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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24 kwietnia 2020 r.

w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji ds. Lekow dot. COVID-19 i przypomnienia o
ryzyku ciezkich dzialan niepozadanych

zwiazanych z podaniem chlorochiny i hydroksychlorochiny

Europejska Agencja ds. Lekow przypomina o znanym juz wczesniej ryzyku wystapienia ciezkich
dzialan niepozadanych zwigzanych z podaniem chlorochiny lub hydroksychlorochiny. Leki
zawierajace ww. substancje czynne moga wywolywac zaburzenia rytmu serca, ktore sa dziataniami
niepozadanymi juz wymienionymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Zagrozenie to jest
wieksze w przypadku podawania ich lacznie z innymi lekami takimi jak azytromycyna, ktére w
podobny sposéb dzialaja na miesien sercowy.

Ostatnio przeprowadzone badania z udzialem pacjentéw zarazonych koronawirusem (COVID-19)
przyniosty informacje o przypadkach ciezkich niemiarowos$ci serca, w tym niektérych zakonczonych
zgonem, u chorych leczonych chloroching lub hydroksychlorochina, szczegdlnie gdy leki te byly
przyjmowane w duzych dawkach lub w potaczeniu z antybiotykiem azytromycyna.

Ciezkie dziatania niepozadane ww. substancji sa dobrze poznane i moga wystapi¢ nawet podczas
podawania rekomendowanych dawek, a dodatkowo zwiekszone dawki moga podnosi¢ ryzyko
pojawienia sie tych dzialan, wlaczajac w to zaburzenia czynnosci elektrycznej serca, ktore
prowadza do arytmii (wydtuzenie odstepu QT).

Zaleca sie, by fachowi pracownicy opieki zdrowotnej $cisle monitorowali pacjentéw z COVID-19,
otrzymujacych chlorochine lub hydroksychlorochine i brali pod uwage juz istniejace u nich
problemy kardiologiczne, ktére moga prowadzi¢ do wiekszej podatnosci na wywolanie przez leki
zaburzen rytmu serca. Fachowi pracownicy opieki zdrowotnej powinni przede wszystkim bra¢ pod
uwage mozliwosé wystapienia objawéw niepozadanych, gdy leki zazywane sa w duzych dawkach i
postepowac ze szczegolna ostroznoscia jezeli leki te taczy sie z innymi, takimijak azytromycyna, w
podobny sposoéb dziatajacych na serce.

Przypominamy pacjentom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej o zglaszaniu podejrzen
wystapienia dzialan niepozadanych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych na ponizszy adres:
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl [1]

Europejska Agencja Lekéw oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych $cisle monitoruja sytuacje i wzmacniaja monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania w leczeniu COVID-19, podejmujac konieczne dziatania.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych
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