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Informace pro verejnost, Praha, 11. kvétna 2020

Diilezité informace o hydroxychlorochinu a onemocnéni COVID-19

Pouziti hydroxychlorochinu mimo schvdlené indikace klécbé onemocnéni COVID-19 na zakladé
predbéinych vysledkl nezavislych studii z rliznych zemi se tési zvySenému zajmu ze strany verejnosti a
médii. Situace vyvolava mnoho otazek od raznych ztcastnénych stran.

Nasi prioritou je bezpecnost pacientt

Dosud neexistuje dostatek klinickych dukazu, které by umoznily uéinit zavéry ohledné klinické Géinnosti a
bezpecnosti hydroxychlorochinu (nebo chlorochinu) v Iécbé onemocnéni COVID-19, at” uz se pouziva jako
samostatny pripravek, nebo v kombinaci s jinymi lé¢ivymi pfipravky. Pfedbéiné vysledky z rdznych
nezavislych studii vyZaduji dalsi analyzu a jsou zapotiebi dlkladnéjsi a rozsahlejsi klinické studie pro

vewvs

podrobnéjsi posouzeni profilu pfinost a rizik hydroxychlorochinu u pacientd s onemocnénim COVID-19.

V Ceské republice je dnes hydroxychlorochin registrovan k pouziti v nasledujicich indikacich: U dospélych
pacientl: systémovy lupus erythematodes, diskoidni lupus erythematodes, revmatoidni artritida,
fotodermatdza. Pediatricka populace: juvenilni idiopaticka artritida (v kombinaci s dalsi 1é¢bou), diskoidni a
systémovy lupus erythematodes. Malarie: profylaxe a Iécba akutnich atak malérie zplsobené Plasmodium
vivax, P.ovale a P.malariae a citlivymi kmeny P.falciparum. Radikalni Iécba malarie zplsobené citlivymi
kmeny P.falciparum.

Hydroxychlorochin neni registrovan pro lécbu onemocnéni COVID-19 nikde na svéte. Jakykoli predpis
hydroxychlorochinu pro tento lékarsky ucel je proto pouziti mimo schvalnou indikaci (tzv. off-label,
dokonce i v pfipadé vydani vnitrostatnich pokynt / doporuéeni).

Zajisténi kontinuity dodavek

Jednou z nasich hlavnich priorit je zajisténi kontinuity doddvek pro pouZiti hydroxychlorochinu ve stdvajicich
indikacich.

Spole€nost Sanofi spolupracuje s mistnimi zdravotnimi ufady a svédeckymi pracovniky a odborniky
vriznych zemich zasaZenych epidemii s cilem ovéfit profil pfinost a rizik hydroxychlorochinu v [é¢bé
pacientll sonemocnénim COVID-19 a na Zzadost mistnich vladnich a/nebo zdravotnich Gfadd bude
poskytovat dany pfipravek v rozsahu, v jakém toho bude schopna.

V pfipadé zajmu nebo otazek tykajicich se medicinskych nebo farmaceutickych informaci kontaktujte,
prosim, pracovniky oddéleni medicinskych informaci spole¢nosti Sanofi v Ceské republice. Telefon:
233 086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com
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DULEZITE UPOZORNENI tykajici se BEZPECNOSTI HYDROXYCHLOROCHINU

Hlavni nezadouci ucinky hydroxychlorochinu jsou popsany v informacich o pfipravku. Pfi doporucené denni
davce pro schvalené indikace v rozmezi od 200 do 400 mg denné (aniz by byla prekrocena ddvka 600 mg pfi
zahdjeni |écby) u dospélych pro chronickou Ié¢bu autoimunitnich stavl nebo na zakladé télesné hmotnosti v
akutni |écbé malarie, jsou nejzdvainéjSimi nezadoucimi Ucinky hydroxychlorochinu ocni poruchy po
dlouhodobém uzivani, v€etné retinopatie, se zménami pigmentace a defekty zorného pole a tézka
hypoglykémie vcetné ztraty védomi (u pacientl léCenych ¢i nelécenych antidiabetiky). Kardiotoxické ucinky
jsou vzacné, byly vSak pozorovany i zavazné komplikace hydroxychlorochinu, které zahrnuji akutni poruchy
srde¢niho rytmu (prodlouzZeni QT intervalu, ventrikularni arytmie). Dale byly popsany neurologické a jaterni
poruchy, tézké kozni poruchy a alergické reakce.

Hydroxychlorochin ma potencial prodlouzit QT interval u nékterych pacienti v zavislosti na davce. Toto
riziko je multifaktorialni a zesiluje spojenim hydroxychlorochinu s jinymi léky, o nichZi je znamo, Ze
prodluzuji QT interval, napf. antiarytmika tridy IA a lll, tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, néktera
antiinfektiva (nap¥. azithromycin), ¢i dalSimi klinickymi stavy, napf¥.: onemocnéni srdce, srdecni selhani,
infarkt myokardu, bradykardie (<50/min), ventrikularni dysrytmie vanamnéze, nekorigovana
hypokalcemie, hypokalemie a/nebo hypomagnesemie. Opatrnost se doporuéuje u pacientti s poruchu
funkce jater nebo ledvin, u kterych mize byt nutné snizeni davky hydroxychlorochinu.

Riziko a zdvaZnost nezadoucich uc¢ink( se mlze zvysovat pti vy$sim davkovani hydroxychlorochinu.

Zdravotnicti pracovnici by se méli fidit aktuadlnim souhrnem (dajd o pfipravku a sledovat nejnovéjsi
informace o bezpecnosti. Pacienti, ktefi uzivaji Iéky obsahujici hydroxychlorochin nebo i jiné Iéky, by se méli
fidit pokyny uvedenymi v pfibalové informaci pro pacienta.

Zdravotnickym pracovnikiim se doporucuje opatrnost pfi Ié¢cbé onemocnéni COVID-19 off-label poddvanym
hydroxychlorochinem. Zejména u pacientd se specifickymi rizikovymi faktory (napf. podavani
hydroxychlorochinu s jinymi léky, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval, jako jsou néktera
antiinfektiva, véetné azithromycinu), se doporucuje monitorovani EKG v nemocnici.

Pacienti nesmi uzivat hydroxychlorochin bez Iékarského predpisu nebo bez doporuceni lékare. Pacienti by
se méli vidy poradit se svym lékafem.

Prosime vSechny lékare, ktefi podavaji pacientim off-label hydroxychlorochin, aby hlasili jakékoli své
podezieni na mozny neZadouci u¢inek. Pomohou tak Iépe poznat bezpecnostni profil hydroxychlorochinu
v lécbé koronavirové infekce. HlaSeni je moZné zasilat prostiednictvim tisténého nebo elektronického
formulare dostupného na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv, vSe potfebné najdete
na: https//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zaslani je: Statni ustav pro kontrolu lIé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41,
Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tyto informace je také mozné nahlasit spolecnosti Sanofi, email.: PRG.CZ PHV@sanofi.com. Spolecnost
Sanofi dale prosi zdravotnické pracovniky o hlaseni kazdého poutziti hydroxychlorochinu mimo schvalené
indikace a to bez ohledu na to, zda se u pacienta vyskytly nezadouci tcinky.
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