PLAQUENIL (hydroksychlorochina) 200 mg tabletki powlekane
Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Zalacznik 1:

Wykaz lekéw przeciwwskazanych i najnowsze informacje na temat interakcji lekowych
i odpowiednich §rodkow ostroznosci dotyczacych stosowania leku

Interakcje farmakodynamiczne

Leki, ktére mogg wydtuzaé odstep QT/powodowaé zaburzenia rytmu serca

Hydroksychloroching nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych leki o stwierdzonym
dziataniu wydtuzajacym odstep QT, np. leki przeciwarytmiczne klasy 1A i III, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, niektore leki przeciwzakazne, ze wzglgedu na zwiekszone
ryzyko komorowych zaburzen rytmu serca (patrz punkty Ostrzezenia i Przedawkowanie). Nie nalezy
stosowa¢ halofantryny réwnoczes$nie z hydroksychloroching.

Leki przeciwcukrzycowe
Poniewaz hydroksychlorochina moze nasila¢ efekty leczenia hipoglikemicznego, konieczne moze by¢
zmniejszenie dawek insuliny lub innych lekow przeciwcukrzycowych.

Leki przeciw malarii
Stosowanie hydroksychlorochiny jednocze$nie z lekami przeciwmalarycznymi, o ktorych wiadomo, ze
obnizajg prog drgawkowy (np. mefloching), moze zwigksza¢ ryzyko drgawek.

Leki przeciwpadaczkowe
Aktywnosci lekéw przeciwpadaczkowych moze by¢ obnizona, jesli sa stosowane jednoczeSnie
z hydroksychlorochina.

Inne
Istnieje teoretyczne ryzyko hamowania aktywno$ci wewnatrzkomorkowej a-galaktozydazy podczas
stosowania hydroksychlorochiny jednoczesnie z agalzydazg.

Wplyw innych produktow leczniczych na hydroksychlorochine:

Leki zobojetniajace kwas zoladkowy

Jednoczesne stosowanie srodkow zobojetniajacych zawierajacych magnez lub kaolinu moze prowadzié
do zmniejszenia wchtaniania chlorochiny. W zwigzku z tym, na podstawie ekstrapolacji,
hydroksychlorochine nalezy podawa¢ w odstepie co najmniej dwoch godzin od podania srodkéw
zobojetniajacych lub kaolinu.

Cyklosporyna
Zaobserwowano zwigkszone stezenie cyklosporyny w osoczu w przypadku jednoczesnego stosowania

cyklosporyny i hydroksychlorochiny.



Wplyw hydroksychlorochiny na inne produkty lecznicze:

Digoksyna
Zaobserwowano, ze siarczan hydroksychlorochiny zwigksza stezenie digoksyny w osoczu. U pacjentow

otrzymujacych jednocze$nie digoksyne nalezy uwaznie monitorowac stezenie tego leku w surowicy.

Prazykwantel
W badaniu interakcji pojedynczej dawki zaobserwowano, ze chlorochina zmniejsza biodostgpnos¢

prazykwantelu. Nie wiadomo, czy podobny efekt wystepuje w przypadku jednoczesnego stosowania
hydroksychlorochiny i prazykwantelu. Na podstawie ekstrapolacji, z uwagi na podobienstwo budowy
i parametrow farmakokinetycznych pomig¢dzy hydroksychloroching i chloroching, mozna spodziewac
sie podobnego efektu w przypadku hydroksychlorochiny.

Ponadto firma Sanofi zaktualizowala informacje w drukach informacyjnych dotyczace
bezpieczenstwa stosowania w kwestii potencjalnych interakcji z lekami bedacymi inhibitorami
lub induktorami CYP, a takze substratami P-gp (do ktérych nalezy digoksyna i cyklosporyna):

Proponowane zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) zostaly zlozone do oceny
i zatwierdzenia w krajach Unii Europejskiej, w ktorych lek jest zarejestrowany (m.in. we Francji)
na poczatku kwietnia 2020 r., dlatego nie znajduja si¢ one jeszcze w obecnie zatwierdzonej ChPL.

Inhibitory lub induktory CYP

Jednoczesne stosowanie cymetydyny, bedacej umiarkowanym inhibitorem CYP2CS8 i CYP3A4, bylo
zwigzane z 2-krotnym wzrostem ekspozycji na chloroching. Na podstawie ekstrapolacji, z uwagi na
podobienstwo budowy 1 szlakow eliminacji metabolicznej pomiedzy hydroksychloroching
i chloroching, mozna spodziewa¢ si¢ podobnego efektu w przypadku hydroksychlorochiny. Zaleca si¢
zachowanie ostroznosci (np. monitorowanie dziatan niepozadanych) w przypadku jednoczesnego
stosowania silnych lub umiarkowanych inhibitorow CYP2C8 i CYP3A4 (takich jak gemfibrozil,
klopidogrel, rytonawir, itrakonazol, klarytromycyna, sok grejpfrutowy).

Zaobserwowano brak skuteczno$ci hydroksychlorochiny w przypadku jednoczesnego stosowania
ryfampicyny — silnego induktora CYP2C8 i CYP3A4. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci (np.
monitorowanie skuteczno$ci) w przypadku jednoczesnego stosowania silnych induktorow CYP2C8
i CYP3A4 (takich jak ryfampicyna, ziele dziurawca, karbamazepina, fenobarbital).

Substraty P-gp
Nie oceniano hamujacego wptywu hydroksychlorochiny na substraty P-gp. Obserwacje in vitro

wskazuja na to, ze wszystkie inne badane aminochinoliny hamuja P-gp. W zwigzku z tym istnieje
mozliwo$¢ zwiekszenia stezenia substratow P-gp w przypadku jednoczesnego stosowania
z hydroksychlorochina.

Zaobserwowano zwigkszone stezenie cyklosporyny w osoczu w przypadku jednoczesnego stosowania
cyklosporyny i hydroksychlorochiny. Obserwowano tez zwigkszone stezenie digoksyny w surowicy
podczas jednoczesnego stosowania digoksyny i hydroksychlorochiny. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznos$ci (np. monitorowanie odpowiednio pod katem dziatan niepozadanych lub stezenia w osoczu)
w przypadku jednoczesnego stosowania substratow P-gp o waskim indeksie terapeutycznym (takich jak
digoksyna, cyklosporyna, dabigatran).



