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MIMORADNE OPATRENI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfisludny podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona
€. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon,

ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon €. 258/2000 Sb.“), nafizuje postupem podle
§ 69 odst. 1 pism. i) a odst. 2 zakona €. 258/2000 Sb. k ochrané obyvatelstva a prevenci
nebezpecdi vzniku a rozsifeni onemocnéni COVID-19 zplsobené novym koronavirem SARS-
CoV-2 toto mimofadné opatreni:

1. VSem lékaiim se zakazuje predepisovat léCivy pripravek PLAQUENIL 200MG TBL
FLM 60, registracni cislo 25/209/00-C (dale jen ,PLAQUENIL”). Tento zakaz
se nevztahuje na:

a)

b)

d)

e)

Iékare se specializovanou zpusobilosti v oborech alergologie a klinicka
imunologie, dermatovenerologie, infekéni Iékarstvi nebo revmatologie,

lékare se zvlastni odbornou nebo zvlastni specializovanou zpusobilosti
v oborech détska dermatovenerologie, détska revmatologie nebo korektivni
dermatologie,

Iékare se specializovanou zplsobilosti v oboru pneumologie a ftizeologie, jde-
li o predepisovani pro jiz rozlééené pacienty v indikaci lé¢ba sarkoidézy (D86),
Iékafe se zvlastni odbornou nebo zvlastni specializovanou zpulsobilosti
v oboru détska pneumologie a ftizeologie, jde-li o predepisovani pro jiz
rozlééené pacienty v indikaci Ié¢ba intersticialnich plicnich nemoci (J84),
predepsani na zadanku pro pouziti pfi poskytovani lizkové péce pacientim
s onemocnénim COVID-19.

2. VSem veterinarnim lékafim se zakazuje predepisovat humanni lé€ivy pripravek
PLAQUENIL.

3. VSem lékaiim se specializovanou zpusobilosti v oborech alergologie a klinicka
imunologie, dermatovenerologie, infekéni Iékarstvi nebo revmatologie, nebo se
zvlastni odbornou nebo zvlastni specializovanou zpuUsobilosti v oborech détska



dermatovenerologie, détska revmatologie nebo korektivhi dermatologie,
se zakazuje predepisovat lécivy pripravek PLAQUENIL v jinych terapeutickych
indikacich, nez jaké jsou uvedeny v platném souhrnu udaju o pripravku. Tento
zakaz se nevztahuje na predepsani na elektronicky recept nebo recept v listinné
podobé lékafem se specializovanou zpusobilosti v oboru revmatologie nebo se
zvlastni odbornou nebo zvlastni specializovanou zptsobilosti v oboru v détska
revmatologie pro jiz rozlééené pacienty vindikaci Sjogrentiv syndrom
s extraglandularnimi manifestacemi (M350), Nediferencované nebo smisené
onemocnéni pojiva (M358), Pirekryvné syndromy mezi nemocemi pojiva (M351)
nebo Dermatomyositida (M33).

4. VSem lékariim uvedenym v bodech 1 a 3 se zakazuje predepisovat léCivy pripravek
PLAQUENIL na dobu lééby delSi nez 2 mésice nebo vice nez 2 baleni.

5. VSem lékaiim uvedenym v bodech 1 a 3 se narizuje pfi predepisovani lécivého
pripravku PLAQUENIL vzdy uvést hlavni diagnézu.

6. VSem farmaceutum se zakazuje
a) vydat lécivy pripravek PLAQUENIL, pokud

i. neni na lékaiském predpisu uvedena odbornost predepisujiciho Iékare,

ii. neni uvedena hlavni diagnéza vazici se k predepisovanému lécivému
pFipravku,

iii. neodpovida odbornost predepisujiciho Iékare odbornosti uvedené v bodech
1 nebo 3, nebo

iv. je predepsan v jiné terapeutické indikaci, nez jaka je uvedena v platném
souhrnu udaju o pripravku nebo v bodech 1 nebo 3,

b) vydat vice nez 2 baleni lé€ivého pfipravku PLAQUENIL.

Tento zakaz se nevztahuje na vydej na zadanku pro pouziti pfi poskytovani lizkové
péce pacientiim s onemocnénim COVID-19.

Il.
Lécivy pripravek PLAQUENIL predepsany prede dnem 23. brfezna 2020 l|ékarem
uvedenym v bodé 1 pism. a) az d) lze vydat po dobu platnosti Iékafského predpisu,
nejedna-li se o opakovaci recept, i pokud na Iékaiském predpisu neni uvedena hlavni
diagnoza.

[l
Toto mimoradné opatreni nabyva uéinnosti dnem 3. dubna 2020.



V.
Timto mimoradnym opatienim se rusi mimoradné opatieni Ministerstva zdravotnictvi
€. j.: MZDR 12756/2020-2/MIN/KAN.

Oduvodnéni:

Mimofadné opatfeni je vydano v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace
ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zpusobeného novym koronavirem s oznaCenim SARS-
CoV-2 v Ceské republice.

Podle dostupnych védeckych poznatkd se 1éCivy pfipravek PLAQUENIL jevi jako potencialné
ucinny pro IéEbu onemocnéni COVID-19. V navaznosti na tyto informace do$lo v poloviné
mésice bfezna k extrémnimu narustu preskripce a vydeje lécivého pfFipravku PLAQUENIL
a bylo patrné, Ze toto nesouvisi se stavajici [éCbou ani s potencialni 1éEbou hospitalizovanych
pacientd s onemocnénim COVID-19. Cilem opatfeni je tak zajistit, aby IéCivy pfipravek byl i
nadale dostupny pro rozlé€ené pacienty a rovnéz, aby bylo mozné zajistit 1éCbu
hospitalizovanych pacientd s onemocnénim COVID-19. Preskripce |éCivého pfipravku
PLAQUENIL je tedy omezovana pouze na lékafe vyjmenovanych odbornosti, ktefi dosud
timto pfipravkem [éCili. Jedna o IéCbu vindikacich uvedenych v souhrnu udaju
o pfipravku, ale i v tzv. off-label indikacich, u kterych existuji védecké poznatky pro pouZiti
k IéCbé (pfestoze tyto indikace v souhrnu udaju o pfipravku nejsou uvedeny). Lécbu
rozléCenych pacientu je vSak tfeba limitovat tak, aby nedochazelo k pfedzasobeni, které by
mohlo zpUsobit akutni nedostupnost 1€€ivého pfipravku pro 1éEbu pacientdl s COVID-19, proto
je omezena doba, na kterou Ize I€Civy pfipravek pfedepsat, i poCet baleni. Opatfeni umozniuje
vyuziti 1éCivého pfipravku PLAQUENIL pro budouci pacienty s onemocnénim COVID-19.
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