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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 23.-26. listopadu 2020 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

Chlorochin; hydroxychlorochin – psychiatrické poruchy
(EPITT č. 19572)

Hydroxychlorochin 

Souhrn údajů o přípravku 

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Sebevražedné chování a psychiatrické poruchy 

U některých pacientů léčených hydroxychlorochinem bylo ve velmi vzácných případech hlášeno 
sebevražedné chování a psychiatrické poruchy (viz bod 4.8). Psychiatrické nežádoucí účinky se obvykle 
objevují během prvního měsíce po zahájení léčby hydroxychlorochinem a byly hlášeny i u pacientů bez 
předchozích psychiatrických poruch v anamnéze. Pacientům je třeba doporučit, aby vyhledali okamžitě 
lékařskou pomoc, jestliže se u nich během léčby vyskytnou psychiatrické symptomy. 

4.8. Nežádoucí účinky 

Psychiatrické poruchy 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-23-26-november-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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[…] 

Není známo: sebevražedné chování, psychóza, deprese, halucinace, úzkost, agitovanost, zmatenost, 
bludy, mánie a poruchy spánku. 

Příbalová informace 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek [název přípravku] užívat

U některých lidí léčených přípravkem [název přípravku] se můžou objevit psychické problémy, jako 
jsou iracionální myšlenky, úzkost, pocit zmatenosti nebo deprese, včetně myšlenek na 
sebepoškození nebo sebevraždu a to i u těch, kteří dosud nikdy neměli podobné problémy. Pokud si 
Vy nebo někdo 
z Vašeho okolí všimne/te těchto nežádoucích účinků (viz bod 4), okamžitě vyhledejte lékařskou 

pomoc. 

4. Možné nežádoucí účinky

Není známo: Pocit deprese nebo myšlenky na sebepoškození či sebevraždu, halucinace, pocit nervozity 
nebo úzkosti, pocit zmatenosti, neklid, potíže se spánkem, pocit povznesenosti nebo nadměrného 
vzrušení. 

Chlorochin 

Souhrn údajů o přípravku 

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Sebevražedné chování a psychiatrické poruchy 

U pacientů léčených chlorochinem byly hlášeny případy sebevražedného chování a psychiatrické 
poruchy (viz bod 4.8), včetně pacientů bez předchozích psychiatrických poruch v anamnéze. Pacientům 
je třeba doporučit, aby vyhledali okamžitě lékařskou pomoc, jestliže se u nich během léčby vyskytnou 
psychiatrické symptomy.  

4.8. Nežádoucí účinky 

Psychiatrické poruchy 

[…] 

Není známo: sebevražedné chování, psychóza, agresivita, bludy, paranoia, mánie, porucha pozornosti, 
poruchy spánku. 

Příbalová informace 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek [název přípravku] užívat

U některých lidí léčených přípravkem [název přípravku] se můžou objevit psychické problémy, jako jsou 
iracionální myšlenky, halucinace, pocit zmatenosti, agresivita, paranoia (nadměrná vztahovačnost), 
pocit deprese, nebo mohou mít myšlenky na sebepoškození nebo sebevraždu, a to i ti, kteří dosud nikdy 
neměli podobné problémy. Pokud si Vy nebo někdo z Vašeho okolí všimne/te těchto nežádoucích účinků 
(viz bod 4), okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc. 
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4. Možné nežádoucí účinky

Není známo: pocit deprese nebo myšlenky na sebepoškození nebo sebevraždu, pocit úzkosti, pocit 
zmatenosti, iracionální myšlenky, paranoia, agresivita, poruchy spánku, neklid, pocit povznesenosti 
nebo nadměrného vzrušení, nedostatek soustředění. 
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