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SANOFI
Priloha 1: Najnovsie informécie o liekovych interakciach a prislusné osobitné upozornenia pri pouzivani

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Plaquenil platny v si¢asnosti ndjdete na webovej stranke Statneho Ustavu
pre kontrolu lie¢iv www.sukl.sk

Dia 15. 4. 2020 bola Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv predlozena Ziadost o schvélenie zmeny tykajucej sa
nasledujucich liekovych interakcii, ktoré maju byt zapracované do SPC. Preto ich aktudlne platné SPC zatial v tomto
zneni neobsahuje.

Farmakodynamické interakcie
U¢inky inych liekov na hydroxychlorochin:

Antacidd

Subezné podavanie s antacidami obsahujicimi magnézium alebo s kaolinom méze sposobit znizenu absorpciu
chlorochinu. Na zaklade extrapolacie sa preto hydroxychlorochin ma podavat najmenej 2 hodiny pred alebo po uziti
antacid alebo kaolinu.

Inhibitory alebo induktory CYP

Subezné pouzitie cimetidinu, stredne silného inhibitora CYP2C8 a CYP3A4, viedlo k dvojndsobnému zvyseniu
expozicie chlorochinu. Na zdklade extrapoldcie bola v désledku podobnosti Struktiry a metabolickych ciest
vylucovania medzi hydroxychlorochinom a chlérchinom pozorovana podobnd interakcia pre hydroxychlorochin.
Pri sibeZnom podavani silnych alebo stredne silnych inhibitorov CYP2C8 a CYP3A4 (ako su gemfibrozil, klopidogrel,
ritonavir, itrakonazol, klaritromycin, grapefruitovy dzus) sa odporuca opatrnost (napr. monitorovanie neziaducich
reakcii).

Pri subeznom podavani rifampicinu, silného induktora CYP2C8 a CYP3A4, sa zaznamenala nedostato¢na ucinnost
hydroxychlorochinu. Pri subeZznom podavani silnych induktorov CYP2C8 a CYP3A4 (ako je rifampicin, lubovnik
bodkovany, karbamazepin, fenobarbital) sa odporuca opatrnost (napr. monitorovanie ucinnosti).

U¢inky hydroxychlorochinu na iné lieky:

Substraty P-gp

Inhibi¢ny potenciadl hydroxychlorochinu na substratoch P-gp nebol hodnoteny. Pozorovania in vitro ukazuju,
Ze vietky ostatné testované aminochinoliny inhibuju P-gp. Preto je pri sibeznom podavani hydroxychlorochinu
potencidl zvySovat koncentraciu substratov P-gp. Pri sibeznom podavani cyklosporinu a hydroxychlorochinu sa
zaznamenala zvysend hladina cyklosporinu v plazme. Pri subeznom podavani digoxinu a hydroxychlorochinu boli
hldsené zvysené hladiny digoxinu v sére. Pri sibeZznom podavani substratov P-gp s Uzkym terapeutickym indexom
(ako je digoxin, cyklosporin, dabigatran) sa odporica opatrnost (napr. monitorovanie neziaducich ucinkov alebo
plazmatické koncentracie podla potreby.

Einsteinova 24 — 851 01 BRATISLAVA — SLOVENSKA REPUBLIKA - Tel.: +421 2 33 100 100 — Fax: +421 2 33 100 1999 — www.sanofi.sk
sanofi-aventis Slovakia, s.r.o. ICO : 31339450 — IC DPH : SK7020000240 — DIC: 2020299116, zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, odd.: Sro, vloZka &islo 4092/B



