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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 23.-26. listopadu 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuceni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery méa byt
vypustén, je -presSkrtauty.

Chlorochin; hydroxychlorochin - psychiatrické poruchy
(EPITT C. 19572)

Hydroxychlorochin

Souhrn udajti o pfipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Sebevrazedné chovani a psychiatrické poruchy

U nékterych pacientl Ié¢enych hydroxychlorochinem bylo ve-velmi-vzacnych-ptipadech hlddeno
sebevrazedné chovani a psychiatrické poruchy (viz bod 4.8). Psychiatrické nezadouci ucinky se obvykle

objevuii béhem prvniho mésice po zahajeni 1é¢by hydroxychlorochinem a byly hlddeny i u pacientd bez
piedchozich psychiatrickych poruch v anamnéze. Pacientdim je tfeba doporudit, aby vyhledali okamZité
IékaFskou pomoc, jestlize se u nich b&€hem lécby vyskytnou psychiatrické symptomy.

4.8. Nezadouci ucinky

Psychiatrické poruchy

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Neni znamo: sebevrazedné chovani, psychoéza, deprese, halucinace, Uzkost, agitovanost, zmatenost,
bludy, manie a poruchy spanku.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [nazev pfipravku] uZivat

U nékterych lidi 1é¢enych pFipravkem [nazev ptipravku] se mizou objevit psychické problémy, jako
jsou iracionalni mysSlenky, Uzkost, pocit zmatenosti nebo deprese, véetné myslenek na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu a to i u téch, ktefi dosud nikdy neméli podobné problémy. Pokud si
Vy nebo nékdo

z Vadeho okoli vé§imne/te téchto nezédoucich ucinkd (viz bod 4), okamzité vyhledejte 1ékaf'skou

pomoc.

4. Mozné nezadouci UcCinky
Neni zndmo: Pocit deprese nebo myslenky na sebeposkozeni ¢i sebevrazdu, halucinace, pocit nervozity

nebo Uzkosti, pocit zmatenosti, neklid, potize se spankem, pocit povznesenosti nebo nadmérného
vzruseni.

Chlorochin
Souhrn Gdaji o pfripravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Sebevrazedné chovani a psychiatrické poruchy

U pacientd 1é¢enych chlorochinem byly hldSeny pFipady sebevrazedného chovani a psychiatrické
poruchy (viz bod 4.8), v€etné pacientl bez pfedchozich psychiatrickych poruch v anamnéze. Pacientim
je tfeba doporudit, aby vyhledali okamzité Iékarskou pomoc, jestlize se u nich béhem lé¢by vyskytnou
psychiatrické symptomy.

4.8. Nezadouci ucinky
Psychiatrické poruchy

[...]

Neni zndmo: sebevrazedné chovani, psychoéza, agresivita, bludy, paranoia, manie, porucha pozornosti,
poruchy spanku.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [nazev pripravku] uzivat

U né&kterych lidi 1é¢enych pripravkem [nazev ptipravku] se miZou objevit psychické problémy, jako jsou
iracionalni myslenky, halucinace, pocit zmatenosti, agresivita, paranoia (nadmérna vztahovacnost),
pocit deprese, nebo mohou mit myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, a to i ti, ktefi dosud nikdy
neméli podobné problémy. Pokud si Vy nebo nékdo z Vadeho okoli viimne/te t&chto nezadoucich G&inkl
(viz bod 4), okamzité vyhledeijte Iékafskou pomoc.
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4. Mozné nezadouci Ucinky

Neni zndmo: pocit deprese nebo mysSlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, pocit Uzkosti, pocit

zmatenosti, iracionalni myslenky, paranoia, agresivita, poruchy spanku, neklid, pocit povznesenosti
nebo nadmérného vzruseni, nedostatek soustfedéni.
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