Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Novidin, 400 mg, tabletki powlekane
Hydroxychloroquini sulfas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Novidin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Novidin
Jak przyjmowac lek Novidin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Novidin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhkrwdE

1. Co to jest lek Novidin i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Novidin zawiera 400 mg hydroksychlorochiny siarczanu.

Hydroksychlorochina jest lekiem przeciwmalarycznym z grupy 4-hydroksychlorochin (taczy szybkie
dziatanie schizontobdjcze we krwi i aktywnos$¢ gametocytobdjcza), klasyfikowany rowniez jako lek
przeciwreumatyczny o opoéznionym dziataniu.

Lek Novidin jest wskazany do stosowania u dorostych w:

— zapobieganiu i leczeniu niepowiktanej malarii wywotanej przez wrazliwe gatunki plazmodium,
jako alternatywa dla chlorochiny (jezeli leczenie pierwszego rzutu jest nieodpowiednie lub
niedostepne),

— leczeniu objawowym reumatoidalnego zapalenia stawow,

— leczeniu tocznia rumieniowatego krazkowego i tocznia rumieniowatego uktadowego,

— leczeniu choréb skéry wywotanych reakcjg skory na swiatto stoneczne (fotodermatoz).

Lek Novidin jest wskazany do stosowania u mtodziezy (W wieku od 12 lat) oraz u dzieci w wieku od

6 do 11 lat (idealna masa ciata > 31 kg) w:

— leczeniu tocznia rumieniowatego krgzkowego,

— leczeniu tocznia rumieniowatego uktadowego,

— zapobieganiu i leczeniu niepowiktanej malarii wywotanej przez wrazliwe gatunki plazmodium,
jako alternatywa dla chlorochiny (jezeli leczenie pierwszego rzutu jest nicodpowiednie lub
niedostepne),

— leczeniu reumatyzmu wieku dziecigcego w potaczeniu z innymi metodami leczenia (mtodziencze
idiopatyczne zapalenie stawow).



Hydroksychlorochina nie jest skuteczna przeciwko opornym na chlorochine szczepom P. falciparum,
nie wykazuje tez aktywnosci przeciwko pozaerytrocytarnym formom (hipnozoitom) P. vivax, P. ovale.
Zatem nie zapobiega zakazeniu spowodowanym przez te organizmy, gdy jest podawana
profilaktycznie, ani nie zapobiega nawrotom zakazenia spowodowanego przez te organizmy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Novidin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Novidin:

- jesli pacjent ma uczulenie na hydroksychloroching lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesh pacjent choruje na retinopati¢ lub makulopatie,

- jesli pacjent ma uczulenie na zwiazki 4-aminochinolinowe (leki przeciwmalaryczne).

Nie nalezy podawac¢ leku Novidin u dzieci w wieku ponizej 6 lat (idealna masa ciata < 31 kg).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Novidin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, w

nastgpujacych przypadkach:

- zaburzen watroby lub nerek lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wptywac na watrobe
i (lub) nerki (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki),

- zaburzen zotadkowo-jelitowych,

- zaburzen uktadu nerwowego,

- chorob krwi,

- zaburzeh metabolicznych,

- zaburzen przewodzenia w sercu,

- nadwrazliwo$ci na chinine,

- niedoboru enzymu zwanego dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (enzym znajdujacy sie¢ w
krwinkach czerwonych),

- porfirii (dziedziczna choroba metaboliczna),

- nieaktywna przewlekta infekcja z towarzyszacym wirusowym zapalenia watroby typu B;

- padaczki,

- jednoczesnego stosowania lekow potencjalnie nefrotoksycznych lub hepatotoksycznych,

- wczesniej zdiagnozowanej tuszczycy,

- cigzy lub karmienia piersia.

Hydroksychlorochina moze powodowa¢ niskie st¢zenie glukozy we krwi. Nalezy poprosi¢ lekarza,
aby poinformowat pacjenta o objawach niskiego st¢zenia glukozy we krwi. Konieczne moze by¢
sprawdzenie stezenia glukozy we krwi.

Podczas stosowania leku Novidin nalezy chroni¢ pacjenta przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Nie nalezy jednoczes$nie przyjmowac lekéw zawierajacych sole ztota lub fenylobutazon (leki
stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow i dny moczanowej).

Przed rozpoczeciem przedtuzonego leczenia lekiem Novidin zaleca si¢ wykonanie badania oka (w
celu sprawdzenia ostrosci wzroku i widzenia barwnego, zbadania centralnego pola widzenia oraz dna
oka) oraz regularne badania kontrolne wzroku, przynajmniej raz na 3 miesigce, przez caty okres
leczenia. Te badania kontrolne powinny by¢ odpowiednio dostosowane do pacjenta, w nastepujacych
sytuacjach:

* upacjentow, u ktoérych dawka dobowa przekracza 6,5 mg/kg idealnej masy ciala

(beztluszczowej masy ciata, patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Novidin™);
* U pacjentow z niewydolnoscig nerek;
* upacjentoéw, u ktoérych dawka skumulowana wynosi wigcej niz 200 g;
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* U pacjantdow w podesztym wieku;
* U pacjentéw, u ktoérych wystepuje zmniejszenie ostrosci wzroku.

Nalezy przerwac stosowanie leku Novidin jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia
(na przyktad zmniejszenie ostrosci widzenia lub utrata zdolnosci widzenia koloru czerwonego) oraz
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w celu wykonania ponownego badania oka. Ryzyko
wystapienia chordb siatkéwki zalezy gtdéwnie od dawki. W przypadku dobowych dawek mniejszych
niz 6,5 mg/kg masy ciata ryzyko to jest niskie. Jezeli ta dawka zostanie przekroczona, ryzyko
wystapienia chorob siatkowki znaczaco wzrasta.

Podczas dhugotrwatego leczenia nalezy rowniez regularnie wykonywa¢ badania krwi, tak jak i badania
czynnosci migsni i Sciggien. W przypadku wystapienia nieprawidtowosci (na przyktad zmian we krwi
lub ostabienia migsni), lekarz zdecyduje czy nalezy przerwac przyjmowanie leku Novidin.

U pacjentow leczonych hydroksychloroching zgtaszano przypadki kardiomiopatii, niektore z nich
zakonczone zgonem. Lekarz bedzie monitorowat objawy podmiotowe i przedmiotowe kardiomiopatii.
Leczenie lekiem Novidin nalezy przerwac, jesli wystapi kardiomiopatia.

Jesli u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia przewodzenia (blok odnogi peczka Hisa, blok
przedsionkowo-komorowy) i przerost dwukomorowy, mozna podejrzewac toksyczno$¢ przewlekls.

Lek Novidin moze powodowaé zaburzenia rytmu serca u niektorych pacjentow. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Novidin, jesli pacjent ma wrodzone wydtuzenie odstgpu QT
(widoczne w zapisie EKG, ktore jest elektrycznym zapisem czynno$ci serca) lub takie wydluzenie
wystepuje w jego rodzinie, jesli u pacjenta wystepuje nabyte wydtuzenie odstepu QT, jesli pacjent ma
zaburzenia serca lub przebyl w przesztosci zawatl migsnia sercowego, jesli u pacjenta wystepuja
zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (szczegodlnie niskie stezenie potasu lub magnezu, patrz
punkt ,,Lek Novidin a inne leki”). Jesli w trakcie leczenia wystapi kotatanie serca (palpitacje) lub
nieregularne bicie serca, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nalezy przestrzegac
zalecanej dawki poniewaz wraz ze zwigkszeniem dawki moze wrosnac ryzyko wystapienia zaburzen
serca.

Czas terapii nie powinien przekraczaé 3 lat.

Pacjenci, u ktorych wystepuja napady drgawkowe powinni by¢ regularnie monitorowani przez
lekarza.

Hydroksychlorochina powoduje kumulatywny efekt, wigc moze uptynaé kilka tygodni, zanim pojawig
si¢ efekty terapeutyczne w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lub tocznia rumieniowatego
uktadowego. W zwigzku z tym dziatania niepozadane moga pojawic si¢ bardzo szybko. Skutecznosé
leczenia mozna oceni¢ co najmniej po 4 do 12 tygodniach.

Jezeli po 6 miesigcach nie zaobserwowano poprawy, leczenie nalezy przerwac.

W przypadku leczenia malarii nalezy wziag¢ pod uwagg, ze w krajach o znanej opornos$ci na
chloroching, hydroksychloroching nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z innymi lekami.

Podczas leczenia lekiem Novidin moga wystapi¢ zaburzenia ruchu (zaburzenia pozapiramidowe).

U niektorych osob leczonych lekiem Novidin mogg wystgpi¢ zaburzenia zdrowia psychicznego, takie
jak irracjonalne mysli, niepok6j, omamy, uczucie dezorientacji lub przygnebienia (depresji), w tym
mysli autodestrukcyjne lub samobojcze, nawet w przypadku osob, u ktorych takie zaburzenia nie
wystepowaly wczesniej. Jezeli pacjent lub osoba z jego otoczenia zauwazy wystgpienie takich dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4), nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.
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W zwigzku ze stosowaniem hydroksychlorochiny notowano wyst¢powanie powaznych wysypek
skornych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Czgsto wysypka moze obejmowac
owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i zapalenie spojowek (zaczerwienienie i
obrzek oczu). Wystepowanie takich powaznych wysypek skérnych czgsto poprzedzaja objawy
grypopodobne, takie jak goraczka, bol gtowy i bol ciata. Wysypka moze przeksztatcic si¢ w rozlegle
pecherze i tuszezenie sig skory. Jesli takie objawy skorne wystapig, nalezy przerwaé przyjmowanie
hydroksychlorochiny i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niewydolnos$¢ nerek i watroby
Pacjenci z niewydolnos$cia watroby lub nerek, a takze przyjmujacy leki wptywajace na te narzady,
mogg potrzebowac zmniejszenia dawki leku.

Dzieci

Dzieci sg bardzo wrazliwe na grupg lekow, do ktorej nalezy lek Novidin. Dlatego nalezy zachowac
szczegblng ostroznosé 1 przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci,
aby unikng¢ zatrucia.

Pacjenci w podeszlym wieku
Brak jest danych dotyczacych poréwnania stosowania hydroksychlorochiny u 0séb w podesztym
wieku a innymi grupami wiekowymi.

Lek Novidin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z hydroksychloroching. Wazne jest, aby poinformowaé
lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

— Tak zwane leki podstawowe (ang. basic therapeutics) (leki stosowane w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow). Leki te, stosowane jednoczesnie z lekiem Novidin mogg
nasila¢ dziatania niepozadane, dlatego nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z
hydroksychloroching.

— Digoksyna (lek stosowany w pogorszeniu czynnosci serca). Jednoczesne podawanie z lekiem
Novidin moze spowodowac nasilenie dziatania digoksyny. Lekarz powinien uwaznie
monitorowac leczenie.

— Leki zobojetniajace (leki stosowane w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu
zotadkowego) moga zmniejsza¢ wchtanianie leku Novidin. Nalezy zawsze zachowac co
najmniej 4 godzinny odstep pomig¢dzy przyjmowaniem leku Novidin a lekami
zobojetniajacymi.

— Cymetydyna (inhibitor wydzielania kwasu zotgdkowego) moze opdznia¢ wydalanie leku
Novidin.

— Neostygimna lub pirydostygmina (leki stosowane w leczeniu niepozadanego zwiotczenia
miesni). W przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Novidin, dziatanie neostygminy
lub pirydostygminy moze ulec ostabieniu.

— Aminoglikozydy (leki stosowane w leczeniu zakazen). Jednoczesne stosowanie z lekiem
Novidin moze nasili¢ hamowanie przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

— Pirymetamina/sulfadoksyna (leki przeciwmalaryczne): jednoczesne stosowanie leku Novidin z
pirymetaming/sulfadoksyng znacznie zwigksza ryzyko wystapienia reakcji skornych.

— Insulina: lek Novidin moze nasila¢ dziatanie lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (np.
insuliny), konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki insuliny lub innych lekow
przeciwcukrzycowych.

— Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki wptywajace na rytm
serca. Naleza do nich leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (leki przeciwarytmiczne), w
depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), w zaburzeniach psychicznych (leki
przeciwpsychotyczne), w zakazeniach bakteryjnych lub przeciwko malarii (np. halofantryna).
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Cyklosporyna (lek stosowany po przeszczepach narzgdéw). Jednoczesne stosowanie z lekiem
Novidin moze zwigkszy¢ stezenie cyklosporyny we Krwi.

Meflochina, bupronion (leki, powodujgce obnizenie progu drgawkowego):
hydroksychlorochina moze powodowac¢ obnizenie progu drgawkowego. Jednoczesne
stosowanie z lekiem Novidin moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia napadow drgawkowych.
Leki przeciwdrgawkowe: skuteczno$¢ niektorych lekow przeciwdrgawkowych moze by¢
zmniejszona, jesli sg stosowane jednoczesnie z lekiem Novidin.

Agalzydaza (stosowana w leczeniu niedoboréw a-galaktozydazy). W przypadku
jednoczesnego stosowania z lekiem Novidin, dzialanie agalzydazy moze zosta¢ ostabione.
Prazykwantel (lek przeciwpasozytniczy). W przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem
Novidin, moze nastapi¢ obnizenie stgzenia prazykwantelu we krwi.

Fenylobutazon (lek przeciwbolowy). W przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem
Novidin wrasta prawdopodobienstwo wystapienia ztuszczajacego zapalenia skory (choroba
zapalna skory z tuszczaca sie skora).

Substancje hepatotoksyczne (nalezy unikaé¢ spozywania alkoholu w wigkszych ilo$ciach) oraz
inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji) nie nalezy stosowac z lekiem Novidin.
Tamoksyfen (lek stosowany w leczeniu raka piersi). Wiadomo, Ze stosowany jednocze$nie z
lekiem Novidin powoduje toksyczne dziatanie na siatkowke.

Probenecyd (lek zapobiegajacy zwigkszeniu stezenia kwasu moczowego) i indometacyna
(inhibitor procesow zapalnych). Jednoczesne stosowanie z lekiem Novidin moze zwigkszac
ryzyko uczulenia i retinopatii.

Pochodne kortykosteroidow (leki stosowane w leczeniu alergii i stanéw zapalnych).
Jednoczesne stosowanie z lekiem Novidin moze nasila¢ miopati¢ (chorobe migséni) lub
kardiomiopati¢ (chorobg¢ mig$nia sercowego).

Antagonisci kwasu foliowego, tacy jak metotreksat (stosowany w leczeniu raka). Jednoczesne
stosowanie z lekiem Novidin moze wzmocni¢ dziatanie antagonistow kwasu foliowego.
Ampicylina (lek stosowany przeciw zakazeniom). Jednoczesne stosowanie z lekiem Novidin
moze zmniejszy¢ wchlanianie ampicyliny.

Chlorochiny fosforan (lek przeciwmalaryczny). Jednoczesne stosowanie z lekiem Novidin
moze prowadzi¢ do interakcji, poniewaz substancja ta ma strukturg podobna do
hydroksychlorochiny. Dlatego nie mozna wykluczy¢ ponizszych dziatan niepozadanych.

— Metronidazol (lek stosowany w leczeniu zakazen). Po zastosowaniu metronidazolu
zaobserwowano ostrg reakcje dystoniczng (zmiana napig¢cia migsni i zmiana sposobu
poruszania).

— Penicylamina (lek przeciwreumatyczny) moze zwigkszaé¢ ryzyko hematologicznych
i (lub) nerkowych dziatan niepozadanych, a takze reakcji skornych.

Szczepienia. odpowiedz przeciwcial na szczepionke HDC przeciwko wsciekliznie moze
zosta¢ zmniejszona (szczepienie domie$niowe jest zalecane w profilaktyce wscieklizny). Nie
monitorowano wptywu na rutynowe szczepienia (tgzec, blonica, odra, polio, tyfus i gruzlica).
Hydroksychlorochina hamuje enzym CYP2D6. Dlatego lekow hamujacych CYP2D6 nie
nalezy przyjmowac jednoczes$nie z lekiem Novidin.

Novidin z alkoholem
Nalezy unika¢ picia duzych ilosci alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi
z pacjentka, czy Novidin jest dla niej odpowiednim lekiem.

Podczas cigzy nie nalezy stosowaé leku Novidin w duzych dawkach dobowych, chyba ze lekarz
stwierdzi, ze jest to konieczne, gdyz ryzyko towarzyszace przerwaniu leczenia jest wieksze niz ryzyko
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jakie stwarza lek dla ptodu. Niewielki wzrost ryzyka wystgpienia powaznych wad rozwojowych moze
by¢ zwigzany z lekiem Novidin.

Karmienie piersia

Hydroksychlorochina przenika do mleka kobiecego. Nie ma wystarczajacych informacji dotyczacych
dziatania hydroksychlorochiny u noworodkéw oraz niemowlgt. W zaleznosci od stanu pacjentki i
czasu trwania leczenia, lekarz zadecyduje, czy mozna stosowac ten lek w okresie karmienia piersig.
Jesli pacjentka zazywa ten lek raz w tygodniu, np. w celu zapobiegania malarii, nie jest konieczne
przerwanie karmienia piersig. Taka ilo$¢ leku nie jest jednak wystarczajaca, aby zapobiec malarii u
niemowlecia.

Reumatoidalne zapalenie stawow, toczen rumieniowaty:
Ze wzgledu na dlugi okres pottrwania i duzag dawke dobowa hydroksychlorochiny nalezy spodziewac
si¢ efektu kumulacyjnego.

Wptyw na ptodnos¢

Brak jest danych dotyczacych wptywu hydroksychlorochiny na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach na
szczurach chlorochina, substancja, ktorej hydroksychlorochina jest pochodna, zmniejszata wydzielanie
testosteronu, mase jader i najadrzy oraz powodowala powstawanie nieprawidtowych plemnikow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzedziami ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
poznania wplywu leku na pacjenta. Mogag pojawi¢ si¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i
zaburzenia widzenia.

U niektorych osob lek Novidin moze powodowaé dziatania niepozadane wptywajace na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Zaleca si¢ ostroznos¢, poniewaz hydroksychlorochina
moze spowodowaé¢ zmniejszenie widzenia i wystagpienie niewyraznego widzenia. Powyzsze dziatania
niepozadane mogg wystapi¢ zwlaszcza na poczatku leczenia.

Stosowanie hydroksychlorochiny w skojarzeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi moze
wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
3. Jak przyjmowac lek Novidin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tylko do podania doustnego. Tabletkg zazy¢ z jedzeniem lub szklankg mleka.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Dawke nalezy dostosowac, w zalezno$ci od masy ciata. U 0s6b z nadwaga dawke nalezy okresli¢ nie
na podstawie rzeczywistej masy ciata, ale na podstawie idealnej masy ciata. Jesli dawkowanie jest
dostosowane w oparciu o rzeczywista mase ciata pacjenta, u osob z nadwaga moze to prowadzi¢ do
przedawkowania.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Dorosli:
Poczatkowo stosuje si¢ 400 do 600 mg na dobg. Dawka podtrzymujaca: 200 do 400 mg na dobg.

Mitodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Dzieci i mlodziez:




Nalezy zastosowac¢ minimalng skuteczng dawke, ktéra nie powinna przekraczaé¢ 6,5 mg/kg masy ciata
na dobe w oparciu o idealng masg ciata lub 400 mg na dobe (w zaleznosci od tego, ktéra z tych
warto$ci jest mniejsza).

Leczenie tocznia rumieniowateqoe uktadowego i krazkowego

Dorosli i mlodziez:
Poczatkowo stosuje si¢ 400 do 600 mg na dobg. Dawka podtrzymujaca: 200 do 400 mg na dobg.
Dawka podtrzymujaca:

Masa ciata mg hydroksychlorochiny na dobe

31-49 kg 200 mg

50-64 kg 200 mg jednego dnia, kolejnego dnia 400 mg, nastgpnie ponownie
200 mg jednego dnia, itd.

>65kg 400 mg

Dzieci i mlodziez:
Nalezy zastosowa¢ minimalng skuteczng dawke, ktora nie powinna przekracza¢ 6,5 mg/kg masy ciata
na dobe w oparciu o idealng masg ciala.

Fotodermatozy

Dorosli:
400 mg na dobe, w pojedynczej dawce.
Leczenie nalezy prowadzi¢ wytacznie w okresach maksymalnej ekspozycji na swiatto.

Zapobieganie malarii
Lek nalezy przyjmowac w ten sam dzien tygodnia, w kazdym tygodniu terapii.

W rejonach endemicznych Plasmodium ovale i (lub) Plasmodium vivax wskazane jest jednoczesne
stosowanie profilaktyki prymachiny fosforanem w ostatnich dwdch tygodniach terapii lub
bezposrednio po zakonczeniu profilaktyki hydroksychloroching (patrz punkt 4.4).

Dorosli:

400 mg (1 tabletka) jeden raz na tydzien.

Profilaktyka powinna rozpocza¢ si¢ na tydzien przed przybyciem na obszar dotknigty malaria i trwaé
CO najmniej przez cztery tygodnie po wyjezdzie z tego obszaru.

Dzieci i mlodziez:

Profilaktyka powinna rozpocza¢ si¢ na dwa tygodnie przed przybyciem na obszar dotknigty malarig i
trwa¢ cO najmniej przez cztery tygodnie po wyjezdzie z tego obszaru. Nalezy unika¢ dtugotrwatego
stosowania w profilaktyce malarii u dzieci.

Tygodniowa dawka profilaktyczna wynosi 6,5 mg na kg masy ciata, ale nie moze przekraczac
maksymalnej dawki dla dorostych, niezaleznie od masy ciata.

Leczenie niepowiktanej malarii

W przypadku udokumentowanych zakazen Plasmodium ovale i (lub) Plasmodium vivax do leczenia
nalezy wlaczy¢ rowniez prymachiny fosforan dla catosciowego leczenia radykalnego (patrz punkt
4.4).

Dorosli:
Poczatkowo stosuje si¢ 800 mg (2 tabletki), po 6 godzinach 400 mg (1 tabletka), a nastgpnie 400 mg
(1 tabletka) na dobg przez kolejne 2 dni lub 3 dni w przypadku os6b o masie ciata powyzej 60 kg.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez (w wieku od 12 lat) oraz u dzieci w wieku > 6 lat (> 31 kg):
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Podczas 2 dni leczenia nalezy poda¢ maksymalng dawke terapeutyczng wynoszaca 30 mg/kg masy
ciata, w oparciu o idealng masg ciala, postepujac zgodnie z nastgpujacymi instrukcjami:
Poczatkowo: 13 mg/kg masy ciala (nie przekraczajac 800 mg).

Druga dawka: 6,5 mg/kg masy ciata (nie przekraczajac 400 mg), po 6 godzinach.

Trzecia dawka: 6,5 mg/kg masy ciata (nie przekraczajac 400 mg), po 24 godzinach od pierwszej
dawki.

Czwarta dawka: 6,5 mg/kg masy ciata (nie przekraczajac 400 mg), po 48 godzinach od pierwszej
dawki.

Szezegolne grupy pacjentow

Pacjenci ze zmniejszong czynnoscia nerek lub watroby

Podczas leczenia pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek lub watroby moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez

Nalezy stosowac¢ minimalng skuteczng dawke i nie przekracza¢ maksymalnej dawki dla dorostych,
niezaleznie od masy ciata. Hydroksychlorochina jest przeciwwskazana u dzieci w wieku < 6 lat
(idealna masa ciata < 31 kg) (patrz punkt 2).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Novidin
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Novidin, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub uda¢ si¢ na szpitalny oddziat ratunkowy.

Przedawkowanie 4-aminochinolin jest szczegolnie niebezpieczne u niemowlat, poniewaz przyjecie
zaledwie 1 do 2 g substancji okazywato si¢ u nich $miertelne.

Objawami przedawkowania moga by¢ bole gtowy, zaburzenia widzenia, zapas¢ sercowo-naczyniowa,
drgawki i zmiany rytmu i przewodzenia, a nastepnie nagte i wczesne zatrzymanie krazenia i
oddychania. Biorgc pod uwagg, ze objawy te moga wystapi¢ po spozyciu duzej dawki, leczenie musi
by¢ natychmiastowe.

Pominigcie przyjecia leku Novidin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Novidin

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Novidin, dopoki lekarz nie zaleci inaczej. Nie nalezy
przerywaé przyjmowania leku Novidin w przypadku poprawy samopoczucia. Zbyt wczesnie
przerwana terapia moze spowodowac postep choroby.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego sa najczestszymi dziataniami
niepozadanymi, obserwowanymi u 10-20% pacjentow. Dziatania niepozadane mogg ustapic¢
samoistnie lub po zmniejszeniu dawki i zwykle mozna im zapobiec stosujgc zalecane badania
kontrolne.

Zwykle obserwowane dzialania niepozadane sg odwracalne, ale zgtaszano réwniez nicodwracalne
dziatania niepozadane (np. ghuchota, zmiany w polu widzenia).

U pacjentow z tuszczyca wydaje si¢ wystepowac zwigkszone ryzyko pojawienia si¢ ci¢zkich reakcji
skornych.



Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Novidin i zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystgpi
ktorekolwiek z wymienionych ponizej powaznych dziatan niepozadanych — pacjent moze
potrzebowac pilnego leczenia:

o Ciezkie reakcje skorne (patrz punkt 2. Ostrzezenia i §rodki ostroznosci), takie jak:

— wysypka z objawami grypopodobnymi i gorgczka oraz powigkszone wezty chtonne. Moze to
by¢ schorzenie zwane polekowg reakcja z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS).

— pecherze, rozlegle tuszczenie si¢ skory, punkty wypelnione ropa, wystepujace wraz z
gorgczka. Moze to by¢ schorzenie zwane ostrag uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

— pecherze lub tuszczenie si¢ skory wokot warg, oczu, ust, nosa i narzadéw plciowych, objawy
grypopodobne i goraczka. Moze to by¢ schorzenie zwane zespotem Stevensa-Johnsona
(SJS).

— liczne zmiany skorne, swedzenie skory, bole stawdw, goraczka i ogdlne zte samopoczucie.
Moze to by¢ choroba o nazwie toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).

— reakcje skorne, w tym (barwy sliwkowej, wypukle, bolesne rany, szczegdlnie na ramionach,
dtoniach, palcach, twarzy i szyi), z jednocze$nie mogaca wystepowaé goraczka. Moze to by¢
schorzenie zwane zespotem Sweeta.

— problemy z watrobg. Objawy moga obejmowac ogdlne zle samopoczucie, z zottaczka lub
bez (zazblcenie skory i biatéwek oczu), ciemne zabarwienie moczu, nudno$ci, wymioty
i (lub) bdl brzucha. Obserwowano rzadkie przypadki niewydolno$ci watroby (w tym
przypadki $miertelne).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0s6b)
— Nudnosci
— Bl brzucha

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ U mniej niz 1 na 10 osob)

— Zmniejszony apetyt

— Niestabilno$¢ emocjonalna, np. drazliwos¢, nerwowos$¢ i pobudzenie

— Bol glowy

— Zaburzenia widzenia takie jak pojawianie si¢ pierscieni w polu widzenia, niewyrazne widzenie,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zaburzenia ostrosci widzenia i podwojne widzenie

— Biegunka z utratg wagi

—  Wazdgcia

-  Wymioty

—  Woysypka

— Swedzenie (obserwowane u okoto 40% pacjentdow z toczniem rumieniowatym)

— Zaburzenia sensomotoryczne

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

— Nerwowos¢, bezsenno$¢ lub sennos¢, splatanie lub parestezje

— Zawroty glowy

— Zmiany w siatkéwce powodujace pogorszenie widzenia, zmiany w polu widzenia, nieregularne
zabarwienie siatkdwki oraz uszkodzenie siatkowki

— Szumy uszne

— Nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

— Spowodowanie lub nasilenie zaburzen czynno$ci watroby

— Wypadanie wtosow

— Zmiany zabarwienia skory oraz bton §luzowych

— Odbarwienie 1 wypadanie wtosow

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ U mniej niz 1 na 1000 0séb)
— Zahamowanie tworzenia nowych naczyn krwionosnych (szpik kostny)
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— Zmiany we krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia i agranulocytoza),
zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia) oraz niedokrwistos¢ (niedokrwistos¢ i
niedokrwisto$¢ aplastyczna)

— Choroby serca (kardiomiopatia)

—  Obrzek skory i (lub) bton §luzowych

—  Wysypka pecherzowa

— Pokrzywka

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 osob)
— Odwracalna fosfolipidoza (zwigkszona wewnatrzkomérkowa kumulacja fosfolipidow)
— Zaburzenia czynno$ci watroby

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

— Skurcz oskrzeli prowadzacy do skrocenia oddechu

— Choroby metaboliczne (porfiria)

— Obnizone stezenie cukru we Krwi

— Uczucie przygngbienia (depresji) albo mysli autodestrukcyjne lub samobojcze, omamy, uczucie
nerwowosci lub leku, uczucie dezorientacji, pobudzenie, trudnos$ci ze snem, uczucie uniesienia
lub nadmiernego podekscytowania.

— Drgawki, napady padaczkowe, zaburzenia pozapiramidowe, takie jak zaburzenia napigcia
mie$niowego, spontaniczne gesty, niemoznos¢ spokojnego siedzenia, drzenie

— Zmgtnienie rogdwki, obrzek rogéwki, ograniczenie pola widzenia, niewyrazne widzenie,
nadwrazliwo$¢ na §wiatto

— Makulopatia i zwyrodnienie plamki zottej

— Utrata stuchu

—  Wplyw na watrobe i niewydolnos$¢ watroby

— Zaostrzenie tuszczycy

— Ostabienie mig$ni lub zmniejszenie czynnosci nerwow (miopatia lub neuromiopatia), ktore moze
by¢ odwracalne po zakonczeniu leczenia

— Ostabienie odruchéw ze $ciggien

— Uposledzenie przewodnictwa nerwowego

— Zmiany rytmu serca (lekarz moze sprawdzi¢ aktywnos$¢ elektryczng serca przy pomocy
elektrokardiogramu)

— Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto

— Zhluszczanie sig skory (zluszczajace zapalenie skory)

— Rumien wielopostaciowy (goraczka, wysypka na twarzy, ramionach i nogach).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Novidin
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Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po skréocie ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Novidin

Substancja czynng leku jest hydroksychlorochiny siarczan. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg
hydroksychlorochiny siarczanu (co odpowiada 310 mg hydroksychlorochiny).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Wapnia wodorofosforan (E 341)
Skrobia kukurydziana

Powidon (E 1201)

Magnezu stearynian (E572)

Otoczka tabletki (Opadry 85F18422 White)
Alkohol poliwinylowy (E 1203)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol (E 1521)

Talk (E 553b)

Jak wyglada lek Novidin i co zawiera opakowanie

Biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki 400 mg, z linig podziatu.
Dhugos¢: okoto 14 mm
Szerokos$¢: okoto 7. mm
Wysokosé: okoto 6 mm

Tabletki powlekane Novidin sa pakowane w blistry z folii P\VC/Aluminium, w tekturowe pudetko.
Wielkos$¢ opakowania: 30tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria
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Wytworca

Recipharm Parets, S.L.U

C/ Ramon y Cajal, 2

08150 Parets del Valles, Barcelona
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

medac GmbH Sp. z o.0.

Oddziat w Polsce

ul. Postepu 21 B

02-676 Warszawa

tel. +48 22 430 00 30

fax +48 22 430 00 31

email: kontakt@medac.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania: Duplaxil

Polska: Novidin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.06.2023
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