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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO A

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Arechin, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 tabletka zawiera 250 mg fosforanu chlorochiny (Chloroquini phosphas).
Substancie pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania _ _

- Zimnica, Zapobieganie i leczenie ostrych napadéw oraz leczenie podtizymujgee zimnicy
(mélaﬁi) wywolywanej przez Plasmodium vivax, Plasmodium malariae, Plasmodium
ovale oraz wrazliwe na chloroching szezepy Plasmodium falciparum.

- Pelzakowica i ropiefi watroby wywolane pizez Enfamoeba histolytica, zwykle
w skojarzeniu z lekami przeciw pelzakom dzialajacymi w §wistle jelita.

Chloroching stosuje sig jako lek drugiego 1zutu, jezeli metronidazol okazat sie
nieskuteczay lub jest niedosigpny.

- Rézne postacie tocznia rumieniowatego, postac ukiadowa (SLE), przewlekia i toczen
rumieniowaty kigZkowy (DLE). |

- Reumatoidalne zapalenie stawdw.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé po posﬁkach

Tabletek nie nalezy dzielic.

Produkt leczniczy przeznaczony jest dla doroslych i dzieci powyzej 14 lat.
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Pacjenci z niewydolnoScig nerek i (lub) watroby

W niewydolnosci nerek zmienia sig dawkowanie chlorochiny.

W zimnicy u pacjentdw z klirensem kreatyniny >50 ml/min oraz 10-50 ml/min dawkowanie
nie ulega zmianie.

Gdy klirens kreatyniny wynosi >10 ml/min dawke zmniejsza si¢ o 50%, 1j.

pierwsza dawka 500 mg, po 6 godzinach 250 mg

drugiego dnia 250 mg

trzeciego dnia 250 mg,

Nie nalezy stosowad chlorochiny w profilaktyce zimnicy u pacjentow z kradcows,
niewydolnoscia nerek.

Lek kumuluje sie w watrobie. Dlatego nalezy ostroznie podawaé pacjentom z chorobami
watioby, osobom z chorobg alkoholowa,

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest zalecane specialne dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku, ale moze byé

celowe monitorowanie stanu zdrowia pacjenta w celu ustalenia optymalnej dawki leczniczej.

4.3.Przeciwwskazania

-~ nadwrazliwo$é na fosforan chlorochiny, pochodne 4-aminochinoliny lub ktérykolwiek
sktadnik produktu leczniczego,

— umiany w siatkdwcee oka lub w polu widzenia spowodowane pochodnymi

4-aminochinoliny.

4.4, Specjalne ostrzeZenia i srodki ostroznosci dotyczace siosowania

Lek nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoscl watroby (zwlaszceza
w przebiegu ostrego, poalkoholowego uszkodzenia watroby) lub nerek, u osdb z chorobg
alkoholowa,

Nalezy unikaé stosowania chlorochiny v 0s6b z zabumrzeniami czynnosci siatkowlki

(z wyjatkiem ostrej fazy zimmnicy), u pacjientéw z zaburzeniami w obrazie krwi, a takze

u pacjentéw 2 niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe] (niedokrwistosé

hemolityczna, fawizm) oraz w cigzkich zaburzeniach Zoladkowo-jetitowych:

Chlorochina moze zaostrzy¢ przebieg tuszezycy, porfiril, myasthenia gravis.
Podczas dhuzszego stosowania nalezy okresowo co 3 miesiace przeprowadzaé peine badanie
okulistyczne (badamg ostrosci wzroku, doa oka, pola widzenia, ocena S“ffmﬁl?r &%%Q‘yg;%}w oW
Z uwagi na ryzyko wystapienia retinopatii. Jezeli stwierdza sig nieprawidtoWoSeT nalesy s « Famnac
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Srodki zobojetniajace (sole glinu,; wapnia i magnezu) zmniejszaja wehlanianie chlorochiny.
Nalezy zachowaé okolo 2-godzinna przerwe pomiedzy przyjeciem chlorochiny

i ktéregokolwiek z wymienionych lekow.

Jednoczesne stosowanie chlorochiny i hydroksychlorochiny 2 amiodaronem zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca, w tym rzadkoskuiczu komorowego i zaburzenia
ptzewodnictwa w sercu. Laczne stosowanie jest przeciwwskazane.

Chlorochina stosowana ré6wnoczesnie z mefloching zwieksza 1yzyko wystapienia digawek.
Hydroksychlorochina i prawdopodobnie chlorochina zwickszajg stezenie digoksyny we kxwi.
Chlorochina potencjalnie moze nasilaé objawy miasthenia gravis i tym samym zmnjejszaé
dziatanie neostygminy i pirydostygminy.

Cymetydyna zmniejsza metabolizm chiorochiny (zwigksza stezenie chlorochiny w osoczu).

4.6. Cigza lub Iaktacja

Ciaza

Nie nalezy stosowaé leku podezas cigqzy, chyba Zze w opinii lekarza potencjalna korzysé dla
Krétkotrwata profilaktyka zimnicy

Zarazenie zimnica u kobiet w cigzy zwigksza rvzyko $mierci matki, poronienia, urodzenia
martwego plodu oraz urodzenia noworodka o niskiej masie urodzeniowe] stwarzajacej ryzyko
Jego Smierci. W czasie ciazy nalezy unikaé podrdzy do krajow o zwigkszonym ryzyku
zarazania zimnicg, a jesli to nie jest mozliwe nalezy stosowaé chiotoching w zalecanych
dawkach profiiaktycznych.

Dhugotiwate stosowanie duzych dawek

Stosowanie duzych dawek chlorochiny podcezas cigzy moze powodowaé uszkodzenia narzadu
wzroku i sfuchu v plodu.

W badaniach na myszach z uzyciem znakowane) chlorochiny stwierdzono, ze lek pizenika
przez tozysko, odkiadajac si¢ gtownie w tkankach oka ptodu. Chloroching mozna wykryé

w tkankach oka piodu w piec miesiecy po odstawieniu leku. '

Laktacja _

Chlorochina przenika do mieka kobiecego. Jezeli jest stosowana w profilaktyce zimnicy, iloéé

chlorochifty jest Zbyt mata; aby zaszkodzit-dziecku;-ale rdwniez-niewystarczajaca do
skutecznej profilaktyki. Diatego konieczne jest zastosowanie oddzielnej profilaktyki
przeciwzimmnicze] u dziecka Nie nalezy karmié piersig podezas diugotrwatego stosowania

duzych dawek chlorochiny w chorobie reumatycznej.
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siwienie, tysienie, $wiad, pokizywka, wysypka, przebarwienia skéry, blon §luzowych,
paznokei, skérne reakcje alergiczne, zmiany typu liszaja plaskiego, rzut tuszezycy, rumief
wielopostaciowy, zespodt Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskoérka.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i thanki Iqcznej.

neuromiopatia i miopatia.

Zaburzenia watrody i dr0g zéiciowych:

zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zaburzenia w testach czynnosciowych
watroby.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

nadwrazliwos$é na §wiatlo, reakcje alergiczne i anafilaktyczne, w tym pokizywka lub
swedzaca wysypka, obrzek naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu.

4. 9. Przedawkowanie

Przedawkowanie chlorochiny jest bazdzo niebezpieczne i trudno poddaje si¢ leczeniu,
szczegolnie u dzieci.

Objawy przedawkowania obejmuja: nudnodci, wymioty, zmniejszenie ciénienia t¢tniczego
krwi, narastajgce szumy uszne, hiewyrazne i nicostre widzenie, ostabienie, hemoglobimurig,
skapomocz, zaburzenia rytmu serca, nagle zahamowanie czynnosei serca, drgawki,
zatrzymanie oddechu, §piaczka, ostre objawy uczuleniowe, ktére charakteryzujg sig
obrzekami, rumieniem, tworzeniem si¢ pgcherzykow i pgcherzy oraz obrzgkiem krtani,
gorgezka, dusznoscia. Przedawkowanie chlorochiny prowadzace do powstania niewydolnoéei
krazenia, niewydolnosei oddechowej oraz cigzkich zaburzen rytmu serca moze spowodowaé
zgon.

Leczenie jest objawowe.

Po przedawkowaniu nalezy bezzwlocznie i catkowicie opréznié zotadek popizez wymioty
lub plukanie zotadka. Aktywny wegiel wprowadzony do zoladka przy uzyciu zgigbnika
zoladkowego (po plukaniu zotadka i w ciagu 30 minut od podania chlorochiny) zmniejsza
wchlanianie tego leku. - _ o ' |

W przypadku tachykardii nadkomorowej i w migotaniu przedsionkéw nalezy podaé doZyihie
dwuweglan sodu w dawee 1-2 mmol/kg me. i wykonaé kardiowersje. |

W przypadki CigzKich zatrid stosuje sig wiewy-dozylne:

- Adrenalina: poczatkowo 0,25 pg/kg mc./min., nastgpnie zwiekszajac
0 0,25 ug/kg me./min. do momentu przywrécenia whasciwego skurczowego cisnienia krwi
(wigcej niz 100 pun/Hg).
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Wigkszo$é autoréw obserwowata korzystny efekt leczniczy chlorochiny u 60-70% leczonych
z powodu goééca przewleklego postepujacego oraz u niektérych leczonych z powodu
zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa.

Chloroching wykoizystuje si¢ w dermatologii 1 reumatologii jako $1odek przeciwzapalny

w kolagenozach i chorobach pizebiegajacych z nadwiazliwoscig na $wiatto. Mechanizm
dziatania chlorochiny w tych chorobach jest kontrowersyjny i prawdopodobnie polega na:
hamowaniu fosfolipazy A, dzialaniu na lizosomy, hamowaniu fagocytozy, hamowaniu
syntezy nadtlenkow, zwigkszeniu wewnatizkomoikowego pH w wodniczkach, co prowadzi
do zmniejszenia pobudzenia limfocytéw CD4, hamowaniu uwalniania cytokin z monocytéw,
hamowaniu produkeji przeciwciat.

Chlorochina taczy si¢ z porfirynami i ulatwia ich wydalanie z moczem. Chlotochina ma
réwniez powinowactwo do melaniny i innych barwnikéw, co moze byé przyczyna retinopatii
wystepujacej podczas dtugotrwatego podawania leku.

Chiorochina powoduje zmniejszenie filtracii i retencji Na* i CI” oraz zwigkszenie stezenia

aldosteromy.

5.2. Wiasciwoséci farmakokinetyczne

Chlorochina dobize wchtania sie po podaniu doustnym, w §tednim stopniu wigze sie

z biatkami osocza (okolo 50%) Najwicksze stezenie we krwi wystepuje od 3 do 6 godzin
po podaniu. Podanie leku razem z pokarmem zwigksza wchianianie i dostepnosé biologiczna,
Biodostepnoéé po podaniu doustnym wynosi 89 %.

Lek rozmieszcza sie stosunkowo wolno, charakteryzuje si¢ duza objetodcig dystrybucii
(100-1000 Vkg). Chlorochina kumuluje si¢ w tkankach, giéwnie w watrobie, §ledzionie,
nerkach, plucach, w tkankach zawierajacych melanine, 2 w mniejszym stopniu w mézgu

1 rdzeniu kregowym. Rozmieszczenie leku zalezy od wicku i masy ciata.

Chlorochina jest metabolizowana gléwnie w watrobie (w niewielkim stopniu réwniez

w nerkach). Lek jest metabolizowany do deetylochlorochiny, ktéra osiaga stezenia w osoczu
~ w wysokosci 20-30% stezenia chlorochiny.

Lek bardzo. powoli jest wydalany z organizimu, giéwnie przez nerki (w 50-60%), z tego 70%
\ ﬁostagi nie zmienionej, 25% w postaci deetylochlorochiny i w 5% jako inne metabolity.

~KWashy odcZyn moczu przyspiesza wydalanie.

Klirens chlorochiny wynosi ok. 1,8 ml/min/kg. Okres pétirwania leku w stanie pelnej
wydolhoéci nerek jest zmienny i zazwyczaj wynosi 10-60 dni (t 1, deetylochlorochiny wynosi
okolo 15 dni). Lek mozna wykiy¢ w moczu nawet po kitku miesiacach od zakoficzenia

leczenia.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice

3. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
634

634

634

634

R/0619

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
1261119601,
10.08.1963 1.
18.08.1969 1.
28.08.1990 1.
29 03.1999 1./23.04.2004 1./04.05.2003 1.
14 012005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKYERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -1y 5

VINISTLASY O ZDRURY,

o TR
R A TR




