PRECTE SI TUTO PRIBALOVOU INFORMACI.

OBSAHUJE INFORMACE TYKAJICI SE BEZPECNOSTI A UCINNEHO POUZITI LEKU
PRIBALOVA INFORMACE PRO PACIENTA

P'PRIMAQUINE®

Drive nezZ zacnete uzivat lék PRIMAQUINE, nebo pokazdé, kdyz dostanete nové baleni, prectéte si,
prosim, pozorné tuto pfibalovou informaci.

Tato pribalova informace predstavuje souhrn Gdajd, avsak neobsahuje vsechny Gdaje o Vasem léku.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se Vaseho zdravotniho stavu, |é¢by nebo novych informaci o pripravku
PRIMAQUINE, obratte se na svého lékare.

K ¢emu se pripravek PRIMAQUINE pouziva?

PRIMAQUINE se pouziva k 1écbé urcitych forem malarie (predevsim malarie zplsobené Plasmodium
vivax a Plasmodium ovale) a k zabranéni jeji recidivé.

Jak ptipravek PRIMAQUINE funguje?
PRIMAQUINE je Iék patfici do skupiny nazyvané antimalarika.

Pouziva se k [é¢bé osob infikovanych malarii. Pisobeni pfipravku PRIMAQUINE ma na parazita smrtici
ucinek. Tim dojde k zastaveni Sifeni infekce.

Jaké jsou slozky pfipravku PRIMAQUINE?
Léciva latka: primachin fosfat USP 26,3 mg (odpovidajici 15 mg primachinu).

Pomocné slozky: celuléza (mikrokrystalickd), hydroxypropylmetylceluléza, laktéza, magnézium
stearat, Cerny inkoust Opacode S-1-177003, polyethylenglykol 400, polysorbat 80, oxid Zelezity, Skrob
a mastek. Neobsahuje lepek ani tartrazin.

PRIMAQUINE se dodava v nasledujicich Iékovych formach:

RGZova, potahovana, konvexné kulata tableta.

Nepouzivejte PRIMAQUINE, pokud:

e Jste alergicti na primachin fosfat nebo nékterou ze slozek pripravku (viz Jaké jsou sloZky
pripravku PRIMAQUINE).

o Trpite onemocnénim jako napf. revmatoidni artritidou nebo lupus erythematodes a pokud v
soucasné dobé trpite zdvaznou formou systémového onemocnéni.

e UZivate nebo jste nedavno uzival(a) chinakrin (dal$i antimalarikum).



Poradte se se svym lékafem dFive, neZ zacnete uZivat pfipravek PRIMAQUINE, abyste se vyvarovali
nezadoucim uc¢inklim a zajistili jeho spravné pouZivani. Sdélte Iékafi veskera onemocnéni nebo
zdravotni problémy, které se u Vas mohou vyskytnout, véetné pripada, kdy:

e \y nebo nékdo z rodiny trpite deficitem G6PD nebo favismem.

o Trpite deficitem NADH-methemoglobinreduktazy.

o Trpite hemolytickou anémii. Jedna se o stav, kdy jsou dochazi k rozpadu cervenych krvinek a
jejich odstranéni z krevniho obéhu dfive, nez skonci jejich normalni Zivotnost.

e Jste téhotna nebo planujete otéhotnét.

e Kojite nebo planujete kojit.

e Jste v minulosti trpél(a), popt. v soucasnosti trpite srde¢ni chorobou, nepravidelnym srde¢nim
rytmem, nizkou hladinou hof¢iku nebo drasliku v krvi, bradykardii (s klidovou srde¢ni frekvenci
pod 50 tepd za minutu).

DalSi upozornéni, se kterymi byste se méli seznamit:

OkamZzité prestarite pripravek PRIMAQUINE uzivat a obratte se na svého |ékare, pokud se u Vas objevi
jeden z nasledujicich ptiznakd hemolytické anémie: ztmavnuti modi, toceni hlavy, zmatenost, zavraté
nebo dusnost.

Informujte svého lékare o vSech lécich, které uZivate, vCetné IékQ, vitamind, mineralQ, pfirodnich
doplrikd nebo alternativnich Iéka.

S pripravkem PRIMAQUINE mohou interagovat nasledujici léciva:

Pripravek PRIMAQUINE neuZivejte, pokud v soucasné dobé uZivate nebo jste nedavno uZival(a)
chinakrin. Pripravek PRIMAQUINE muUZe interagovat s léky, které plsobi na srde¢ni rytmus (prodluzuji
QT interval).

Jak se ptripravek PRIMAQUINE uziva:

Uzivani pfipravku PRIMAQUINE po jidle mize pomoci snizit bolest Zaludku nebo krfece, coZz mohou byt
jedny z nezadoucich ucinkd.

Obvykla davka:

UzZivejte pripravek PRIMAQUINE presné podle pokyn( svého lékare.

Pfedavkovani:

Pokud si myslite, Ze jste uZil(a) pfilis mnoho pripravku PRIMAQUINE, okamZité kontaktujte svého
Iékare, pohotovost nebo Toxikologické informacni stfedisko, a to i v pfipadé, Ze se neobjevi Zzadné
priznaky.

Mezi ptiznaky predavkovani pripravkem PRIMAQUINE patfi: kfece v Zaludku, zvraceni, zeZloutnuti k(ze
a bélma odi, paleni zahy, problémy se srdcem, véetné problémi se srdeénim rytmem, namodralé




zabarveni klzZe, Unava, potize s dychanim, dusnost, zmatenost, toCeni hlavy, zavraté, potiZze se
spankem a bleda klze.

Vynechana davka:

Pokud vynechate davku pfipravku PRIMAQUINE, uzijte ji co nejdfive tentyz den. Pokud je vSak ¢as na
dalsi davku v ndsledujicim dni, pokracujte v pravidelném uzivani. Neuzivejte dvojnasobnou davku.

Jaké nezadouci ucinky se mohou vyskytnout pfi Iécbé pfipravkem PRIMAQUINE?

Nasledujici ¢ast neuvadi veskeré mozné nezadouci Gcinky, které mlzete pocitovat pfi uzivani pripravku
PRIMAQUINE. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinku, které zde nejsou uvedeny,
kontaktujte svého lékate. Viz také DalSi upozornéni, se kterymi byste se méli seznamit.

e Nepravidelny srdecni rytmus

e Nevolnost

e Zvraceni

e Pdleni zdhy

e Ztmavnuti moci

e Poruchy krve jako napf. leukopenie (sniZzeni poctu bilych krvinek), kterd by mohla zvysit infekci
nebo methemoglobinémie (snizena schopnost krve prendaset kyslik) s pfiznaky jako napf.
dusnost, zmatenost, zavraté, motani hlavy, Gnava.

Objevi-li se jakykoli pfiznak, ktery Vas obtéZuje nebo nezadouci ucinek, ktery zde neni uveden, nebo
zhorsi-li se natolik, Ze narusi Vasi schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti, kontaktujte svého lékare.

Hlaseni neZzadoucich Gcinka

Hlaseni podezieni na zdvainé nezadouci a neocekavané ucinky lécivého pripravku je dilezité.
Umoznuje to identifikovat nové nezadouci Ucinky a upravit idaje tykajici bezpecnosti uzivani léCivého
pfipravku.

Nezadouci ucinky lze nahlasit pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

POZNAMKA:

Potrebujete-li informace o moznosti lécby nezadoucich ucink(, kontaktujte svého lékare.

Skladovani:

Uchovavejte pfi teploté 15-30 °C.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Chcete-li ziskat vice informaci o ptipravku PRIMAQUINE:

e Obratte se na svého lékare.

e Monografii, tj. kompletni informaci o pfipravku, kterd je ptipravena pro zdravotnické
pracovniky a zahrnuje pfibalovou informaci pro pacienta, naleznete na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0185386

Tuto ptibalovou informaci pfipravila spolecnost sanofi-aventis Canada Inc.
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