Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arechin, 250 mg, tabletki
Chloroquini phosphas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Coto jest lek Arechin i w jakim celu si¢ go stosuje

Arechin jest lekiem przeciw malarii. Substancjg czynng leku jest fosforan chlorochiny, ktory dziata na
pierwotniaki wywotujace malarig, takie jak Plasmodium vivax, P. malariae, P. ovale i niektore
szczepy P. falciparum. Lek dziata rowniez na petzaka czerwonki (Entamoeba histolytica). Lek dziata
przeciwzapalnie, jednakze mechanizm nie jest do konca poznany.

Wskazania do stosowania

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

- Petzakowica i ropien watroby wywotane przez Entamoeba histolytica, zwykle w skojarzeniu
z lekami przeciw petzakom, dziatajgcymi w $wietle jelita.

- Rozne postacie tocznia rumieniowatego, posta¢ uktadowa (SLE), przewlekta i toczen
rumieniowaty krazkowy (DLE).

- Reumatoidalne zapalenie stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arechin

Kiedy nie stosowa¢ leku Arechin:

- jesli pacjent ma uczulenie na fosforan chlorochiny, pochodne 4-aminochinoliny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zmiany w siatkoéwce oka lub w polu widzenia spowodowane pochodnymi
4-aminochinoliny;

- jezeli pacjent zazywa amiodaron (lek stosowany w leczeniu niemiarowego bicia serca).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Arechin nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, nawet jesli ponizsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystgpujacych w przesztosci.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania chlorochiny w opisanych nizej grupach pacjentow.

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci siatkowki (z wyjatkiem leczenia ostrej fazy zimnicy);
podczas dluzszego stosowania powinno by¢ okresowo co 3 miesigce przeprowadzone petne
badanie okulistyczne z uwagi na ryzyko uszkodzen siatkowki (retinopatii). Jezeli stwierdza sie
nieprawidlowosci nalezy natychmiast przerwac leczenie.

- Pacjenci z zaburzeniami w obrazie krwi; u pacjentow dlugotrwale leczonych chloroching
powinien by¢ kontrolowany obraz krwi. Jezeli wystapig zaburzenia niezwigzane z procesem
chorobowym, nalezy przerwac leczenie.

- Pacjenci z niedoborem we krwi enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (chlorochina
moze u tych pacjentéw uszkadza¢ komorki krwi).

- Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi.

- Pacjenci z padaczka w wywiadzie lub przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe (po chlorochinie
moga wystapi¢ drgawki).

- Pacjenci z tuszczyca (choroba skory), porfiria, miastenig (chlorochina moze zaostrzy¢ przebieg
tych chorob).

U wszystkich pacjentéw leczonych dtugotrwale powinno si¢ co 3-6 miesigcy wykonywac badania
neurologiczne w celu wczesnego wykrycia ostabienia migéni. Jezeli stwierdza si¢ nieprawidtowosci,
lek nalezy odstawic.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy unikac¢ nastonecznienia i na§wietlania promieniami UV.

Chlorochina moze powodowac¢ obnizenie poziomu glukozy we krwi. Nalezy zapyta¢ lekarza o
informacj¢ o objawach zwigzanych z niskim poziomem glukozy we krwi. Moze by¢ konieczna
kontrola poziomu glukozy we krwi.

Chlorochina moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca u niektorych pacjentow.

Pacjenci z wrodzonym lub rozpoznanym, nabytym wydtuzeniem odstepu QT (widoczny na EKG -
zapis elektryczny czynnosci serca) i ze znanymi czynnikami ryzyka, pacjenci z zaburzeniami rytmu
serca lub z zawatem serca w przesztosci, pacjenci, u ktorych wystepuja zaburzenia rownowagi
elektrolitow we krwi (szczegdlnie niski poziom potasu lub magnezu), powinni zachowac¢ ostroznos¢
podczas stosowania chlorochiny.

Jesli w trakcie przyjmowania chlorochiny wystapia kotatanie serca lub nieregularne bicie serca,
nalezy natychmiast przerwac leczenie i wykona¢ badanie EKG serca oraz poinformowac o tym
lekarza.

U pacjentow leczonych chloroching moze wystgpi¢ kardiomiopatia, prowadzaca do niewydolno$ci
serca, czasami zakonczona zgonem. W przypadku objawéw kardiomiopatii (nieregularne bicie serca,
dusznos¢, obrzgki konczyn dolnych, nadmierne zmeczenie, omdlenia) nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko probleméw z sercem moze wzrosngé wraz ze zwigkszeniem dawki. Dlatego nalezy
przestrzega¢ dawki zaleconej przez lekarza.

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

Lek Arechin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Chlorochine nalezy ostroznie stosowac u pacjentow przyjmujacych leki wplywajace na rytm serca.
Naleza do nich leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (leki przeciwarytmiczne), leki stosowane
w leczeniu depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), leki stosowane w psychiatrii (leki
antypsychotyczne), niektore leki przeciwzakazne.

Stosowanie chlorochiny z amiodaronem (lek stosowany do kontroli akcji serca) jest przeciwwskazane.
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Nie nalezy stosowa¢ halofantryny rownoczes$nie z chloroching.

Chlorochina moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia cyklosporyny (lek stosowany gltéwnie po
przeszczepach) we Krwi.

W okresie leczenia przeciwmalarycznego nie powinno si¢ stosowac szczepienia przeciwko
wéciekliznie, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznos$¢ szczepienia. Szczepienie przeciw wsciekliznie
powinno by¢ wykonane przed rozpoczgciem leczenia przeciwmalarycznego.

Jednoczesne stosowanie penicylaminy (lek stosowany gtownie w zatruciach metalami) z chloroching
moze zwigkszac stezenie penicylaminy we krwi, zwigkszajac ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych
dotyczacych uktadu krwiotwoérczego i (lub) nerek oraz skornych odczynow alergicznych.

Chlorochina znaczaco zmniejsza stezenie prazykwantelu (lek przeciwpasozytniczy).

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

Cymetydyna (lek stosowany w chorobach zotadka) zwigksza stezenie chlorochiny w osoczu.

Jednoczesne stosowanie chlorochiny i hydroksychlorochiny z amiodaronem (lek stosowany
w zaburzeniach rytmu serca) jest przeciwwskazane z uwagi na zwigkszenie ryzyka zaburzen rytmu
serca.

Hydroksychlorochina i prawdopodobnie chlorochina zwigksza stezenie digoksyny (lek stosowany
w chorobach serca) we krwi.

Chlorochina stosowana roéwnoczes$nie z mefloching (Iek stosowany w zapobieganiu malarii) zwigksza
ryzyko drgawek.

Chlorochina potencjalnie moze nasila¢ objawy miastenii (choroba przewlekta charakteryzujaca si¢
szybkim zmeczeniem i ostabieniem migsni) i tym samym zmniejsza¢ dziatanie neostygminy
i pirydostygminy.

Lek Arechin z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac po positkach.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku w okresie Cigzy, chyba ze w opinii lekarza potencjalna korzys¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Chlorochina przenika do mleka kobiecego. W zapobieganiu zimnicy lek mozna stosowa¢ tylko wtedy,
gdy zleci to lekarz.

Nie nalezy karmi¢ piersig w okresie dtugotrwatego stosowania duzych dawek chlorochiny w chorobie
reumatycznej.

Stosowanie leku Arechin u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby (zwlaszcza

w przebiegu ostrego poalkoholowego uszkodzenia watroby), u 0séb z choroba alkoholowa

oraz u pacjentdow z chorobami nerek. Nie nalezy stosowa¢ chlorochiny w zapobieganiu zimnicy
u pacjentow z krancowg niewydolnos$cia nerek.



Stosowanie leku Arechin u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie jest konieczne specjalne dawkowanie u pacjentdéw w podesztym wieku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Chlorochina moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢, jezeli podczas stosowania leku wykonuje si¢ czynnosci
wymagajace zachowania sprawnosci psychofizycznej.

3. Jak stosowac lek Arechin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zimnica

Zapobiegawczo

Doustnie jeden tydzien przed wyjazdem do strefy endemicznej i w okresie przebywania w strefie
endemicznej oraz przez 4 tygodnie po powrocie - 1 raz w tygodniu 2 tabletki (500 mg) tego samego
dnia tygodnia.

Leczniczo (napad zimnicy)
Zakazenie Plasmodium vivax i Plasmodium ovale

1. dzien: pierwsza dawka4 tabletki (1000 mg), po 6 godzinach 2 tabletki (500 mg)

2. dizen 2 tabletki (500 mg)

3. dzien. 2 tabletki (500 mg)

Zakazenie Plasmodium falciparum i Plasmodium malariae

1. dzien: pierwsza dawka 4 tabletki (1000 mg), po 6-8 godzinach 2 tabletki (500 mg)
2 dzien: 2 tabletki (500 mg),

3 dzien: 2 tabletki (500 mg)

Pelzakowica i ropien watroby

Przez 2 dni 2 razy na dobg po 2 tabletki (500 mg), czyli 4 tabletki (1000 mg) w ciggu doby, nast¢pnie
przez 2 do 3 tygodni 2 razy na dobe po 1 tabletce (2 razy po 250 mg), czyli 2 tabletki (500 mg)

w ciggu doby.

W razie koniecznos$ci dawkowanie moze by¢ zmniejszone lub zwickszone, a leczenie powtorzone.

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

Reumatoidalne zapalenie stawow

Zwykle stosowang dawka jest 1 tabletka (250 mg) na dobe.

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

(tj. zmniejszenie obrzgkow stawow, poprawa ruchomosci), lek nalezy odstawic.

Po odstawieniu leku moze nastapi¢ nawrot choroby. Wskazane jest wowczas wznowienie leczenia
chloroching, jezeli nie ma przeciwwskazan okulistycznych.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek i (lub) watroby

W niewydolnosci nerek zmienia si¢ dawkowanie chlorochiny.

W zimnicy u pacjentéw 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 2 tabletki (500 mg), po 6 godzinach 1 tabletka (250 mg)
2. dzien: 1 tabletka (250 mg)



3. dzien: 1 tabletka (250 mg)

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek przeznaczony jest dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Tabletek nie nalezy dzieli¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Arechin

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

Przedawkowanie chlorochiny jest bardzo niebezpieczne i trudno poddaje si¢ leczeniu.

Objawy przedawkowania obejmuja: nudnosci, wymioty, zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi,
narastajace szumy uszne, niewyrazne i nieostre widzenie, ostabienie, hemoglobinuri¢ (wydalanie
wolnej hemoglobiny w moczu), skapomocz, zaburzenia rytmu serca, prowadzace do nieregularnego
bicia serca, naglte zahamowanie czynnosci serca, drgawki, zatrzymanie oddechu, $piaczke, ostre
objawy uczuleniowe, ktore charakteryzuja si¢ obrzgkami, rumieniem, tworzeniem si¢ pecherzykow
I pecherzy oraz obrzekiem krtani, goraczka, dusznoscia.

Przedawkowanie leku prowadzace do powstania niewydolnosci krazenia, niewydolnosci oddechowe;j
oraz cigzkich zaburzen rytmu serca moze spowodowac zgon.

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

Po przedawkowaniu nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, bezzwlocznie i catkowicie oproznic¢
zotadek poprzez sprowokowanie wymiotow (tylko u osob przytomnych) lub ptukanie zotadka.
Stosuje sie leczenie objawowe.

Aktywny wegiel wprowadzony do zotadka za pomocg zglebnika zotadkowego (po ptukaniu zotadka
i w ciggu 30 minut od podania chlorochiny) zmniejsza wchtanianie tego leku.
W przypadku ciezkich zatru¢ stosuje si¢ infuzje dozylne.

Pominiecie przyjecia leku Arechin
Nalezy niezwlocznie przyja¢ pominieta dawke leku.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapia nastepujace dzialania
niepozadane: trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla, swedzaca wysypka
lub pokrzywka.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

- kardiomiopatia (choroba mig$nia sercowego), ktora moze prowadzi¢ do zgonu, gdy chlorochina
stosowana jest przez dtugi okres w wysokich dawkach.

- zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zaburzenia w testach czynno$ciowych
watroby.



Inne dziatania niepozadane leku, ktérych czestos¢ wystepowania nie jest znana_(czesto$é nie moze by¢

okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- nieprawidtowy rytm serca i zaburzenia rytmu serca moggce stanowi¢ zagrozenia zycia.

- nieregularna praca serca (zmiany w zapisie aktywnosci elektrycznej serca — zmiany
w elektrokardiogramie).

- spadki ci$nienia.

- niedokrwisto$¢, zmiany w obrazie krwi (agranulocytoza, zmniejszenie liczby krwinek biatych
we krwi, matoptytkowo$¢, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych), hamowanie
czynnosci szpiku kostnego, hemoliza (rozpad krwinek czerwonych) u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6 fosforanowej.

- drgawki, napady padaczkowe, zmiany nastroju i zmiany zachowania (psychozy, pobudzenie
psychoruchowe, przypadki manii, Igk), bole glowy, mysli samobdjcze.

- nieostre widzenie, czg$ciowa lub catkowita utrata wzroku, zaburzenia akomodacji, podwojne
widzenie, zmiany w siatkdwce oka (retinopatia) lub w rogéwce, zaburzenia pola widzenia.

- ghluchota (typu nerwowego), niedostuch u pacjentdow z uprzednio istniejagcymi uszkodzeniami
narzadu shuchu, szumy uszne.

- zaburzenia zotadka i jelit, jadtowstret, nudnosci, wymioty, biegunka, kolki.

- siwienie, lysienie, $wiad, pokrzywka, wysypka, przebarwienia skory, bton §luzowych, paznokci,
skorne reakcje alergiczne, zmiany typu liszaja ptaskiego, rzut tuszczycy, rumien
wielopostaciowy, ciezkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona), martwica toksyczno-
rozptywna naskorka.

- neuromiopatia i miopatia (choroby mig¢sni, ostabienie mig$ni).

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, reakcje alergiczne i anafilaktyczne, w tym pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy.

- obnizenie poziomu glukozy we Krwi.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Arechin moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Arechin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Arechin po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywac temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arechin

- Substancjg czynna leku jest chlorochiny fosforan

- Jedna tabletka zawiera 250 mg chlorochiny fosforanu

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, zelatyna, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Arechin i co zawiera opakowanie
Tabletka biata lub prawie biata, okragla, obustronnie ptaska, z wyttoczonym po jednej stronie
znakiem "-".

Kazde opakowanie zawiera po 30 tabletek.
Tabletki pakowane sg w fiolke szklang z etykietoulotka Iub w blistry PVC/AIl zawierajace po 10
tabletek, umieszczone w pudetku tekturowym wraz z ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020



