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Tlurnaczenie uwierzyteinione z jezyka wioskisgo.

ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACIE DLA PACJENTA

IDROSSICLOROCHINA DOC

200 mg tabletki powlekane
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Przad ieku naledy P ytaé nini

ulotky, paniewas zawiera ona watne infarmacje dia pacjents.

~ Nalezy zachowat te ulotke, gdyt moze 2aji¢ koniecznoic jej
ponownego przeczytania.

- W razle jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza lub
farmaceuty

- Ten lek 20stal przepitany fcisle okreslonej osobie. Nie nalezy
przekazywaé go innej osobie, gdyz mote je) zaszkodzi¢, nawet jedli
abjawy choroby sq takie same.

W przvpadku wystapienia Jakichkolwiek objawéw niepotadanych,
w tym tych, ktdre nie zostaty wymienione w ninigjszej ulotce, nalezy
1wrécic sig do lekarza lub farmaceuty, Patrz punkt 4
Zawarto$f ninlejszej ulotki:

1. Cotojest IDROSSICLORCCHINA DOC i do czego sluzy

2. Conaley wiedziec przed zatyclem produktu
IDROSSICLOROCHINA DOC

3. Sposob zaiywania leky IDROSSICLORQCHINA DOC

4. Mozliwe dziatania niepozadane

$. Spos6b przechowania leku IDROSSICLOROCHINA DOC

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

1. Coto jest IDROSSICLORDCHINA DOC i do czego stuty
ID‘}OSS!CLOROCHINA DOC rawiera siarczan hydroksychlorochiny,
ktory 2mniejsza stan zapainy u 0soh 2 charobami
autoimmunclogicznymi (tj, chorohami, w ktorych przez pomytke
ukiad odpornasciowy organizmu sam sig atakuje).

Lek ten jest rowniet utywany do zapabiegania i leczenia ostrych
atakéw malarii, choroby zakasne| wywolywa nef przez pasotyty w
czerwonych krwinkach, ktora objawla sig takimi objawami jak
wysoka gorqczka, dr2enie, dreslcae | silne pocenie sig

Lek IDROSSICLOROCHINA DOC jest stasowany u 0sdb dorastych w
preypadku

leczenia przewlektych standw zapalnych stawdéw, migéni, sciggien
lub prrycrepow migéniowych (reumatoidaine zapalenie stawdw)

leczenia ostrych atakow malarii i zapobieganiu malarii

leczenia problemow skarnych i/lub schorzen stawaw
spawodowanych przez toczen rumieniowaty uktadowy i krazkowy

leczenia wysypek spowodowanych ekspozycjq na swiatto stoneczne
(fotodermatora)

Lek IDROSSICLOROCHINA DOC jest stosowany u dzieci w prrypadku:
feczenia miodzienczych 2apalen stawow w polaczeniu 2 innymi
metodami leczenia

leczenia problernaw skornych I/lub i/lub choroh stawéw
spawodowanych przez toczed rumieniowaty ukladowy | krazkowy
IDROSSICLOROCHINA DOC nie dziala na niektore rodzaje malarii
{odpornych na chloruching)

2. Co nalety wiedriel przed zatyciem produktu
IDROSSICLOROCHINA DOC.

Nie nalery stosowaé IDROSSICLOROCHINA DOC w przypadku

- ucaulenia pacjenta na hydioksychloroching, na inne podaobne
produkty lecznicze, takie jak chinolony i chinina, lub ktéorykolwiek 2
inmych skladnikéw tego produktu leczniczego (wy onych w pkt
6)

gdy u pacjenta wystgpuje choroba oczu, ktora powoduje
niewyratne lub zamazane widzenie (makulopatia)

gdy pacjent odczuwa nulliwodt migsni (imastema)

gdy u pagjenta wystepuje choroba siatkawks 2wigrana 1
adWadaniem sig pigmentu (zwyrodnienie barwnikowe siatkowki)

waga pacjenta jest mniejsza niz 35 kg.

Ostrieienia i {rodki ostrotnodd
Praed 1atyciemn leku IDROSSICLOROCHINA 0OC nalety skansuftowa¢

31§ 2 lekarzem
Nalezy poinformowad lekarza, cziy w przestloict wystapito lub
wystgpuje ktorekolwiek z ponitszych schotzen
Laburzenia ruchowe (zaburzenly pozaplramidowel (patrz punkt 4
“Motliwe drialania niepozadane”)
problemy re wirokiem (np rarmazane widzenle, uczucie :aw.qzenla
| barw ni2 awykle) Przed rozpoczgeiem

lub widzenie mniejsze) o
leczenta tym lekiem, lekarr sprawdzi, €2y pacjent nie ma problemdw

& waroku nalely powtdi zyé w praypadku
ku Nie zaleca sig jednoczesnego
h wiadotno, te sq stkodliwe dla

2 oczami Badani
diugotrwatego stosowanla tego le
stosowania innych lekow, o ktarye
siatkdwki oka, w tym tamoksyfent
porfiria (rzadka dried ticrna choroba krwt, ktora powoduje
nieprawidiowe tworzenie sig grupy hemowe|, sktadnika
hemoglobiny, czyli biatka przenoszgcego tlen w czerwonych
kewinkach kewi) Stan tea mole ulec pogorszeniv podczas
stosowania tego leku W prrypadku dlugotrwalego stosowania tego
leku, krew pacjenta begdzie poddawana regularnym badaniom.
nle'wyduhmst watroby lub nerek Lekar? dokladnie zbada czy u
pacjenta wystepuje brak pewnego enzymu watrobowego (brak
dehydrogenazy glukoro-6 fosforanu).
Laburzenia rytmu serca. Wymignion
wystapi po dtugotrwatym :umr\’u niu tego leku (patrz
" ialania niepozjdane )
\A’;‘:::::ddl:u stosowania tego leku zglaszano r6wnlie? niewydolnosé
sarca, ktoraw rzadkich pr:vpadkach que byé §m.grlelna. Oh;au{y
plewydolnosci serca obejmujq 2meczenie, dusznaic, obrzgk nogi
Kkostek W przypadku wystapienia ktor egokalwiek z tych objawow
v skontaktowat sig 2 lekarzem .
n:::::r:hf(|xua (obnitony poziom cukru we krwi). Ten lek po:odu‘;;u
spadek ponomu cukru we krwt. W przypadku wvslqpxenl:l objaw
takich jak pocenie sig, drzenie, zawru}v glowy, nagle mulanv e
nastroju, trudnadai z koncentrac), bole glowy, zchu_!mal, |Luuem
giodu lub utrata przytomnaicl, n:letv skontaktowat sig z lekarzem,
i pozlam cukru we krwi.
.‘t’vy ::Tz‘::addzkfx Fl;?uﬂltgﬂ stosowania tego leku, nal?zv uk'veksuwom w
sprawdzal migénie | SCIgEN2 Nalety sknu!akl.uwa( sig z lel '.r.ze 5
przypadku gdy u pacjenta pojawi sig osi._:bieme migsni Iul; jciggien.
juszczyca (choroba skory :havak!gm ujca sig ztus2czaniem sig
skory). Lekasz bedzie uwaznie manitorowat pacjenta podczas
stosowania tego leku (patrz punkt 4 "Matliwe drziatania

ne |
s‘ieé)ﬁ:;m ;’u(]enmw IDROSSICLOROCHINA DOC mote
spowodowac zaburzenia pracy serca. Lek IDROSSICLOROCP_HNA boC
DOC nalery stosowal astratnle, jeslt pacjent urodzit lub w jega
rodzinie wystepawal wydiuzany odstep QT, jesli u pacjenta w.yslqpﬂ
wydlutony odstep QY {widoczny na alektrokardiogramie, 2apis
aktywnaui elektryczne] serca), jesli pacjent ma problemy z sercem
b przeby! atak serca (zawal migsnia sercowego) jesh ma
saburzenia réwnowag) soli mineralnych we krwi {szczegdlnie niskie
stezenie potasu lub magneau, patrz punkt “Inne leki 1
IDROSSICLOROCHINA DOC")

& wyzej problemy moga
punkt 4

[togo i napis: DOC]

lJesli w trakeie leczenia wystapig kolatania serca lub nteregularne
bicie serca, nalezy natychmiast poinformowaé o tym lekarza. Ryzyko
wystapienia problemow z sercem warasta wraz 2e zwigkszaniem
dawki, Dlatego nalety przestrzegaé zalecanej dawkl

Dzieci | miodziei

IDROSSICLOROCHINA DOC nie moze byé stosowana u dzieci o masie
ciala ponizej 31 kg.

Dzieci 53 szczegalnie wrakliwe na skutki uboczne tego leku.

Inne leki i IDROSSICLOROCHINA DOC

Naleiy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu,
wezeéniejszym przyjmawaniu lub mozliwosci przyjmowania innych
lekdw, w tym lekéw dostepnych bez recepty (takich jak paracetamol)
araz lekéw pochodzenia raflinnego (takich jak dziurawiec
2wyczajny).

Niektore lekt mogq zakidcac dziatanie hydroksychlorachiny, jesli s
przyjmowane jednoczeinlie.

Leki te moga 2wigksza¢ fub zmniejszac driatanie
hydroksychlorochiny, 2wigkszajac ryzyko wystapienia dziatar
niepozqdanych lub 2zmniejszajac jej skutecznosc.
Hydroksychlorochina moie mieé takie samo dzialanie w przypadku
Innych lekéw.

- Jednoczesne stosowanie hydroksychlorochiny 1 digoksyny (leku
stosowanego na serce) moie powod ¢ tadane zwigh i
dzialania digoksyny.

- Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane jako
antydepresanty. Nie nalely stosowac tych lekow wtym samym
czasle ¢o hydroksychlorochina.

Hydroksychlorochina moize wzmocni€ efekt zmniejszenia cukru we
krwi. 2 tego powodu moie zaistnied potrzeba zmniejszenia dawki
insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych
- Hydroksychlorochina hamuje enzym zwany CYP2D6, produkowany
gloéwnie w watrobie. Z tego powodu inne leki hamujgce CYP2D6 nie
powinny by¢ stosowane w tym samym c2asie co
hydroksychlorochina
- Hydroksychlorochina moze ostabi¢ dziatanie sz2czepionki
przeciwko wiciekiifnie Podczas stosowania IDROSSICLOROCHINA
DOC nie zaleca sie pudawania s1czepionki przeciw wiciekliznie droga
wstrzyknigcia podskornega Jesli szczepionka jest podawana w
formie iniekcji domiesniowej, poziom zabezpieczenia jest
odpowiedni

Hydroksychlorochina moze 1wigksza¢ ryzyko atakdw
padaczkowych Jednoczesne stosowanie hydroksychlorochiny i
lekéw przeciwmalarycznych, ktdre moga réwniez zwigkszac to ryzyko
(np meflochiny), moze powoedowac utrate przytomnosci przy
skurczach migéni (drgawki)

- lednocresne przyjmowanie hydroksychlorochiny moze mied
wplyw na skutecznosc lekéw przeciwpadaczkowych

- Nalety powiadomi¢ lekarza, jesli przyjmuje sig leki, o ktarych
wiadormo, ze wplywajg na rytm serca. Nalezq do nich leki stosowane
w przypadku zaburzen rytmu serca {lekt antyarytmiczne), depresji
(tréjpierdcieniowe leki przeciwdepresyjne), problemow
psychiatrycznych {leki przeciwpsychotyczne), infekeji bakteryjnych
fub malarii {(np. halofantryna)

IDROSSICLOROCHINA DOC | pokarm

Zaleca sie przyjmawanie tabletek IDROSSICLOROCHINA DOC po
pasitku.

Cigta, karmlienie piersig i ptodnosé

W przypadku cigly, podejrzenia lub planowania zajécia w cigtg, lub
karmienia piersiy, przed rastosowaniem tego leku naley
skonsultowaé sig 2 lekarzem lub farmaceuty

Ciata

Nte naley stosowacd leku IDROSSICLOROCHINA DOC w czasie cigly w
wysokich dawkach dziennych, chyba 2e lekarz zalecH, ze jest to
konieczne, poniewa? ryzyko przerwania leczenia jest wigksze ni2
patencjaine ryzyko dia plodu

Ten lek mote byé stosowany w crasie cialy w celu 2apobieeniu
malarii, poniewa? sq potrzebne male dawki.

Hydroksychlurochina przeniks w matych ilosciach do mleka matki.
Przy stosowaniu tego leku w wysokich dawkach dziennych przez
diugi czas, wskazane jest zaprzestanie karmienia piersia Mate dzieci
mogq by¢ szczegdlnie wratliwe na skutki uboczne tego leku

Pray stOSOWaNiu tego leku raz w tygodniu, na przyklad w celu
rapobicgania malacii, nie jest konieczne przerywanie karmienia
plersiq, poniewa? tylke niewielka iloéc tego leku maze dostaé sig do
organizmu dziecka poprzez mieko matki Hoéé, ktora jest wehianiana
przez karmienie piersia, nie jest wystarczajaca, aby zapohiec malarii
u driecka matki stosujacej ten lek.

Plodngic

Nie ma informacji na temat wptywu leku IDROSSICLOROCHINA DOC
na plodnodé u ludzi

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

IDROSSICLOROCHINA DOC moze powodowaé nlewyratne widzenie i
2awroty glowy. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek 2
wymienionych skutkow ubocznych, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw
ani obslugiwaé maszyn

3. Spasdb watywanialeku IDROSSICLOROCHINA DOC

Lek naleiy zawsze stesowac zgodnie 2 2aleceniami lekarza lub
farmaceuty. Wazne jest, aby przyjmowat lek zgodnie 2¢
wskazowkami lekarza lub farmaceuty priez wskazany przez nich
okres czasu. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalety rwrocic sig do
lekarza lub farmaceuty

2aleca sig przyjmowanie tabletek IDROSSICLOROCHINA DOC po

posttku.
lakg dawke leku IDROSSICLOROCHINA DOC nalezy stosowac

Dawka zalecana u osoh dorastych jest nastgpujaca:

« W przypadku leczenio reumatoidalnego zapalenio stawdw
Dawka poczgtkowa: 400 mg dziennie

Dawka podtrzymujaca: 200 mg dziennie i dalej,

w miarg moliwadcl, 200 mg kaidego nastgpnego dnia.

o W przypadku leczenia tocznic rumieniowatego ukiadowego i

krgikowego
Dawka poczatkowa: od 400 mg do 600 mg dz!ennle.
Dawka podtraymujaca: od 200 mg do 400 mg dziennie.
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. Wp dke & Jotad
eksparyciq ho iwiallo stoneczne)
Cras trwanta leczenia jest ograniczony do okreséw, w ktorych
pacjent jest naratony na driatanie promient stanecznych
Uosobdorostych:  zazwyczaj wystarczy 400 mg dziennie.

* Wpnzypodku leczenio w ramach profiloktyki przeciwko molaril
Osaby doroste: 400 mg tygodniowo, dawkg nalety 2atywat tego
samego dnia katdego tygodnla.

W celu 2apoblegania malarii leczenie powinno zostad rozpocgte na
tydziefi przed praybyciem na miejsce wystgpowania choroby @
powlnno byc kontynuowsane przez okolo caterech do ofmiu tygodnl
Po opuszczeniu miejsca wystepowania choroby

* W przypadku leczenta 1 powodu ostrego ataku malarii

Dawka, ktérq nalety zastasowad w przypadku ostrego ataku malarll,
2alety od rodzaju zakatenia.

Maksymaina calkowita dawka wynosi 2 g | powinna byt podawana
maksymainie przez okres trzech dnl.

Stosowanie v dilecl

Lekarz okredli dawke w oparciu o masg ciala. Tabletki 200 mg nie
nadajg sig dla dzlecl o masie clata ponize] 31 kg.

5  0s6b z niewyd i3 nerek i wytroby

W przypadku gdy pacjent cierpl na niewydolnad

- Choraby krwi (niedabdr plytek krwi), ktdremu towarzysza siniaki |
krwawienia [matoptytkawoid).

Poglebiajacy sie problem z pigmentacfy krwi {porfiria).

Zawroty glowy/Uczucie wirowanla.

Stony lgkowe,

- Stany emocjonalna.

- Szumy uszne (dawonlienie w Ustach).

80le glowy.,

- Zmiany w siatkéwce aka, problemy z polem widzenia powodujace
utrate czeéci pata widzenls, czasowe martwe punkty w polu widzenia
{mroczki) araz zmlany percepeji koloréw

- Zmiany w rogowce, ktdre obejmuja odktadanie sig ptynu {obrzek) |
utrate przejrzystodci (Zmetnienie)

- Rounyte widzenie spowodowane problemami 2 akomodacjg oka,
Ten prablem jest tymczasowy | staje si¢ lagodniejszy w miarg
zmniejszania dawki.

- Zaburzenia przewodnictwa serca. Nieprawidlowy rytm serca,
2agratajacy 2yciu nieregularny rytm serca (widoczny na
elektrokardiogramie) {patrz punkt 2 "Ostrzelenia | iradki
ostroinoici™),

Y nerek lub watroby
lekarz przeplsze mu mniejszq dawke
Jak dlugo zatywaé IDROSSICLOROCHINA DOC
Nalezy stasowat sig do zalecer lekarza dotyczqcych czasu trwania
leczenla W przypadku dlugotrwalego leczenia lekarz przepisze
najnizszy molliwg dawke.
W przypadku leczeniv lenia stawdw najlepsza skutacznoit tego
leku moze zostaé oceniona po kilku tygodniach
Zatycie wigksze] dawki leku IDROSSICLOROCHINA DOC nik dawka
przeplsana
W przypadku zaZycia przez pacjenta wigksze] dawki leku
IDROSSICLOROCHINA DOC ni? 2astata przepisana, nale?y o tym
hezzwlocznie powiadomit lekarza.
Naleiy zabrad ze sobq opakowanie leku
Przedawkowante jest niebezpleczne, 2wlaszca dia malych dziect, W
nrzypadku preyjgela wigksze] dawki niz zalecana, nioga wystaplé
nastgpujace skutki: hdle glowy, niewyratne widzenle, omdlenta (2
powodu zaburzenia funkcji migdnia sercowego), niewydolnosé serca,
ktéra moze spowodowad nleregularne bicie serca | drgawki, a
nastgpnie natychmiastowe 1atrzymanie oddechu i zatrzymanie pracy
serca, ktére moze by¢ Smiertelne. W praypadku wystapienia
ktéregokolwlek z tych objawdw nalety natychmiast skantaktowat sie
2 lekarzern.
Pominlgcle prayjgcia dawki leku IDROSSICLOROCHINA DOC

W przypadku pominigeia dawki leku, nalety zadyé jy jak
najszybciej po prrypemnieniu sobie o kaniecznodel prayjecia leku.

Jedli jednak zbliia sig pora prayjecia kolejne] dawki, nalely opuscié
pominigty dawke.

- Nastgpnie nalezy kontynuowad zalecone leczenle.
- Nie naley przyjmowat podwéjnej dawki leku w celu wyréwnania
pominiete) dawki

W przypadku pominiecla wiecej nli jednef dawkl, naledy
skontaktowat sig 2 lekarzem lub farmaceuty
Wstrzymanle przyjmowania leku IDROSSICLOROCHINA DOC
Nalezy kontynuowat przyjmowante IDROSSICLOROCHINA DOC do
czasu uzyskania zgody lekarza na zaprzestanie leczenia.

W razie jakichkolwiek watpliwodci datyczacych stosowanie tego leku,
nalety rwrici¢ sig do lokarza lub farmaceuty.
4. Motliwe daiatania niepotadane
Jak wszystkie leki, lek ten mole wywolywaé dzialania niepoladane,
chociaz nie wszyscy pacjenci je odczuwajg
Niepozadane cfekty moga wystapi¢ 2 nastapujacq czgstotliwosciy:
Czgsto (moie datyczyé nle wigce| nit 1 osoby na 10)

Zmniejszenie apetytu (anoreksja)
Nieczesto (mote dotycry< nle wigce] nii 1 osoby na 100)

Mdloéci, biegunka i bl brzucha Objawy te 2azwyczaf ustgpuja po
2mnlejszeniu dawki lub przerwaniu leczenla,

‘Wysypka skarna.

Rradko (mote dotycryé nie wigce] niz 1 osoby na 1 000)
- Spadek produkeji komdrek krwi {obnitenie funkeji szpiku
kostnego).

Pyychara (nieprawidlowy stan psychiczny przejawlajacy sig
"utraty kontaktu 2 rzeczywistodcia” Pacjent mole przejawiaé zmiany
osobowosci | zaburzenia myslenia, ktdrym moga towarzyszyé
nietypowe lub dziwne 2achowanda, trudnodcl w interakeji spoleczne)
1 trudnodci w wykonywaniu codzlennych czynnodci),

- Ataki padaczkowe (konwulsje}

?mlany w siatkdwee oka. Czasami poczatkowo motna je ledwo
zauwalyd, ale moina rawnie? widzieé plamy lub pierécienie w polu
widzenia, zinlany w postrzaganiu kolorow lub zauwatyé, e czedci
pola widzenia nie sq widoczne

W przypadku wezesnego zanbserwowania tych problemdw, po
przerwaniu leczenia lekiem IDROSSICLOROCHINA DOC stajq sig one
zazwyczaj mniej nasilone

W praypadku péinego zaobserwowania tych zaburzen, problemy
te moga sig utrzymywac | poglebiad, nawet jedli pacjent prrerwie
lecrenie
- Zostato 2gloszane rwyrodnienie plamki 2étte), ktdre mole okazad
slg nieodwracalne,

- Wymioty Wymloty zazwycza) ustepuja po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu leczenia,

W priypadku stosowania dutych dawek | przez dlugi czas (patrz
pkt 2 "Ostrzetenia | érodki ostronosel™) moze wystapid choroba
migénia sercowego (kardiomiopatia), ktdra moze byd émiertelna
Bardzo rzadko (mote dotycryé nie wigcej nit 1 osoby na 10 000)

Utiata stuchu {trwala)

Rumien wielopostaciowy (zaczerwienienie skéry 2 nieregularnymi
(saczacymi) plamami).

Silna reakeja nadwraliwoscl, ktéra moze wystapié 2 wysokq
goraczky, czerwanymi plamamil na skdrze, bélem stawdw I/lub
zakaleniem oczu (zespdl Stevensa-lohnsona)

Powatna i nagle (nadwradliwodd) reakcla, Ktorej towarzyszy
goraczka, pecherze na skorze i luszczenie sig skdry (martwica
toksyczno-rozplywna naskdrka)

- Forma nagle] wysypki z tradzikiem (ostra uogdiniona osutka
krostkowa (AGEP)), kidra mate powodowat goraczkg | zwigkszenle
iczby bialych kewinek (hipetleukocytoza).

Crgstodd niernana {cagstotiiwoid nie mole by¢ okrefiona na
podstawle dostgpnych danych)

Niedokrwistoéé | niedokrwistofé aplastyczna.

- Bardzo powaine prablemy 1 krwla (brak bialych krwinek we krwl)
w polqczentu z nagly wysokq goraczka, silnymi botami gardfa i
wrzodami jamy ustne] (sgranulocytora)

= 2mnlejszonle sig liczby bialych krwinek (leukopenia),

Ja, thumacz Pr2ysiggly jozyka wioskie
Zgodnosé niniejszego ttumaczenia z

Poznan, dnia 27 listopada 2020r. Rep. Nr 007372020

go, Arleta Bulifska, numer uprawnien TP/65/10, zaswiadczam
trescig dokumentu w jezyku wioskim dostarczonym w formie skant.

gl wlelko$ci obu komér serca {przerost dwukomarowy).
~ Obnitony pozlom cukru we krwi {hipoglikernia)

- Cigtka choroba watrobowa (ostra niewydolnodé watraby).

~  Nieprawidtowoscl w wynlkach bada watroby,

- Swedzenie, zmiana kolory skéty, przebarwienia blon éluzowych
lub wtaséw, wypadanie wioséw {lysienie} (objawy te zwykle znikajy
poprzez nmnlejszenie dawki lub przeswanie leczenta).

< Nadwraliwosé na $wiatto ($wiatloczulosé)

= Wysypka skérna z zaczerwlenieniem i Zuszczaniem sig skory
{zluszczajqce zapalenie skdry).

- Powtarzajjce sig choroby skdry, ktorym towarzyszy luszczica sig i
sucha wysypka (luszcryca),

= Rzadka reakcja polekowa (zespél DRESS) charakteryzujaca sig
goraceky, wysypky | zwigkszong liczba biatych krwinek, ktérej
towarzyszy dysfunkefa watroby | pfuc.

- Dolegliwoici ukladu migéniowego, ktére obejmujq takte nerwy |
powodujg ostabienle (miopatia | neuromiopatia powodujace
postepujqce ostabienie)

- Utrata tkanki migsni j di sity
migéniowej {zanik migéni)

- Problemy 2 poruszaniem sig (zaburzen(a pozapiramidowe), takie
jak szlywnosé (dystonia), nleprawidlowe ruchy (dyskinezja) fub
drienle (drgawki) migénl ciala

- 2Zmiany w percepcji sensorycznej.

= ZImnlejszony odruch $ciggienny

Problemy wykazane przez badanla przewodnictwa nerwowegao.

- Reakeje alergicane, takie Jak wysypka skérha 2 slinym swedzeniem
lub tworzenie sig 2mian pokrzywkowych {podraznienlowe zapalenia
skory lub pokrzywka) | obrigk skéry lub blan dluzowych 2
swedzeniem (obrzgk naczynioruchowy)

= Problemy 2 oddychaniem spowodowane skurczami migsni drog
oddechowych {skurcz oskrzeli).

Zglaszanle dxlotad niepoigdanych

W przypadku wystaplenia jakichkalwiek abjawéw nieposgdanych, w
tym tych, ktdre nie zostaly wymienione w ninlejszej ulotce, naledy
2wrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty. Dzialania niepotqdane mozna
rownied zplaszad bezpodrednio przez krajowy system zglaszanla na
adres www agenziafarmaco gov. it/content/come-segnalare-una-
sospetta-reazione-awersa

Tglaszajac dzialania niepo2gdane moina poméc w dostarczeniu
wigkszej ilodci informac]l na temat bezpleczenstwa tego leku.

5. Sposob priechowania leku IDROSSICLOROCHINA 0OC

= Lek nalely przechowywacd w miejscu nlewidocznym i
niedostepnym dla dzieel

= Nie nale2y stosowad tego leku po uptywle terminu walnoscl, ktéry
jest podany na blistrze i opakawanis po "Termin waznosci®. Data
walnoéci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

- Przechowywat w oryginalnym opakowanlu w celu ochrony przed
Swiatlem,

- Nie wyrzucaé tadnych lekdw do kanalizacji » odpadéw domowych,
Nalety zapytad sig farmaceutg, Jak utylizowaé leki, ktdrych juz sig nie
stosufe Poinoe to w ochranfe srodowiska

6. Zawortoéé opakowania | inne Informacje

Co zawiera IDROSSICLOROCHINA DOC

- Skladnikiem aktywnyn jest siarczan hydroksychlorochiny. Katda
tabletka zawlera 200 mg siarczanu hydroksychlorochiny.

- Pozostale skladniki;

Rdzed tabletki. skrobia kukurydziana, woedorofostoran wapnia
dwuwodny (E341), krzernionka koloidalna bezwodna (E551),
polisarbat 80 (E433), suszona skrobia kukurydziana, talk (ES53b) |
magnezu stearynian (E470b)

Otoczka tabletki. hypromeloza (E464), talk (ES53b), tytanu
dwuttenek (E 171 ) | makrogol 6000,

Opls wygladu leku IDROSSICLOROCHINA DOC i zawartodé
opakowania

Tabletkl IDROSSICLOROCHINA DOC sq biale, okragle, dwustronnie
wypukle i powlekane (wielkoscl 9,5 mm), 2 napisem “200"
wyttaczonym na jednej stronie | gladkie na drugiej,

Lek ten fest dostgpny w opakowaniu po 30 tabletek w blistrze.
Podmiat adpowledzialny posiadi Y PO. na dopuszczenie
do abratu | producent

Podmiot odpowiedzialny postadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu

DOC Genericl S.1.l. - Via Turatl, 40 - 20121 Mediolan - Wiochy.
Producent:

Pharma$s d.0.0. - Industrijska cesta 5, Potok - 44317 Popavaca -
Chorwacja

Ten produkt lecznicxy jest dopusacaony do obrotu w padstwach
crlonkowskich Europejskiego Obstaru Gospodarciege pod
nastepujacymi nazwami:

Whochy IDROSSICLOROCHINA DOC

Holandla Hydroxychloroquinesulfaat DOC 200 mg, fimomhulde
tabletten

Ta ulotka dotyczona do opak la 20stata zah
MAJU 2019 roku




