkowitg dawka podtrzymujacg wynoszacg 400 mg na dobeg/rok jako gorng granica, co odpowiada 6
mg/kg masy ciata.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania hydroksychlorochiny z produktami leczniczymi o znanym
dziataniu toksycznym na siatkowke, takimi jak tamoksyfen.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas leczenia hydroksychloroching u pacjentow:

— z ciezkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi;

— ze schorzeniami neurologicznymi;

— ze schorzeniami hematologicznymi;

— znadwrazliwo$cig na chining;

— z zaburzeniami przewodnictwa w migéniu sercowym;

— z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

— zporfiria;

— zpadaczka;

— jednoczesnie stosujacych leki potencjalnie nefrotoksyczne lub hepatotoksyczne;

— z wcze$niej istniejacg tuszezyca;

— W okresie cigzy oraz karmienia piersig (patrz punkt 4.6).
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Czas trwania leczenia nie powinien przekraczaé trzech lat, chyba ze korzys$ci z leczenia przewyzszaja
ryzyko.

Hipoglikemia

Wykazano, ze hydroksychlorochina powoduje cigzka hipoglikemig, w tym utratg przytomnosci, co
moze zakonczy¢ si¢ zgonem pacjentdow stosujacych lub niestosujacych leki przeciwcukrzycowe.
Nalezy ostrzec pacjentow leczonych hydroksychloroching o ryzyku wystapienia hipoglikemii i
zwigzanych z nig objawow klinicznych. U pacjentéw z objawami klinicznymi sugerujacymi
hipoglikemie¢ podczas leczenia hydroksychloroching, nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi i w
razie potrzeby zweryfikowac¢ leczenie.

Wydhuzenie odstepu QTc

Wykazano, ze u niektorych pacjentéw hydroksychlorochina wydtuza odstep QTc.

Hydroksychloroching nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z wrodzonym lub udokumentowanym

nabytym wydtuzeniem odstepu QT i (lub) znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT,

takimi jak:

— choroba serca, np. niewydolno$¢ serca, zawal migénia sercowego, stany proarytmiczne, np.
bradykardia (<50 uderzen/min),

— komorowe zaburzenia rytmu serca w wywiadzie,

— niewyrownana hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia,

— oraz podczas jednoczesnego podawania z lekami wydtuzajacymi odstep QT (patrz punkt 4.5),
poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka komorowych zaburzen rytmu serca,
niekiedy zakonczonych zgonem.

Wielko$¢ wydtuzenia odstgpu QT moze wzrosng¢ wraz ze wzrostem stezenia substancji czynnej,
dlatego nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki (patrz takze punkty 4.8 1 4.9).

Jesli podczas leczenia hydroksychloroching wystapig objawy niemiarowosci serca, nalezy przerwac
leczenie i wykona¢ EKG.

Zaburzenia serca

U pacjentéw leczonych hydroksychloroching zgtaszano przypadki kardiomiopatii, niekiedy
zakonczonej zgonem (patrz punkty 4.8 i 4.9). Zaleca si¢ monitorowanie objawow przedmiotowych i
podmiotowych kardiomiopatii. Jesli podczas leczenia hydroksychloroching wystapia objawy
kardiomiopatii, leczenie nalezy przerwacé. W razie rozpoznania zaburzen przewodzenia (blok odnogi
peczka Hisa/blok przedsionkowo-komorowy serca) oraz przerostu dwukomorowego, nalezy wzia¢ pod
uwagg przewlekls toksycznosé (patrz punkt 4.8).

Hepatotoksycznosé

Podczas przyjmowania produktu Novidin zgtaszano cigzkie przypadki polekowego uszkodzenia
watroby (PUW) (ang. drug-induced liver injury DILI), w tym uszkodzenie komorek watrobowych,
zastoinowe uszkodzenie watroby, ostre zapalenie watroby, mieszane watrobokomorkowe/
cholestatyczne uszkodzenie watroby oraz piorunujgca niewydolno$¢ watroby (w tym przypadki
$miertelne).

Czynniki ryzyka moga obejmowac istniejaca wczesniej chorobg watroby lub stany predysponujace,
takie jak niedobdr dekarboksylazy uroporfirynogenu lub jednoczesne stosowanie lekow
hepatotoksycznych.

U pacjentow zglaszajacych objawy, ktore moga wskazywac na uszkodzenie watroby, nalezy
niezwlocznie przeprowadzi¢ oceng kliniczng i pomiary parametrow czynno$ciowych watroby.

U pacjentow z istotnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.8) lekarze powinni ocenié
stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy z kontynuacji leczenia.

Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B
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U pacjentéw leczonych hydroksychloroching w skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi
zglaszano reaktywacje wirusowego zapalenia watroby typu B.

Inne obserwacje zwigzane z dlugotrwalym stosowaniem
W przypadku dtugotrwatego leczenia dobowa dawka powinna by¢ mozliwie jak najnizsza. Gorna
granica to 400 mg/dzien/rok, co odpowiada 6 mg/kg masy ciata.
Nalezy rowniez zachowac ostrozno$é, gdy produkt leczniczy jest stosowany:
e U pacjentow z chorobami watroby lub nerek oraz pacjentow przyjmujacych leki wptywajace na te
narzady. Dawkowanie nalezy odpowiednio dostosowa¢ (patrz punkt 4.2).
e upacjentow z cigzkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi, neurologicznymi lub krwi.

Zaleca sig¢ rOwniez ostrozno$¢ u pacjentow z nadwrazliwos$cia na chinine, z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j, z porfirig skorng pozna (porphyria cutanea tarda), ktora moze
ulec zaostrzeniu przez hydroksychloroching, oraz u pacjentow z tuszczyca, poniewaz moze zwickszaé
si¢ ryzyko reakcji skornych.

Pacjenci leczeni dtugotrwale powinni okresowo wykona¢ badanie krwi (pelna morfologia krwi (FBC))
1jesli wystapia nieprawidlowosci, nalezy przerwac leczenie hydroksychloroching (patrz punkt 4.8).
Wszystkich pacjentow leczonych dtugotrwale powino si¢ podda¢ okresowym badaniom czynnosci
migséni szkieletowych i odruchow ze $ciegien. W przypadku wystapienia ostabienia lek nalezy
odstawi¢ (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano padaczke powinni by¢ regularnie monitorowani.

Podczas leczenia hydroksychloroching moga wystapic¢ zaburzenia pozapiramidowe (patrz punkt 4.8).

Zachowania samobdjcze i zaburzenia psychiczne

U niektorych pacjentéw leczonych hydroksychloroching notowano zachowania samobojcze i
zaburzenia psychiczne (patrz punkt 4.8). Zaburzenia psychiczne, stanowigce dziatanie niepozadane,
zwykle wystepowaly w ciggu miesigca po rozpoczgciu leczenia hydroksychloroching i wystgpowaty
takze u pacjentow, u ktorych w wywiadzie nie stwierdzono takich zaburzen. Nalezy zaleci¢
pacjentowi, aby niezwlocznie zglosit si¢ po pomoc medyczna, jesli w trakcie leczenia wystapia

U niego objawy zaburzen psychicznych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornei
Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Hydroksychlorochiny nie nalezy stosowac z produktami leczniczymi zawierajacymi sole ztota lub
fenylobutazon ze wzgledu na ryzyko wystapienia zapalenia skory.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

W trakcie leczenia hydroksychloroching notowano przypadki cigzkich skornych dziatan
niepozadanych (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcje polekowe z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS), ostrg uogoélniong osutke krostkowa (AGEP), zespot
Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN). Jesli u pacjenta
wystapi cigzka reakcja skorna, moze by¢ konieczna hospitalizacja, poniewaz te choroby moga
zagraza¢ zyciu 1 prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe swiadczace
o ciezkich reakcjach skornych, nalezy natychmiast przerwac leczenie hydroksychloroching i rozwazy¢
inne leczenie.

Ototoksycznos¢
Ototoksyczno$¢ zwigzana ze stosowaniem hydroksychlorochiny wystepuje bardzo rzadko, ale moze

by¢ nieodwracalna (patrz punkt 4.8). Na poczatku leczenia lekarze powinni poinformowaé wszystkich
pacjentow 0 takim ryzyku i rozwazy¢ monitorowanie pacjentow z wezesniejszymi lub
wspolistniejacymi przyczynami zaburzen narzadu shuchu i rownowagi.



Malaria
Hydroksychlorochina nie jest skuteczna przeciwko opornym na chloroching szczepom P. falciparum,
nie dziala rowniez na pozaerytrocytarne formy P. vivax i P. ovale.

Podczas leczenia malarii nalezy wzig¢ pod uwagg, ze hydroksychlorochina powinna by¢ stosowana w
skojarzeniu z innymi lekami, w przypadku krajow, gdzie wystepuje opornos¢ na chloroching.

W celu uniknigcia nawrotow oraz ze wzgledu na skutecznos$¢ terapii przeciwko pozaerytrocytarnym
formom w watrobie (hipnozoitom), w zapobieganiu oraz leczeniu zakazen Plasmodium ovale i (lub)
Plasmodium vivax nalezy stosowa¢ jednocze$nie hydroksychloroching oraz prymachiny fosforan
(patrz punkt 4.2).

Reumatoidalne zapalenie stawow i toczen rumieniowaty uktadowy

W przypadku hydroksychlorochiny wystepuje efekt kumulacji dziatania, w zwiazku z czym
wystapienie efektu terapeutycznego w przypadku leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow lub
tocznia rumieniowatego uktadowego moze potrwacé kilka tygodni. Dlatego tez szybko mogg pojawic
si¢ dziatania niepozadane.

Skutecznos$¢ leczenia mozna oceni¢ miedzy 4 a 12 tygodniem stosowania tego produktu leczniczego.
Jesli po 6 miesigcach nie nastapi poprawa, leczenie nalezy przerwac.

Dzieci

Dzieci sg szczegdlnie wrazliwe na toksyczne dziatanie pochodnych 4-aminochinoliny. Dlatego nalezy
ostrzec pacjentow, aby przechowywali produkty lecznicze zawierajace hydroksychloroching w
miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Hydroksychlorochina moze wchodzi¢ w interakcje z innymi produktami leczniczymi, takimi jak:
— Digoksyna: jednoczesne podawanie hydroksychlorochiny i digoksyny moze powodowaé

zwigkszenie stezenia digoksyny; stezenie digoksyny w 0soczu musi by¢ $cisle monitorowany u
pacjentow otrzymujacych leczenie skojarzone.

— Leczenie hipoglikemii: hydroksychlorochina moze nasila¢ efekty leczenia hipoglikemii, dlatego
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki insuliny lub lekéw przeciwcukrzycowych.

—  Leki wydtuzajace odstep QT/moga powodowa¢é arytmie serca: Nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas stosowania hydroksychlorochiny u pacjentow otrzymujacych leki wydtuzajace odstep
QT, np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne i niektore leki przeciwinfekcyjne, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
arytmii komorowych (patrz punkty 4.4 i 4.9). Halofantryny nie nalezy podawac z
hydroksychloroching. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania azytromecyny U
pacjentow przyjmujacych leki wydtuzajace odstep QT, ktore moga wywotywaé zaburzenia
rytmu serca, np. hydroksychlorochina.

— Cyklosporyna: zgtaszano pojedyncze przypadki zwiekszonego stezenia cyklosporyny w osoczu
podczas jednoczesnego podawania cyklosporyny, hydroksychlorochiny lub chlorochiny.

— Obnizenie progu drgawkowego: hydroksychlorochina moze zwigksza¢ podatno$¢ na wystapienie
napadow drgawek. Jednoczesne podawanie hydroksychlorochiny i innych lekow obnizajacych
prog drgawkowy (np. meflochina, bupropion) moze zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek.

— Leki przeciwdrgawkowe: hydroksychlorochina moze zmniejszaé skuteczno$¢ niektorych lekow
przeciwdrgawkowych.




Prazykwantel: w jednym badaniu interakcji z pojedyncza dawka stwierdzono, ze chlorochina
zmnigjsza biodostepnos¢ prazykwantelu. Nie wiadomo, czy jednoczesne podawanie
hydroksychlorochiny i prazykwantelu ma podobny efekt. Poprzez ekstrapolacje wynikow, ze
wzgledu na podobienstwo w strukturze chemicznej migdzy hydroksychlorochinami i
chlorochinami oraz na podobne parametry farmakokinetyczne oczekuje si¢ podobnego efektu dla
hydroksychlorochiny.

Agalzydaza: istnieje teoretyczne ryzyko zahamowania wewnatrzkomorkowej aktywnosci a-
galaktozydazy, gdy hydroksychlorochina jest podawana jednocze$nie z agalzydaza.

Produkty lecznicze nazywane produktami leczniczymi podstawowymi: : nalezy unika¢ leczenia
produktami leczniczymi podstawowymi podczas leczenia produktem leczniczym Novidin
poniewaz moga nasili¢ si¢ dziatania niepozadane. .

Fenylobutazon: prawdopodobienstwo wystapienia ztuszczajacego zapalenia skory zwigksza sig,
jesli podczas leczenia produktem leczniczym Novidin stosowany jest fenylobutazon.

Substancje hepatotoksyczne i inhibitory MAO: produkt leczniczy Novidin nie powinien by¢
stosowany z substancjami hepatotoksycznymi (nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas spozywania
alkoholu w wigkszych ilosciach) i inhibitorami MAO.

Probenecyd i indometacyna: leczenie skojarzone produktem leczniczym Novidin z probenecydem
i indometacyna zwicksza ryzyko wystapienia reakcji uczuleniowych i retinopatii.

Pochodne kortykosteroidowow: jednoczesne stosowanie pochodnych kortykosteroidow moze
nasila¢ miopati¢ lub kardiomiopatig..

Aminoglikozydy: nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania hydroksychlorochiny i
aminoglikozydow, poniewaz nasila to hamowanie przewodnictwa nerwowo-migsniowego.

Pirymetamina/sulfadoksyna: terapia skojarzona hydroksychlorochiny z
pirymetamina/sulfadoksyng znacznie zwigksza ryzyko wystapienia reakcji skornych.

Antagonista kwasu foliowego (np. metotreksat): terapia skojarzona hydroksychlorochiny z
antagonistg kwasu foliowego nasili dziatanie antagonisty kwasu foliowego.

Ampicylina: wchianianie ampicyliny moze zosta¢ zmniejszone podczas terapii skojarzonej z
hydroksychloroching.

Parasympatomimetyki: jednoczesne stosowanie hydroksychlorochiny z neostygming i
pirydostygming moze powodowac ich dziatanie antagonistyczne i nasila¢ objawy miastenii.

Produkty lecznicze zobojetniajace sok zotadkowy: podawanie lekow zobojetniajgcych sok
zotadkowy moze powodowaé zmniejszenie wchtaniania hydroksychlorochiny. Nalezy zachowac
co najmniej 4 godzinny odst¢p pomiedzy dawkami tych lekow.

Cymetydyna: moze hamowa¢ metabolizm hydroksychlorochiny, a tym samym wydtuzy¢ jej
okres pottrwania.

Chlorochiny fosforan: podczas terapii chlorochiny fosforanem obserwowano interakcje,
poniewaz substancja ta ma budowe podobng do hydroksychlorochiny. Dlatego nie mozna
wykluczy¢ nastepujacych dziatan niepozadanych:
v Po zazyciu metronidazolu zaobserwowano ostrg reakcje dystoniczng.
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v Penicylamina moze zwieksza¢ ryzyko hematologicznych i (lub) nerkowych dziatan
niepozadanych, a takze reakcji skornych.

— Szczepienia: odpowiedz przeciwcial na szczepionke HDC przeciwko wsciekliznie moze zostaé
zmniejszona (szczepienie domig$niowe jest zalecane w profilaktyce wécieklizny). Wplyw na
rutynowe szczepienia (na t¢zec, btonice, odre, polio, tyfus i gruzlicg) nie byt monitorowany.

Hydroksychlorochina hamuje CYP2D6. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania substancji czynnych
hamujacych CYP2D6.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Dane z kohortowego badania na populacji uwzgledniajacej 2045 cigz z ekspozycja na
hydroksychlorochine sugeruja niewielki wzrost wzglednego ryzyka (RR ang. relative risk)
wystapienia wrodzonych wad rozwojowych zwiazanych z ekspozycja na hydroksychloroching w
pierwszym trymestrze cigzy (n = 112 zdarzen). Dla dawki dobowej > 400 mg RR wynosit 1,33 (95%
Cl, 1,08 — 1,65). Dla dawki dobowej < 400 mg RR wynosit 0,95 (95% CI, 0,60 — 1,50).

Badania na zwierzetach z uzyciem strukturalnie pokrewnej chlorochiny wykazaty toksyczno$c¢
reprodukcyjng przy wysokiej ekspozycji matki (patrz punkt 5.3). U ludzi hydroksychlorochina
przenika do tozyska i stg¢zenia we krwi ptodu sa podobne do stezen we krwi matki.

Nalezy unika¢ stosowania siarczanu hydroksychlorochiny w okresie cigzy, z wyjatkiem przypadkow,
gdy w ocenie lekarza indywidualne potencjalne korzysci przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami.
Jesli leczenie hydroksychloroching jest konieczne w czasie cigzy, nalezy stosowaé najnizsza skuteczng
dawke.

W przypadku dtugotrwatego leczenia w czasie cigzy, w celu monitorowania dziecka nalezy wziaé pod
uwagg profil bezpieczenstwa hydroksychlorochiny, w szczegdlnos$ci okulistyczne dziatania
niepozadane.

Karmienie piersia

Hydroksychlorochina przenika do mleka ludzkiego w bardzo matych iloéciach (2%-4% z dobowej
dawki podanej matce).

Dostepne dane dotyczace niemowlat podczas dlugotrwatego leczenia sg bardzo ograniczone. Lekarz
przepisujacy produkt leczniczy powinien wziaé pod uwagg ryzyko i korzysci zwigzane z jego
stosowaniem w okresie karmieniem piersia, uwzgledniajac wskazania i czas trwania leczenia.

Dla dawek podawanych raz w tygodniu, takich jak stosowane w profilaktyce malarii, il0$¢
hydroksychlorochiny oddziatywujaca na niemowlg jest wyraznie ograniczona, a prawdopodobienstwo
kumulacji i toksyczno$ci znacznie mniejsze. Hydroksychloroching mozna stosowa¢ w profilaktyce
malarii w okresie karmienia piersig. Stosowanie hydroksychlorochiny w okresie karmienia piersiag w
profilaktyce malarii nie jest uwazane za szkodliwe dla dziecka, ale ilo$¢ produktu leczniczego
wydzielana do mleka ludzkiego jest niewystarczajaca, aby osiaggna¢ u dziecka jakiekolwiek dziatanie
profilaktyczne.

Plodnos¢

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu hydroksychlorochiny na ptodnosé¢. Badania
niekliniczne prowadzone na szczurach, ktére przyjmowaty chlorochine, substancje czynng ktorej
pochodna jest hydroksychlorochina, wykazaty u nich nizsze st¢zenia testosteronu, zmniejszenie masy
jader i najadrzy oraz nieprawidtowosci nasienia.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Z powodu dziatan niepozgdanych (zaburzenia akomodacji oczu, zaburzenia widzenia) produkt
leczniczy Novidin wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA i
uszeregowano wedlug czgstosci wystepowania. Kategorie czgstotliwosci dla kazdego dziatania
niepozadanego oparte sa na nastgpujacej konwencji:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Wigkszo$¢ monitorowanych dziatan niepozadanych zalezy od przyjetej dawki. Wystepuja gléwnie
przy stgzeniach w osoczu wyzszych niz 250 pg/L.

Dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego sa najczestszymi dziataniami
niepozadanymi, obserwowanymi u 10-20% pacjentéw. Dzialania niepozadane mogg ustapi¢
samoistnie lub po zmniejszeniu dawki i zwykle mozna im zapobiec stosujac zalecane badania
kontrolne.

Zwykle obserwowane dziatania niepozadane sg odwracalne, ale zgtaszano rowniez nieodwracalne
dziatania niepozadane (np. gtuchota, zmiany w polu widzenia).

U pacjentow z tuszczyca wydaje si¢ wystepowac zwigkszone ryzyko pojawienia si¢ cigzkich reakcji
skornych.

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Rzadko - Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego
- Zaburzenia liczby krwinek, takie jak leukopenia, agranulocytoza,
trombocytopenia, niedokrwisto$¢, niedokrwisto$¢ aplastyczna.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nabyta methemoglobinemi¢ oraz eozynofili¢ z
naciekaniem eozynofili w tkance (gtownie w ptucach) podczas leczenia chlorochiny fosforanem. Ze
wzgledu na podobienstwo strukturalne nie mozna wykluczy¢ wystapienia tych dziatan niepozadanych
podczas stosowania produktu leczniczego Novidin.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana - Pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto - Jadtowstret
Nieznana - Hipoglikemia
- Hydroksychlorochina moze zaostrzy¢ przebieg porfirii.

Zaburzenia psychiczne

Czgsto - Chwiejno$¢ emocjonalna
Niezbyt czesto - Nerwowos¢, bezsenno$¢ lub sennos¢, splatanie lub parestezje
Nieznana - zachowania samobdéjcze psychoza, depresja, omamy, niepokdj,

pobudzenie, splatanie, urojenia, mania i zaburzenia snu.
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Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto - Bol glowy
Niezbyt czesto - Zawroty glowy
Nieznana - Konwulsje, napady padaczkowe, zaburzenia pozapiramidowe, takie

jak dystonia, dyskineza, akatyzja, drzenie.

Zaburzenia oka

Czesto - Niewyrazne widzenia spowodowane zaburzeniem akomodaciji,
odwracalne, zalezne od dawki
Niezbyt czgsto - Retinopatia ze zwigkszong pigmentacja w $rodku plamki zottej i

wadami wzroku (we wczesnej postaci retinopatia jest zwykle
odwracalna po natychmiastowym odstawieniu produktu leczniczego.
Jesli pomimo zmian w siatkowce leczenie bgdzie kontynuowane,
istnieje ryzyko progresji nawet po przerwaniu leczenia.) U
pacjentow ze zmianami w siatkdwce poczatkowo moga nie
wystepowac objawy lub mogg wystgpié przemijajace mroczki lub
ograniczenie pola widzenia, a takze nieprawidtowe widzenie
kolorow. Ograniczenie pola widzenia moze mie¢ charakter
pierscieni paracentralnych lub pericentralnych; objawy te moga
wystapi¢ tymczasowo.

Nieznana - Zmiany dotyczace rogowki, takie jak zmetnienie rogéwki i obrzegk
rogdwki; zmiany te moga by¢ bezobjawowe lub powodowac
zaburzenia widzenia, takie jak ograniczenie pola widzenia,
niewyrazne widzenie lub §wiatlowstregt. Objawy te moga by¢
tymczasowe lub odwracalne po odstawieniu produktu leczniczego
Novidin. Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia moze
wystapi¢ nieodwracalna retinopatia z uposledzeniem widzenia
kolorow, jako objaw wczesnego stadium, pozniej moze wystgpi¢
pigmentacja, mroczki, mroczki migocace i utrata wzroku. Czestosé
retinopatii spowodowanej przez produkt leczniczy Novidin zalezy
od dawki dobowej. Zaobserwowano tylko kilka przypadkow zmian
w siatkowce, gdy wielko$¢ dawki dobowej byta $cisle przestrzegana
(wynosita 6,5 mg/kg masy ciata lub mniej podczas dlugotrwatego
leczenia i przy prawidtowej czynnosci nerek).

- Zghaszano przypadki makulopatii i zwyrodnienia plamki zottej, ktore
moga by¢ nieodwracalne.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto - Zawroty glowy
- Szumy uszne
Nieznana - Utrata stuchu.

Zaburzenia serca

Rzadko - Kardiomiopatia, ktéra moze prowadzi¢ do niewydolnosci serca
(patrz punkt 4.4), w niektorych przypadkach zakonczona zgonem.
Odchylenia zatamka T w badaniu EKG.

Nieznana - Zaburzenia przewodzenia i blok odnogi peczka Hisa/blok

przedsionkowo-komorowy serca (patrz punkt 4.4) Przerost
dwukomorowy (patrz punkt 4.4)
- Wydtuzenie odstgpu QT u pacjentdow z grupy ryzyka, ktore moze
prowadzi¢ do arytmii (torsades de pointes, czestoskurcz komorowy)
(patrz punkty 4.4 i 4.9).
Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czesto

- Nudnosci
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- Bél brzucha

Czesto - Biegunka potaczona z utratg masy ciata
- Wzdgcia
- Wymioty

Objawy te zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu leczniczego Novidin.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czesto - Nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby
- Spowodowanie lub nasilenie zaburzen czynnosci watroby (zmiana
aktywno$ci enzymow watrobowych i stezen bilirubiny)

Nieznana - Polekowe uszkodzenie watroby (PUW), w tym uszkodzenie
komorek watrobowych, cholestatyczne uszkodzenie watroby, ostre
zapalenie watroby, mieszane watrobokomorkowe/cholestatyczne
uszkodzenie watroby i piorunujaca niewydolnos¢ watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto - Wysypka
- Swiad (wystepujacy u okoto 40% pacjentéw z toczniem
rumieniowatym)
Niezbyt czgsto - Lysienie
- Zmiany pigmentacyjne skory i bton sluzowych (ciemne zabarwienie
skory wystawionej na dziatanie Swiatta)
- Wybielenie wloséw
Objawy te ustepuja wkrotce po zakonczeniu leczenia.

Rzadko - Obrzgk naczynioruchowy
- Wysypki pecherzowe
- Pokrzywka

Nieznana - Wywotanie tuszczycy

- Rumien wielopostaciowy

- Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

- Ztuszczajace zapalenie skory

- Zespot Stevensa-Johnsona i cigzkie skorne dziatania niepozadane
(SCAR) w tym zespot Stevensa-Johnsona (SJS)

- Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN)

- Wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnymi (DRESS)

- Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP), patrz punkt 4.4.
Nalezy odrozni¢ AGEP od tuszczycy, cho¢ hydroksychlorochina
moze wywolywac napady tuszczycy. Stosowanie produktu moze
wigzac si¢ z wystgpowaniem goraczki i hiperleukocytozy.
Pozytywny skutek przynosi zazwyczaj odstawienie
hydroksychlorochiny.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Czesto - Zaburzenia sensomotoryczne

Nieznana - Miopatia mig¢$ni szkieletowych lub neuromiopatia, prowadzaca do
postepujacego oslabienia i zaniku proksymalnych grup
mie$niowych. Miopatie te mogg by¢ odwracalne po zakonczeniu
leczenia, jednak powrdt do zdrowia moze potrwac kilka miesigcy.

- Ostabienie odruchéw ze $ciggien, zaburzenia przewodzenia

nerwoweqgo.

Zaburzenia nerek 1 drog moczowych
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Bardzo rzadko - Podczas dlugotrwalej terapii strukturalnie podobnym chlorochiny
fosforanem moze wystgpi¢ odwracalna fosfolipidoza (zwigckszona
wewnatrzkomorkowa kumulacja fosfolipidow), w tym fosfolipidoza
nerkowa. W zwigzku z podobienstwem strukturalnym to dziatanie
niepozadane moze rowniez wystapi¢ w przypadku produktu
leczniczego Novidin. W takim przypadku moga nasili¢ si¢
zaburzenia czynno$ci nerek.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem_Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Dawka toksyczna

Dorosli: wiecej niz 20 mg chlorochiny/kg masy ciata
Dzieci: wigcej niz 10 mg chlorochiny/kg masy ciata

Przedawkowanie 4-aminochinolin jest szczegolnie niebezpieczne u niemowlat, poniewaz przyjecie
zaledwie 1 do 2 g substancji okazywato si¢ U nich $miertelne.

Objawy

Przedawkowanie moze spowodowac zapas¢ oddechows i krazeniows. Objawami przedawkowania
moga by¢ bole glowy, zaburzenia widzenia, zapa$¢ sercowo-naczyniowa, drgawki, hipokaliemia,
zaburzenia rytmu i przewodzenia, w tym wydtuzenie odstepu QT, torsade de pointes, czgstoskurcz
komorowy i migotanie komor, a nastgpnie nagle i potencjalnie §miertelne zatrzymanie oddechu i
zatrzymanie akcji serca. Konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska, poniewaz dziatania te moga
pojawi¢ sie wkrotce po przedawkowaniu.

Postgpowanie
Antidotum nie jest znane.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania jest objawowe, nalezy niezwlocznie oprézni¢ zotadek
poprzez wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka. Wegiel aktywny moze zatrzyma¢ wchtanianie,
jesli zostanie wprowadzony do zotadka przez rurke, po plukaniu, najlepiej w ciagu 30 minut od
przyjecia hydroksychlorochiny.

Nalezy rozwazy¢ pozajelitowe podanie diazepamu, w celu zmniejszenia kardiotoksycznosci i
neurotoksycznos$ci hydroksychlorochiny.

W przypadku wstrzgsu konieczne moze by¢ zapewnienie wspomagania oddychania i podanie
odpowiednich lekow.

Hemodializa nie jest przydatna do eliminacji hydroksychlorochiny. Moga wystapi¢ zaburzenia
elektrolitowe, takie jak hipokaliemia, wymagajace ustabilizowania.
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Pacjent, ktory przezyje ostrg faz¢ i nie ma objawdw, powinien by¢ $cisle obserwowany przez co
najmniej 6 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmalaryczne, aminochinoliny, hydroksychlorochina
kod ATC: PO1BA02

Mechanizm dziatania

Hydroksychlorochina jest lekiem przeciwmalarycznym z grupy 4-hydroksychlorochin, (taczy szybkie
dziatanie schizontobdjcze we krwi i aktywnos¢ gametocytobdjcza), rowniez klasyfikowanym jako lek
przeciwreumatyczny o opoznionym dziataniu.

Hydroksychlorochina ma kilka dziatan farmakologicznych, ktore moga przyczyniac si¢ do ich efektu
terapeutycznego. Nalezg do nich: interakcja z grupami sulthydrylowymi, interferencja z aktywnoscia
enzymoéw (w tym fosfolipazy, reduktazy NADH - cytochromu C, cholinesterazy, proteaz i hydrolaz),
wigzanie DNA, stabilizacja bton lizosomalnych, hamowanie tworzenia prostaglandyn, hamowanie
chemotaksji komorek wielojadrzastych i fagocytozy, mozliwe zaburzenia wytwarzania interleukiny 1
przez monocyty i hamowanie uwalniania nadtlenku przez neutrofile. Nagromadzenie w pecherzykach
wewnatrzkomorkowych i wzrost pH w tych pecherzykach moze by¢ przyczyna dziatania
przeciwpierwotniakowego i przeciwreumatycznego.

Hydroksychlorochina nie jest skuteczna przeciwko opornym na chloroching szczepom P. falciparum.
W celu uniknigcia nawrotow oraz ze wzgledu na skuteczno$é terapii przeciwko formom
pozaerytrocytarnym w watrobie (hipnozoitom), w zapobieganiu oraz leczeniu zakazen Plasmodium
ovale i (lub) Plasmodium vivax nalezy stosowac jednoczesnie hydroksychlorochine oraz prymachiny
fosforan (patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym hydroksychlorochina jest szybko wchianiana. Srednia biodostepnos¢ wynosi
okoto 74%.

Dystrybucja

Ulega rozlegtej dystrybucji w catym organizmie, gromadzac si¢ w krwinkach i innych tkankach,
takich jak watroba, ptuca, nerki i oczy.

Metabolizm oraz eliminacja

Jest czeSciowo przeksztalcana do dwoch metabolitow w watrobie i wydalana glownie przez nerki, ale
takze z z6tcig. Wydalanie jest powolne, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 50 dni
(krew petna) 1 32 dni (osocze).

Hydroksychlorochina przenika przez tozysko i prawdopodobnie przypomina chlorochine pod
wzgledem przenikania do mleka kobiecego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dla hydroksychlorochiny wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i
rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Wykazano w badaniach na myszach i matpach, ze chlorochina, ktérej pochodng jest

hydroksychlorochina, przenika przez tozysko i kumuluje si¢ w korze nadnerczy i siatkowce. Wysokie
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dawki chlorochiny, przyjmowane przez matke (badania prowadzone na szczurach) byty toksyczne dla
ptodu i powodowaly anoftalmie¢ i mikrooftalmi¢. W badaniach na szczurach chlorochina zmniejszata
wydzielanie testosteronu, mas¢ jader i najadrzy oraz powodowala wytwarzanie nieprawidtowego
nasienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Wapnia wodorofosforan (E341)
Skrobia kukurydziana

Powidon (E 1201)

Magnezu stearynian (E572)

Otoczka tabletki (Opadry 85F18422 White)
Alkohol poliwinylowy (E 1203)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol (E1521)

Talk (E 553b)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10, 30, 60, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13
6391 Fieberbrunn

Austria
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26958

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.03.2022
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.03.2023
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