Informacja o produkcie leczniczym Hydroxychloroquine Adamed, 200 mg, tabletki
powlekane.

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Hydroxychloroquine
Adamed, 200 mg, tabletki powlekane (Hydroxychloroquini sulfas).

Sktad jakosciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania
produktu leczniczego: Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg
hydroksychlorochiny siarczanu, co odpowiada 155 mg hydroksychlorochiny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka
zawiera 67,50 mg laktozy jednowodne;j.

Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Zétte, obustronnie wypukte, okragte
tabletki powlekane o srednicy 10,50 mm.

Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania: Dorosli. Reumatoidalne
zapalenie stawow. Toczen rumieniowaty uktadowy. Toczen rumieniowaty
krazkowy. Fotodermatozy. Zapobieganie i leczenie ostrych napaddéw
niepowiktanej malarii wywotanej przez Plasmodium vivax, P. falciparum, P. ovale
i P. malariae. Dzieci i mtodziez (=6 lat i masie ciata 231 kg). Mtodziencze
idiopatyczne zapalenie stawdéw (w potaczeniu z innymi metodami leczenia):
Toczen rumieniowaty uktadowy. Toczern rumieniowaty krgzkowy. Zapobieganie i
leczenie ostrych napaddéw niepowiktanej malarii wywotanej przez Plasmodium
vivax, P. falciparum, P. ovale i P. malariae. W wielu regionach stwierdza sie
obecnos¢ opornego na chlorochine P. falciparum i coraz czesciej opornego na
chlorochine P. vivax, co ogranicza przydatnos$é¢ hydroksychlorochiny na tych
obszarach. Nalezy przestrzega¢ oficjalnych wytycznych i lokalnych informacji
dotyczgcych wystepowania opornosci na leki przeciwmalaryczne (np. wytyczne
WHO i wytyczne dotyczace zdrowia publicznego).

Dawkowanie i sposéb podawania: Choroby reumatoidalne. Hydroksychlorochina
dziata w sposéb skumulowany w organizmie pacjenta i wymaga stosowania
przez kilka tygodni w celu uzyskania efektéw terapeutycznych w chorobach
reumatoidalnych. Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku): 200 do 400 mg
na dobe w pojedynczej dawce dobowej lub w 2 dawkach podzielonych. Uwaga:
ze wzgledu na ryzyko toksycznosci siatkdwkowej wiekszos$é pacjentéw nie
powinna otrzymywac¢ dobowej dawki > 5 mg/kg/dobe przy rzeczywistej masie
ciata lub 400 mg, w zaleznosci od tego, ktdra z tych wartosci jest nizsza.

Dzieci i mtodziez. Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke 4 do 6,5
mg/kg/dobe w 1 do 2 dawkach podzielonych; maksymalna dawka dobowa: 400
mg/dobe. Uwaga: W celu ograniczenia ryzyka toksycznosci siatkbwkowej,
dawkowanie nie powinno przekracza¢ 5 mg/kg/dobe.

Tabletka 200 mg nie jest zatem odpowiednia do stosowania u dzieci o masie
ciata mniejszej niz 31 kg. Fotodermatozy. Dorosli: 400 mg na dobe w pojedynczej
dawce. Leczenie nalezy prowadzi¢ wytgcznie w okresach maksymalnej ekspozycji
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na Swiatto. Malaria. Profilaktyka malarii. Profilaktyke nalezy rozpoczg¢ na tydzien
przed przybyciem do obszaru, na ktérym wystepuje malaria, i kontynuowaé
przez okoto 4 tygodnie po opuszczeniu tego obszaru. Dorosli. 400 mg na tydzien
tego samego dnia kazdego tygodnia. Dzieci i mtodziez. Tygodniowa dawka
profilaktyczna wynosi 6,5 mg/kg mc., jednak nie wolno przekracza¢ maksymalnej
dawki dla dorostych (400 mg), niezaleznie od masy ciata dziecka. Tabletka 200
mg nie jest zatem odpowiednia do stosowania u dzieci o masie ciata mniejszej
niz 31 kg. Leczenie ostrego napadu niepowiktanej malarii. Dorosli. Poczgtkowa
dawka wynosi 800 mg, a nastepnie po uptywie od 6 do 8 godzin nalezy podad
dawke 400 mg, a nastepnie dawke 400 mg na dobe przez dwa kolejne dni
(tacznie 2 gramy hydroksychlorochiny siarczanu). W leczeniu napadu zakazenia
Plasmodium falciparum i ostrego napadu zakazenia Plasmodium vivax do
supresji wystarczajgca jest pojedyncza dawka 800 mg. Podczas przepisywania
leczenia nalezy wzigé¢ pod uwage oficjalne wytyczne i lokalne informacje o
wystepowaniu opornosci na leki przeciwmalaryczne. Przyktady takich informacji
obejmujg wytyczne WHO i wytyczne dotyczgce zdrowia publicznego.

Leczenie zakazen Plasmodium malariae, P. vivax i P. ovale powinno by¢
zakonczone leczeniem 8-aminochinoling w celu wyeliminowania fazy
pozaerytrocytowej cyklu plasmodium. Dzieci i mtodziez. Dawka 13 mg/kg mc.
hydroksychlorochiny siarczanu u dzieci jest poréwnywalna z dawka 800 mg u
dorostych, a dawka 6,5 mg/kg mc. hydroksychlorochiny siarczanu u dzieci jest
poréwnywalna z dawkg 400 mg u dorostych.

Catkowita dawka do 2 gramdw jest podawana w ciggu trzech dni w
nastepujacym schemacie: Pierwsza dawka: 13 mg/kg mc. (maksymalnie 800 mg
jednorazowo).Druga dawka: 6,5 mg/kg mc. (maksymalnie 400 mg) 6 godzin po
podaniu pierwszej dawki. Trzecia dawka: 6,5 mg/kg mc. (maksymalnie 400 mg)
18 godzin po podaniu drugiej dawki. Czwarta dawka: 6,5 mg/kg mc.
(maksymalnie 400 mg) 24 godziny po podaniu trzeciej dawki. Tabletka 200 mg
nie jest zatem odpowiednia do stosowania u dzieci o masie ciata mniejszej niz 31
kg. Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek i watroby. Nalezy zachowa¢
ostroznosc¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Konieczne
moze by¢ zmniejszenie dawki. Sposdéb podawania. Podanie doustne. Kazda
dawke nalezy przyjmowac¢ po positku.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng, pochodne 4-aminochinoliny lub na
ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Wczesniej istniejgca makulopatia oka. Barwnikowe
zwyrodnienie siatkdwki. Dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej 31 kg (tabletki
200 mg nie sg dostosowane do masy ciata < 31 kg).

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Retinopatia.

U pacjentéw z chorobami reumatologicznymi lub dermatologicznymi leczonymi dtugotrwale
duzymi dawkami hydroksychlorochiny moze sie rozwing¢ retinopatia. W celu
zminimalizowania ryzyka wystgpienia tego powiktania nalezy uwzglednié ponizsze ostrzezenia
i srodki ostroznos$ci. U wszystkich pacjentédw nalezy przeprowadzi¢ badanie okulistyczne przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Hydroxychloroquine Adamed. Nastepnie
badania okulistyczne nalezy powtarzac nie rzadziej niz co 12 miesiecy. Toksyczny wptyw na
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siatkdwke jest w duzej mierze zalezny od dawki. Ryzyko uszkodzenia siatkdwki jest mate w
przypadku dawek dobowych do 5 mg/kg mc. Przekroczenie zalecanej dawki gwattownie
zwieksza ryzyko toksycznego dziatania na siatkdwke. Badanie powinno obejmowa¢é badanie
ostrosci widzenia i widzenie barw, doktadne badanie oftalmoskopowe, doktadne badanie dna
oka oraz badanie centralnego pola widzenia z uzyciem czerwonego punktu. Badania nalezy
powtarzaé czesciej i dostosowad do pacjentéw w nastepujgcych przypadkach:

dawka dobowa przekracza 5 mg/kg mc; niewydolnos¢ nerek; pogorszenie ostrosci widzenia;
wiek powyzej 65 lat; dawka skumulowana przekraczajgca 200 g. Nalezy natychmiast przerwa¢
leczenie produktem leczniczym Hydroxychloroquine Adamed u kazdego pacjenta, u ktérego
rozwinety sie zaburzenia widzenia barw, ubytek pola widzenia lub inne nieprawidtowosci,
ktoérych nie wyjasniono trudnosciami akomodacji oka. Pacjenci powinni by¢ nadal objeci
obserwacjg, poniewaz zmiany w siatkdwce i zaburzenia widzenia mogga postepowac nawet po
przerwaniu leczenia. Nie zaleca sie réwnoczesnego stosowania hydroksychlorochiny z lekami o
znanym dziataniu indukujgcym toksyczny wptyw na siatkéwke, np. z tamoksyfenem.
Hipoglikemia. Hydroksychlorochina moze wywotaé ciezka hipoglikemie, w tym utrate
przytomnosci, ktéra moze zagrazac zyciu u pacjentéw leczonych lub nieleczonych lekami
przeciwcukrzycowymi. Pacjenci leczeni hydroksychloroching powinni zosta¢ poinformowani o
tym ryzyku oraz o przedmiotowych i podmiotowych objawach klinicznych zwigzanych z
hipoglikemia. Jesli w czasie leczenia hydroksychloroching u pacjenta wystgpig objawy kliniczne
Swiadczgce o hipoglikemii, nalezy oznaczy¢ u niego stezenie glukozy we krwi i w razie
koniecznosci zmienié leczenie. Wydtuzenie odstepu QTc. Wykazano, ze hydroksychlorochina
moze wydtuzac odstep QTc u niektérych pacjentédw. Hydroksychlorochine nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z wrodzonym lub udokumentowanym nabytym wydfuzeniem odstepu
QT i (lub) ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, takimi jak: choroba serca, np.
niewydolno$é serca, zawat miesnia sercowego, zaburzenia proarytmiczne, np. bradykardia
(czesto$é rytmu serca < 50 uderzeri/min), epizody arytmii komorowej w wywiadzie,
nieskorygowana hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia, i réwnoczesne stosowanie lekéw
wydtuzajgcych odstep QT, poniewaz moze to powodowac zwiekszenie ryzyka arytmii
komorowych, czasami ze skutkiem $miertelnym.

Poziom wydtuzenia odstepu QT moze sie zwiekszy¢ wraz ze wzrostem stezenia substancji
czynnej. Z tego wzgledu nie nalezy przekraczac¢ zaleconej dawki. Jesli podczas leczenia
hydroksychloroching pojawig sie objawy zaburzen rytmu serca, nalezy przerwa¢ podawanie
leku i wykonac u pacjenta badanie EKG. Kardiomiopatia i (lub) przewlekta kardiotoksycznos¢.
U pacjentéw leczonych hydroksychloroching opisywano przypadki kardiomiopatii powodujgcej
niewydolno$é serca, prowadzgcej w niektdrych przypadkach do zgonu. Zaleca sie okresowa
obserwacje kliniczng pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawéw kardiomiopatii.
Jesli podczas leczenia hydroksychloroching wystgpig przedmiotowe i podmiotowe objawy
kardiomiopatii, nalezy przerwa¢ podawanie leku. W przypadku rozpoznania zaburzen
przewodzenia serca (bloku odnogi peczka Hisa i(lub) bloku przedsionkowo-komorowego) oraz
przerostu obu komadr nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke pod katem przewlektej toksycznosci.
Inne badania kontrolne w trakcie dtugotrwatego leczenia. U pacjentdw stosujgcych
dtugotrwate leczenie nalezy okresowo przeprowadzac¢ badanie krwi (petna morfologia krwi), a
W razie pojawienia sie nieprawidtowosci, leczenie hydroksychloroching nalezy przerwaé. U
wszystkich pacjentow stosujgcych dtugotrwate leczenie nalezy okresowo przeprowadza¢é
badania czynnosci miesni szkieletowych i odruchdéw sciegnistych. Jesli wystgpi ostabienie, lek
nalezy odstawic.



Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢, gdy leczenie jest stosowane u nastepujacych sytuacjach:
pacjenci z chorobg watroby lub nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki o ktérych wiadomo, ze
wptywajg na te narzady. Dawke nalezy odpowiednio dostosowaé; pacjenci z ciezkimi
chorobami przewodu pokarmowego, neurologicznymi lub chorobami krwi; pacjenci z
nadwrazliwoscig na chinine, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, u pacjentéw z porfirig skdrng pdzng, ktéra moze ulec zaostrzeniu w wyniku
leczenia hydroksychloroching, oraz u pacjentéw z tuszczycg, poniewaz wydaje sie, ze
hydroksychlorochina zwieksza ryzyko pojawienia sie reakcji skérnych. Ototoksycznosé.
Ototoksycznos¢ spowodowana przez hydroksychlorochine wystepuje bardzo rzadko, jednak
moze by¢ nieodwracalna. Przed rozpoczeciem leczenia lekarze powinni poinformowac
wszystkich pacjentédw o ryzyku oraz rozwazy¢ obserwacje pacjentéow z przypadkami zaburzen
przedsionka ucha wewnetrznego wystepujacymi w wywiadzie lub obecnie. Zaburzenia
czynnosci szpiku kostnego. Chociaz ryzyko zahamowania czynnosci szpiku kostnego jest niskie,
wskazane sg okresowe badania morfologii krwi, poniewaz donoszono o anemii,
niedokrwistosci aplastycznej, agranulocytozie, zmniejszeniu liczby biatych krwinek i
trombocytopenii. Stosowanie produktu leczniczego Hydroxychloroquine Adamed nalezy
przerwad, jesli pojawia sie nieprawidtowosci w obrazie krwi. Zaburzenia uktadu nerwowego.
Hydroksychlorochina moze obniza¢ prég drgawkowy i ostabia¢ dziatanie leczenia
przeciwdrgawkowego. Zaburzenia psychiczne. U niektérych pacjentéw leczonych
hydroksychloroching notowano zachowania samobdjcze i zaburzenia psychiczne. Zaburzenia
psychiczne, stanowigce dziatania niepozadane wystepujg zwykle w ciggu pierwszego miesigca
po rozpoczeciu leczenia hydroksychloroching i byty zgtaszane réwniez u pacjentow bez
wczesniejszych zaburzen psychicznych w wywiadzie. Pacjentom nalezy poradzic, aby w
przypadku wystgpienia objawow psychiatrycznych podczas leczenia niezwtocznie zasiegneli
porady lekarza. Ciezkie skdrne dziatania niepozadane (SCAR). W trakcie leczenia
hydroksychloroching notowano przypadki ciezkich skérnych dziatan niepozagdanych (SCAR,
ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcje polekowe z eozynofilig i objawami
ogdllnymi (zesp6t DRESS), ostrg uogdlniong osutke krostkowg (AGEP), zesp 6t Stevensa-
Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (TEN). Jesli u pacjenta wystapi
ciezka reakcja skérna, moze byé konieczna hospitalizacja, poniewaz te choroby mogg zagrazac
zyciu i prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystgpig objawy przedmiotowe i podmiotowe swiadczgce o
ciezkich reakcjach skérnych, nalezy natychmiast przerwac leczenie hydroksychloroching i
rozwazyé inne leczenie. Malaria.

Hydroksychlorochina nie jest skuteczna wobec opornych na chlorochine szczepéw P.
falciparum i P. vivax i nie dziata przeciwko postaciom pozaerytrocytowym P. vivax, P. ovale i P.
malariae. Nalezy unikaé dfugotrwatego stosowania u dzieci w ramach profilaktyki malarii.
Dzieci. Mate dzieci sg szczegdlnie wrazliwe na toksyczne dziatania pochodnych 4-
aminochinoliny. Z tego wzgledu pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci
przechowywania produktu leczniczego Hydroxychloroquine Adamed w miejscu niedostepnym
dla dzieci. Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych. Laktoza. Ten produkt leczniczy
zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dziatania niepozgdane: Czesto: Jadtowstret. Niebyt czesto: nudnosci, biegunka, bdl
brzucha (zalezne od dawki i odwracalne), wysypka. Rzadko: mielosupresja,
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drgawki, retinopatia ze zmianami postrzegania barw i wptywem na pole widzenia
(We wczesnej postaci jest odwracalne po odstawieniu hydroksychlorochiny.
Jednak jesli pozwoli sie na rozwiniecie, moze wystgpic¢ ryzyko progresji, nawet po
odstawieniu leku), kardiomiopatia, ktéra moze powodowa¢é niewydolnos¢
krazenia, w kilku przypadkach zakoriczong zgonem. Odchylenia zatamka T w EKG,
wymioty (zwykle ustepujg po zmniejszeniu dawki lub po przerwaniu leczenia).
Bardzo rzadko: utrata stuchu (nieodwracalna), podczas dtugotrwatej terapii
strukturalnie pokrewnym fosforanem chlorochiny wystgpita odwracalna
fosfolipidoza (zwiekszone gromadzenie sie wewnatrzko moérkowych
fosfolipidéw), w tym fosfolipidoza nerkowa. W takim przypadku zaburzenia
czynnosci nerek moga by¢ nasilone. Czestos¢ nieznana: niedokrwistosé,
niedokrwistos¢ aplastyczna, granulocytoza, leukopenia, matoptytkowosé,
przyspieszenie wystgpienia lub zaostrzenie porfirii, hipoglikemia, zawroty gtowy,
nerwowosé, chwiejno$é¢ emocjonalna, zachowania samobdjcze, psychoza,
depresja, omamy, niepokdj, pobudzenie, splgtanie, urojenia, mania i zaburzenia
snu, zaburzenia emocjonalne, bdéle gtowy, zaburzenia pozapiramidowe np.
dystonia, dyskineza, drgawki, pacjenci ze zmianami w siatkdbwce moga
poczatkowo by¢ bezobjawowi lub mogg widzie¢ mroczki z pier$cieniami typu
przysrodkowego, okotosrodkowego, mroczki skroniowe i mogg nieprawidtowo
widzie¢ barwy. Zmiany rogéwki, w tym obrzek i zmetnienie (zmiany s3
bezobjawowe lub mogg powodowa¢ zaburzenia, takie jak halo, niewyrazne
widzenie lub swiattowstret. Mogg by¢ przemijajgce i ustepujg po odstawieniu
leczenia), niewyrazne widzenie w zwigzku z zaburzeniami akomodacji (dziatanie
jest zalezne od dawki i odwracalne), zawroty gtowy pochodzenia btednikowego i
szumy uszne, Zaburzenia przewodzenia i blok odnogi peczka Hisa i (lub) blok
przedsionkowokomorowy, przerost obu komoér, wydtuzenie odstepu QT u
pacjentéw z grupy ryzyka, ktére moze prowadzi¢ do arytmii (torsade de pointes),
czestoskurcz komorowy, nieprawidtowe wyniki préb watrobowych, piorunujgca
niewydolnos¢ watroby, swigd, zmiany pigmentacyjne skéry i bton sluzowych,
rozjasnienie wtosow i tysienie (objawy te zwykle ustepujg po zmniejszeniu dawki
lub po przerwaniu leczenia), reakcje skérne podobne do liszaju ptaskiego,
nadwrazliwosé na Swiatto, ztuszczajgce zapalenie skdéry, tuszczyca. Rumien
wielopostaciowy, zespo6t Sweeta i ciezkie skérne dziatania niepozgdane (SCAR), w
tym zespo6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskoérka (TEN), wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS),
ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), Nalezy odrézni¢ AGEP od tuszczycy,
choé hydroksychlorochina moze wywotywaé napady tuszczycy. Stosowanie
produktu moze wigzad sie z wystepowaniem gorgczki i hiperleukocytozy.
Pozytywny skutek przynosi zazwyczaj odstawienie hydroksychlorochiny,
Miopatia (Dziatanie moze by¢ odwracalne, jesli leczenie zostanie przerwane,
jednak powrdét do zdrowia moze potrwac wiele miesiecy), neuromiopatia
prowadzgca do postepujgcego ostabienia i zaniku grup miesni proksymalnych.
Mozna zaobserwowaé zwigzane z tym tagodne zmiany czuciowe, zahamowanie
odruchdéw sciegnistych i zaburzenia przewodnictwa nerwowego, pokrzywka,
obrzek naczynioruchowy i skurcz oskrzeli.



Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A. Pienkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152
Czosnodw.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat: Pozwolenie nr
27334 wydane przez Prezesa URPLWMIPB.

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Niniejsza informacja zostata przygotowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego
Hydroxychloroquine Adamed, 200 mg, tabletki powlekane.zatwierdzonej 09.2022, z ktérg nalezy
sie zapoznac przed zastosowaniem leku. Dodatkowe informacje dostepne sg3 w Adamed Pharma
S.A. Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152 Czosnow. Tel.: +48227327700, fax.:
+48227327700, e-mail: adamed@adamed.com.
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