CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Arechin, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 250 mg chlorochiny fosforanu (Chloroquini phosphas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletka biata lub prawie biata, okragla, obustronnie ptaska, z wyttoczonym po jednej stronie
znakiem "-".

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zimnica. Zapobieganie i leczenie ostrych napadoéw oraz leczenie podtrzymujace zimnicy (malarii)
wywotywanej przez Plasmodium vivax, Plasmodium malariae, Plasmodium ovale oraz wrazliwe
na chloroching szczepy Plasmodium falciparum.

- Pelzakowica i ropien watroby wywotane przez Entamoeba histolytica, zwykle w skojarzeniu
z lekami przeciw pelzakom, dziatajacymi w swietle jelita.

Chloroching stosuje si¢ jako lek drugiego rzutu, jezeli metronidazol okazat si¢ nieskuteczny lub
jest niedostepny.

- Robzne postacie tocznia rumieniowatego, posta¢ uktadowa (ang. Systemic lupus erythematosus,
SLE), przewlekta i toczen rumieniowaty krazkowy (ang. Discoid lupus erythematosus ,DLE).

- Reumatoidalne zapalenie stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zimnica

Zapobiegawczo

Doustnie jeden tydzien przed wyjazdem do strefy endemicznej, w okresie przebywania w strefie
endemicznej oraz przez 4 tygodnie po powrocie - 1 raz w tygodniu 500 mg tego samego dnia
tygodnia.

Leczniczo (napad zimnicy)
Zakazenie Plasmodium vivax i Plasmodium ovale

1. dzien: pierwsza dawka 1000 mg, po 6 godzinach 500 mg
2. dzien: 500 mg
3. dzien: 500 mg

Zakazenie Plasmodium falciparum i Plasmodium malariae
1. dzien: pierwsza dawka 1000 mg, po 6-8 godzinach 500 mg
2. dzien: 500 mg



3. dzien: 500 mg

Pelzakowica i ropien watroby

Przez 2 dni 1000 mg na dobg (2 razy po 500 mg), nastgpnie 500 mg na dobg (2 razy po 250 mg) przez
2 do 3 tygodni.

W razie koniecznosci dawke mozna zmniejszy¢ lub zwigkszy¢, a leczenie powtorzyc.

Toczen rumieniowaty
Poczatkowo stosuje si¢ 250 mg 2 razy na dobg, przez 1 do 2 tygodni, a nastepnie dawke
podtrzymujaca, zwykle 250 mg na dobe.

Reumatoidalne zapalenie stawéw

Zwykle stosowang dawka jest 250 mg na dobe.

Aby nastgpita poprawa, lek nalezy stosowac przez kilka tygodni. Aby osiagna¢ maksymalne dziatanie,
konieczne jest kilkumiesieczne leczenie. Jezeli po 6 miesigcach stosowania nie ma poprawy

(tj. zmniejszenia obrzgkow stawow, poprawy ruchomosci), lek nalezy odstawic.

Po odstawieniu leku moze nastgpi¢ nawrdt choroby. Wskazane jest wowczas wznowienie leczenia
chlorochina, jezeli nie ma przeciwwskazan okulistycznych.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek i (lub) watroby

W niewydolnosci nerek zmienia si¢ dawkowanie chlorochiny.

W zimnicy u pacjentow z klirensem kreatyniny >50 ml/min oraz 10-50 ml/min dawkowanie nie
Zmienia sig.

Gdy klirens kreatyniny wynosi >10 ml/min, dawke zmniejsza si¢ o 50%, tj.:

1. dzien: pierwsza dawka 500 mg, po 6 godzinach 250 mg
2. dzien: 250 mg
3. dzien: 250 mg

Nie nalezy stosowa¢ chlorochiny w zapobieganiu zimnicy u pacjentéw z krancowa niewydolnoscia
nerek.

Lek kumuluje si¢ w watrobie. Dlatego nalezy go ostroznie podawac pacjentom z chorobami watroby,
osobom z chorobg alkoholowa.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest zalecane specjalne dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku, ale moze by¢ celowe
monitorowanie stanu zdrowia pacjenta w celu ustalenia optymalnej dawki leczniczej.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy przeznaczony jest dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac po positkach.
Tabletek nie nalezy dzieli¢.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na fosforan chlorochiny, pochodne 4-aminochinoliny lub na ktorakolwiek
Substancje pomochicza wymieniong w punkcie 6.1.

— Zmiany w siatkowce oka lub w polu widzenia spowodowane pochodnymi 4-aminochinoliny.

— Jednoczesne stosowanie z amiodaronem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (zwlaszcza
w przebiegu ostrego, poalkoholowego uszkodzenia watroby) lub nerek, u 0s6b z chorobg alkoholowa.



Nalezy unika¢ stosowania chlorochiny u 0séb z zaburzeniami czynnosci siatkowki (z wyjatkiem ostrej
fazy zimnicy), u pacjentéw z zaburzeniami w obrazie krwi, a takze u pacjentdw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (niedokrwisto$¢ hemolityczna, fawizm) oraz w cigzkich
zaburzeniach zotadka i jelit.

Chlorochina moze zaostrzy¢ przebieg tuszczycy, porfirii, miastenii.

Podczas dtuzszego stosowania nalezy okresowo co 3 miesigce przeprowadza¢ petne badanie
okulistyczne (badanie ostro$ci wzroku, dna oka, pola widzenia, ocena siatkowki, rogowki) z uwagi na
ryzyko retinopatii. Jezeli stwierdza si¢ nieprawidtowosci, nalezy natychmiast przerwac leczenie

i obserwowac¢ pacjenta, gdyz zmiany chorobowe mogg postepowac nawet po zaprzestaniu terapii.
Podczas przewleklego leczenia duzymi dawkami chlorochiny obserwowano nieodwracalna
retinopatig.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z padaczka w wywiadzie. U pacjentow stosujacych leki
przeciwdrgawkowe lub z padaczka w wywiadzie nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z leczenia do
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku, poniewaz po zastosowaniu chlorochiny odnotowano rzadkie
przypadki drgawek.

U wszystkich pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy co 3-6 miesigcy wykonywac badania
odruchéw i inne badania neurologiczne w celu wczesnego wykrycia ostabienia miesni. Jezeli
stwierdza si¢ nieprawidlowosci, nalezy lek odstawié.

U pacjentéw dtugotrwale leczonych chloroching nalezy kontrolowa¢ obraz krwi, poniewaz w rzadkich
przypadkach moze doj$¢ do zahamowania czynnosci szpiku kostnego. Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢
podczas jednoczesnego stosowania chlorochiny i lekow wywotujacych choroby krwi.

Jezeli wystapig zaburzenia niezwigzane z procesem chorobowym nalezy, przerwac leczenie.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy unika¢ nastonecznienia i naswietlania promieniami UV.

Wykazano, ze chlorochina moze powodowac ciezka hipoglikemig, w tym utrate przytomnosci, CO
moze by¢ zagrozeniem dla zycia pacjentow leczonych i nieleczonych lekami przeciwcukrzycowymi.
Pacjenta leczonego chloroching nalezy poinformowac 0 ryzyku hipoglikemii i zwigzanymi z nig
objawami klinicznymi. Jesli w czasie leczenia chloroching u pacjenta wystapia objawy kliniczne
swiadczace o hipoglikemii, nalezy u niego oznaczy¢ stezenie glukozy we krwi i w razie koniecznosci
zrewidowane leczenie.

W kazdym przypadku nalezy rozwazy¢, czy zarazenie zimnica stanowi dla organizmu wigksze ryzyko
niz objawy niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania chlorochiny.

Wydtuzenie odstepu QT
Wykazano, ze chlorochina moze wydtuza¢ odstep QT, u niektorych pacjentow.

Chloroching nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z wrodzonym lub rozpoznanym, nabytym
wydluzeniem odstepu QT i (lub) ze znanymi czynnikami ryzyka, ktore powodujg jego wydtuzenie
takimi jak:

- choroby serca np. niewydolnos¢ serca, zawal migénia sercowego

- stany proartymiczne np. bradykardia (<50 uderzefn na minute)

- arytmia komorowa w wywiadzie

- niewyrownana hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia

- jednoczesne stosowanie z lekami wydtuzajacymi odstep QT (patrz punkt 4.5)

ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka wystapienia arytmii komorowych, czasami
zakonczonych zgonem pacjenta.

Stopien wydtuzenia odstepu QT moze si¢ zwigkszy¢ wraz ze wzrostem st¢zenia chlorochiny we krwi.
Dlatego nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.



Jesli w trackie leczenia chloroching wystgpig objawy zaburzenia rytmu serca, nalezy przerwaé
leczenie 1 wykona¢ badanie EKG serca.

Kardiomiopatia

U pacjentow leczonych chloroching odnotowywano przypadki kardiomiopatii prowadzace do
niewydolnosci serca, czasami zakonczonej zgonem (patrz punkt 4.8 i 4.9). W przypadku wystgpienia
objawow klinicznych kardiomiopatii nalezy przerwac leczenie chloroching.

Szczegoblng ostrozno$¢ nalezy zachowac w przypadkach, gdy lek stosowany jest dlugotrwale w
wysokich dawkach. Takie leczenie powinno by¢ brane pod uwagg jedynie w przypadkach, gdy nie jest
dostepna inna metoda leczenia. Pacjenci leczeni przewlekle chloroching powinni by¢ rowniez
monitorowani pod katem wystapienia kardiomiopatii.

Dzieci i mtodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z lekami wydtuzajacymi odstep QT lub z lekami powodujacymi zaburzenia rytmu serca

Chlorochine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow leczonych lekami wydtuzajacymi odstep QT
takimi jak leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
antypsychotyczne, niektore leki przeciwzakazne ze wzgledu na zwigkszone ryzyko komorowych
zaburzen rytmu serca (patrz punkt 4.4 i 4.9). Nie nalezy stosowac¢ halofantryny rownoczesnie

z chloroching.

Rownoczesne stosowanie chlorochiny z amiodaronem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Chlorochina moze powodowac zwigkszenie stezenia cyklosporyny we krwi.

Nie nalezy podawac¢ $rodskornie ludzkiej szczepionki przeciw wsciekliznie pacjentom przyjmujacym
chloroching, gdyz moze ona zmniejszy¢ odpowiedz przeciwcial. Szczepienie przeciw wéciekliznie
nalezy wykona¢ przed rozpoczgciem leczenia przeciwmalarycznego. W przeciwnym razie skuteczno$é
Szczepienia moze by¢ zmniejszona.

Jednoczesne stosowanie penicylaminy z chloroching moze zwigksza¢ stezenie penicylaminy we krwi,
zwigkszajac ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu krwiotworczego i (lub) nerek
oraz skornych odczynéw alergicznych.

Chlorochina znaczaCo zmniejsza stezenie prazykwantelu.

Srodki zobojetniajace (sole glinu, wapnia i magnezu) zmniejszaja wchtanianie chlorochiny. Nalezy
zachowa¢ okoto 2-godzinng przerwe pomig¢dzy przyjeciem chlorochiny i ktoregokolwiek

z wymienionych lekéw.

Chlorochina stosowana rownoczes$nie z mefloching zwigksza ryzyko drgawek.

Hydroksychlorochina i prawdopodobnie chlorochina zwigkszaja st¢zenie digoksyny we krwi.

Chlorochina moze nasila¢ objawy miastenii i tym samym zmniejsza¢ dziatanie neostygminy i
pirydostygminy.

Cymetydyna zmniejsza metabolizm chlorochiny (zwigksza stezenie chlorochiny w osoczu).
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza



Nie nalezy stosowac leku podczas cigzy, chyba Zze w opinii lekarza potencjalna korzy$¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Krétkotrwale zapobieganie zimnicy
Zarazenie zimnicg u kobiet w ciazy zwigksza ryzyko $mierci matki, poronienia, urodzenia martwego
plodu oraz urodzenia noworodka o matej masie urodzeniowej stwarzajacej ryzyko jego $mierci.

W okresie cigzy nalezy unika¢ podrozy do krajow o zwigkszonym ryzyku zarazenia zimnica, a jesli to
nie jest mozliwe, nalezy stosowac chloroching w zalecanych dawkach profilaktycznych.

Dilugotrwate stosowanie duzych dawek
Stosowanie duzych dawek chlorochiny podczas cigzy moze powodowac uszkodzenia narzadu wzroku
i stuchu u ptodu.

W badaniach na myszach z uzyciem znakowanej chlorochiny stwierdzono, ze lek przenika przez
tozysko, odktadajac si¢ glownie w tkankach oka ptodu. Chloroching mozna wykry¢ w tkankach oka
ptodu w pie¢ miesigcy po odstawieniu leku.

Karmienie piersia

Chlorochina przenika do mleka kobiecego. Jezeli jest stosowana w zapobieganiu zimnicy, ilo$¢
chlorochiny jest zbyt mata, aby zaszkodzi¢ dziecku, ale réwniez niewystarczajaca do skutecznego
zapobiegania zakazeniu. Dlatego konieczne jest oddzielne postepowanie zapobiegawcze u dziecka.
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek chlorochiny w chorobie
reumatycznej.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Chlorochina moze wywiera¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dlatego nalezy ostrzec pacjenta, aby zachowat ostroznos¢, jezeli podczas stosowania leku wykonuje
czynno$ci wymagajace zachowania sprawnosci psychofizyczne;.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane chlorochiny opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadoéw MedDRA.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okre$lona w nastgpujacy sposob:
Bardzo czgste (>1/10)

Czgste (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgste (>1/1000 do <1/100)

Rzadkie (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Czegsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja ukladow i narzadow MedDRA

Zaburzenia krwi i Czesto$¢ nieznana: niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza, leukopenia,
ukladu chlonnego trombocytopenia, neutropenia, hamowanie czynnosci szpiku kostnego, hemoliza
u pacjentoéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6 fosforanowej

Zaburzenia ukladu | Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢ na swiatlo, reakcje alergiczne i
immunologicznego | anafilaktyczne, w tym pokrzywka lub swedzaca wysypka, obrzek
naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu

Zaburzenia ukladu | Czesto$¢ nieznana: drgawki, napady padaczkowe, psychozy, Igk, bdle glowy,
nerwowego pobudzenie psychoruchowe, mysli samobojcze, przypadki manii

Zaburzenia oka Czesto$¢ nieznana: dotyczace ciatka rzgskowego (zaburzenia akomodacii,
nieostre widzenie - objawy zalezne od dawki, przemijaja po zakonczeniu
leczenia), dotyczace rogowki [obrzek, punkcikowate lub liniowe zmetnienia,
zmniejszenie wrazliwo$ci na bodzce, ztogi w rogéwce, nieostre widzenie, halo
(poswiata) wokot zrodel swiatla, fotofobia], dotyczace siatkowki (obrzek,




atrofia, zaburzenia pigmentacji plamki zottej i pozostatych czesci siatkowki,
zmiany w tetniczkach, retinopatia), zaburzenia pola widzenia, cz¢$ciowa lub
calkowita utrata wzroku, podwojne widzenie

Zaburzenia ucha
i blednika

Czesto$¢ nieznana: ghuchota (typu nerwowego), niedostuch u pacjentéw z
uprzednio istniejacymi uszkodzeniami narzadu stuchu, szumy uszne

Zaburzenia serca

Rzadko: kardiomiopatia (patrz punkt 4.4)
Czgstos¢ nieznana:, blok przedsionkowo-komorowy, wydtuzenie odstgpu QT
(patrz punkt 4.4 4.9)

Zaburzenia Czesto$¢ nieznana: spadki ci$nienia

naczyniowe

Zaburzenia zoladka | Czesto$¢ nieznana: zaburzenia zotadka i jelit, jadtowstret, nudnos$ci, wymioty,

i jelit biegunka, kolki

Zaburzenia Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zaburzenia w testach
watroby i drog czynno$ciowych watroby

z0lciowych

Zaburzenia Czgstos¢ nieznana: hipoglikemia

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Czgstos¢ nieznana: siwienie, tysienie, $wiad, pokrzywka, wysypka,
przebarwienia skory, bton sluzowych, paznokci, skorne reakcje alergiczne,
zmiany typu liszaja ptaskiego, rzut tuszczycy, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka

Zaburzenia Czestos$¢ nieznana: neuromiopatia, miopatia

miesniowo-

szkieletowe i tkanki

lacznej

Badania Czgsto$¢ nieznana: zmiany w elektrokardiogramie pod postacig poszerzenia

diagnostyczne

zespolu QRS i zmian zatamka T

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Przedawkowanie chlorochiny jest bardzo niebezpieczne i trudno poddaje si¢ leczeniu, szczegodlnie

u dzieci.

Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, narastajace
szumy uszne, niewyrazne i nieostre widzenie, ostabienie, hemoglobinuria, skapomocz, zaburzenia
rytmu serca, nagte zahamowanie czynnosci serca, drgawki, zatrzymanie oddechu, $pigczka, ostre
objawy uczuleniowe, ktore charakteryzujg si¢ obrzekami, rumieniem, tworzeniem si¢ pgcherzykow i
pecherzy oraz obrzekiem krtani, goraczka, dusznoscia. Przedawkowanie chlorochiny prowadzace do
powstania niewydolno$ci krazenia, niewydolnosci oddechowej oraz ciezkich zaburzen rytmu serca
moze spowodowac zgon.

Po cigzkim zatruciu moga wystapic: poszerzenie zespotu QRS, bradyarytmie, rytm weztowy,
wydtuzenie odstepu QT, blok przedsionkowo-komorowy, tachykardia komorowa, torsade de pointes,
migotanie komor.

Leczenie jest objawowe.



Po przedawkowaniu nalezy bezzwlocznie i catkowicie oprézni¢ zotadek poprzez sprowokowanie
wymiotow lub ptukanie zotgdka. Aktywny wegiel wprowadzony do zotadka za pomoca zglebnika
zotadkowego (po ptukaniu zotadka i w ciggu 30 minut od podania chlorochiny) zmniejsza wchtanianie
tego leku.

W przypadku tachykardii nadkomorowej i w migotaniu przedsionkow nalezy poda¢ dozylnie
wodoroweglan sodu w dawce 1-2 mmol/kg mc. i wykona¢ kardiowersje.

W przypadku cig¢zkich zatru¢ stosuje si¢ infuzje dozylne:

- adrenalina: poczatkowo 0,25 pg/kg mc./min., nastgpnie zwigkszajac o 0,25 pg/kg mec./min do
momentu przywrocenia wlasciwego skurczowego ci$nienia krwi (wigeej niz 100 mm Hg);

- diazepam: infuzja 2 mg/kg mc. przez 30 min jako dawka poczatkowa, nastgpnie

- 1-2 mg/kg mc./dobg przez 2-4 doby; diazepam moze zmniejszy¢ dziatanie kardiotoksyczne
chlorochiny.

Zakwaszenie moczu, hemodializa, dializa otrzewnowa i transfuzja wymienna sa nieskuteczne

w zatruciu chloroching.

Chlorochina jest wydalana bardzo wolno. Dlatego po przedawkowaniu nalezy obserwowac pacjenta
przez wiele dni.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw malarii, pochodne aminochinoliny; kod ATC: PO1BAOL.

Chlorochina nalezy do grupy 4-aminochinolonow. Jest stosowana w zimnicy wywolanej przez

4 gatunki Plasmodium: P. vivax, P. ovale, P. malariae oraz przez wrazliwe szczepy P. falciparum.
Chlorochina jest staba zasada, dziata poprzez podwyzszanie pH w organizmach pierwotniakow
wywotujacych zimniceg. Chlorochina indukuje szybka aglutynacje hemoglobiny (pochodzacej

z zaatakowanych erytrocytéw cztowieka) w wodniczkach pokarmowych pierwotniaka. Strawienie
hemoglobiny zywiciela (cztowieka) wewnatrz wodniczek pokarmowych Plasmodium uwalnia hem
(ferroprotoporfiryng IX), ktory ma whasciwosci lityczne w stosunku do bton komoérkowych
pierwotniaka. Hem moze by¢ inaktywowany przez enzym — polimeraze Plasmodium do
nietoksycznego barwnika hemazoliny. Chlorochina hamuje aktywno$¢ tej polimerazy i w zwigzku z
tym w obecnosci chlorochiny zwigksza si¢ stezenie hemu toksycznego dla Plasmodium.

Wrazliwos¢ Plasmodium na chloroching zalezy od zdolnosci pierwotniakow do kumulowania leku

w wodniczkach pokarmowych. Szczepy, ktore w duzym stopniu kumulujg chloroching w
wodniczkach sg wrazliwe, natomiast pierwotniaki, u ktorych stezenie leku w wodniczkach jest
niewielkie, sg oporne na dziatanie leku. Leki z grupy antagonistow wapnia, poprzez zmniejszenie
wyplywu chlorochiny z komorek pierwotniaka, moga zwigksza¢ skutecznos$¢ leku.

Lek dziata bezposrednio toksycznie na pierwotniaki z rodzaju Entamoeba histolytica, wykorzystuje si¢
rowniez fakt, ze chlorochina kumuluje si¢ w watrobie w duzych ilo$ciach.

Wigkszo$¢ autorow obserwowata korzystne dziatanie lecznicze chlorochiny u 60-70% pacjentow
leczonych z powodu goséca przewlektego postepujacego oraz u niektorych leczonych z powodu
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa.

Chloroching wykorzystuje si¢ w dermatologii i reumatologii jako §rodek przeciwzapalny w
kolagenozach i chorobach przebiegajacych z nadwrazliwoscia na $wiatto. Mechanizm dziatania
chlorochiny w tych chorobach jest kontrowersyjny i prawdopodobnie polega na: hamowaniu
fosfolipazy Az, dziataniu na lizosomy, hamowaniu fagocytozy, hamowaniu syntezy nadtlenkow,
zwigkszeniu wewnatrzkomorkowego pH w wodniczkach, co prowadzi do zmniejszenia pobudzenia
limfocytow CD4, hamowaniu uwalniania cytokin z monocytow, hamowaniu produkcji przeciwciat.



Chlorochina taczy si¢ z porfirynami i ulatwia ich wydalanie z moczem. Chlorochina ma réwniez
powinowactwo do melaniny i innych barwnikoéw, co moze by¢ przyczyng retinopatii wystgpujace;j
podczas dtugotrwalego podawania leku.

Chlorochina powoduje zmniejszenie filtracji i retencji Na* i Cl" oraz zwigkszenie stezenia aldosteronu.
5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Chlorochina dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym, w $rednim stopniu wigze si¢ z biatkami
osocza (okoto 50%). Najwigksze st¢zenie we krwi wystepuje od 3 do 6 godzin po podaniu. Podanie
leku razem z pokarmem zwicksza wchtanianie i dostepno$¢ biologiczng. Biodostepnos¢ po podaniu
doustnym wynosi 89%.

Dystrybucja
Lek rozmieszcza si¢ stosunkowo wolno i ma duzg objetosé dystrybucji (100-1000 I/kg mc.).

Chlorochina kumuluje si¢ w tkankach, gtownie w watrobie, $ledzionie, nerkach, ptucach, w tkankach
zawierajagcych melaning, a w mniejszym stopniu w mozgu i rdzeniu kregowym. Rozmieszczenie leku
zalezy od wieku i masy ciata.

Metabolizm

Chlorochina jest metabolizowana gldéwnie w watrobie (w niewielkim stopniu réwniez w nerkach). Lek
jest metabolizowany do deetylochlorochiny, ktora osiaga st¢zenia w 0soczu Wynoszace 20-30%
stezenia chlorochiny.

Lek bardzo powoli jest wydalany z organizmu, gtdwnie przez nerki (w 50-60%), z tego 70% w postaci
niezmienionej, 25% w postaci deetylochlorochiny i w 5% jako inne metabolity. Kwasny odczyn
moczu przyspiesza wydalanie.

Klirens chlorochiny wynosi okoto 1,8 ml/min/kg mc. Okres pottrwania leku w stanie petne;j
wydolnosci nerek jest zmienny i zazwyczaj wynosi 10-60 dni (t1> deetylochlorochiny wynosi okoto 15
dni). Lek mozna wykry¢é w moczu nawet po kilku miesigcach od zakonczenia leczenia.

Chlorochina przenika przez barierg tozyska oraz do mleka matki, z ktorym wydziela si¢ w okoto 2-4%
podanej dawki (wartosci te sg jednak bardzo zmienne).

Chloroching po podaniu doustnym wykrywa si¢ takze w nasieniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Lek jest szeroko stosowany w praktyce klinicznej od wielu lat.
Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci



3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fiolka szklana oklejona etykieto-ulotka, zamknigta zatyczka z plomba, zawierajaca 30 tabletek.

Blister PVC/Al zawierajacy 10 tabletek. Opakowanie jednostkowe zawiera 3 blistry i ulotk¢ dla
pacjenta w pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0619

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 listopadal960 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23/10/2020



