PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Avloclor® 250 mg Tabletit

klorokiinifosfaatti

Lue kaikki tarkeita tietoja sinulle.

Ota tata laaketta aina tasmalleen taman selosteen ohjeiden mukaisesti tai laakarisi tai
apteekkihenkilokunnan

antamien ohjeiden mukaan. Sailyta tama seloste. Saatat tarvita sita uudelleen.
Kysy apteekista, jos tarvitset lisatietoja tai neuvoja.
Jos saat haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa. Katso kohta 4. Mita
tama seloste sisaltaa:

1. Avloclor on ja mihin sita kaytetaan Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat
2. Avloclor Avloclor

3. Kuinka ottaa Avloclor

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Kuinka sailyttaa Avloclor

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Avloclor on ja mihin sita kaytetaan

AvIocIor siséltéé laaketta nimelté horokiinifosfaatti. Tama kuuluu ryhmaan

suojaa (profylaksm) malariaa vastaan tietyissa maissa.

Laakkeita malarian ehkaisyyn (malarian profylaksia) suositellaan:

* |hmisille, jotka matkustavat maihin, joissa malariaa esiintyy.

* |hmisille, jotka asuvat malaria-alueilla eivatka ole immuuneja malarialle.
Nailla ihmisilla on vahan tai ei lainkaan immuniteettia malariaa vastaan, joten he ovat vaarassa
saada vakavia kohtauksia
kysyttava
laakariltasi tai apteekkariltasi, jos Avloclor sopii siihen osaan maailmaa, johon olet matkustamassa.
Joissakin maissa sinun on otettava Avloclor toisen laakkeen kanssa maksimaalisen suojan
saamiseksi.

Valta hyttysten puremia

Kun otat tata laaketta malarian ehkaisyyn, sinun tulisi myos vahentaa mahdollisuuksia tulla
hyttysten puremaksi.
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» Kayta vaaleanvarisia, pitkahihaisia vaatteita ja pitkia housuja, kun olet ulkona
auringonlaskun jalkeen. auringonlasku.

» Kayta hyonteiskarkotekraameja tai -suihkeita kehon osiin, joita vaatteet eivat peita.

* Nuku kunnolla suojatussa huoneessa tai hyttysverkon alla.

* Suihkuta tappaaksesi kaikki huoneisiin paasseet hyttyset huolimatta suojauksesta.

Malarian oireet

etta olet vieraillut malaria- alueella.
2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Avloclor

Al3 ota Avloclor jos:
» Olet allerginen klorokiinifosfaatille tai jollekin muulle Avloclor aineosalle (katso Kohta 6:
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa).
* Kaytat Iééketté nimelta amiodaroni (kéytetéén sydémen sykkeen haIIintaan) Avloclor
otetaan samaan aikaan amiodaronin kanssa. Tarkista laakariltasi tai apteekista, j jOS et ole
varma.

Varoitukset ja varotoimet
Kysy laakariltasi tai apteekista ennen laakkeen ottamista, jos:

* Sinulla on koskaan ollut epilepsiaa, kouristuksia tai kohtauksia.

* Sinulla on koskaan ollut maksa- tai munuaisongelmia.

* Sinulle on koskaan kerrottu, etta sinulla on harvinainen veripigmenttisairaus nimelta
‘porfyria’ tai jollakin perheenjasenellasi on se. Tama johtuu siita, etta Avloclor voi aiheuttaa
vakavia porfyrian oireita, erityisesti jos juot alkoholia.

* Sinulla on ihon hilseileva tila nimelta psoriasis.

. Sinulla on Iihasongelma nimelta ‘myasthenia gravis’ AvIocIor VOI pahentaa t'&imén tilan
(neostlgmnnl ja pyridostigmiini).

* Sinulla on veriongelma nimelta ‘glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos'.

Avloclor voi vahingoittaa verisoluja ihmisilla, joilla on tama verisairaus.
Klorokiini voi aiheuttaa verensokeritason laskua. Pyyda laakariasi kertomaan sinulle matalan
verensokeritason merkeista ja oireista. Verensokeritason tarkistus voi olla tarpeen.

Klorokiini voi aiheuttaa sydamen rytmihairioita joillakin potilailla: varovaisuutta tulee noudattaa,
kun kaytat klorokiinia, jos olet syntynyt tai sinulla on suvussa pitka QT-aika, jos sinulla on hankittu
QT-ajan pidentyminen (nakyy EKG:ss&, sydamen sahkoisessa tallenteessa), jos sinulla on
sydansairauksia tai sinulla on ollut sydankohtaus (sydaninfarkti), jos sinulla on suolan
epatasapaino veressa (erityisesti matala kalium- tai magnesiumtaso, katso kohta "Muut lagkkeet
ja Avloclor”).
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iimoittaa asiasta valittomasti laakarillesi. Sydanongelmien riski voi kasvaa annoksen kasvaessa.
Siksi suositeltua annostusta tulee noudattaa.

Jotkut klorokiinilla hoidettavat ihmiset voivat kokea mielenterveysongelmia, kuten jarjettomat
ajatukset, hallusinaatiot, sekavuuden tunne, aggressiivisuus, vainoharhaisuus, masentuneisuus tai
ajatuksia itsensa vahingoittamisesta tai itsemurhasta, jopa niilla, joilla ei ole koskaan ollut
vastaavia ongelmia aiemmin. Jos sina tai muut ymparillasi huomaatte jonkin naista
sivuvaikutuksista (katso kohta 4), hakeudu heti laakarin hoitoon.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edella mainituista sinua, keskustele laakarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
kuin otat Avloclor.

Jos joudut sairaalaan, kerro hoitohenkilokunnalle, etta kaytat Avloclor.

Jos asut maassa, jossa malariaa esiintyy, saatat jo olla hieman immuuni
taudille. Sinun on kysyttava laakarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin otat malariaa ehkaisevia
laakkeita.

Muut laakkeet ja Avloclor
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita
laakkeita. Tama sisaltaa laakkeet, jotka ostat ilman reseptia, seka rohdosvalmisteet. laakkeet.

Amiodaronia (kaytetaan sydamen sykkeen hallintaan) ei saa ottaa samanaikaisesti kuin Avloclor
(katso kohta 2: mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Avloclor).

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi jos kéytétjotain seuraavista Iéékkeisté. Tama on
* Pratsikvanteli (kaytetaan suoliston ja virtsarakon |nfekt|0|den hoitoon, jotka johtuvat
loisista).
* Siklosporiini (kaytetaan paaasiassa elinsiirtopotilailla, mutta myds nivelreuman ja psoriaasin
hoitoon). ja psoriaasi).
* Digoksiini (kaytetaan sydanongelmien hoitoon).
* Kerro myos laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista:

Laakkeet, joiden tiedetaan vaikuttavan sydamesi rytmiin. Tama sisaltaa laakkeet, joita kaytetaan

* epanormaaliin sydamen rytmiin (antiarytmiat), masennukseen (trisykliset
masennuslaakkeet), psykiatrisiin hairidihin (antipsykootit), bakteeri-infektioihin tai malariaa
vastaan (esim. halofantriini). halofantriini).

* Atsitromysiini, klaritromysiini tai erytromysiini (antibiootteja, joita kdytetaan infektioiden
hoitoon). Naiden laakkeiden ottaminen samanaikaisesti klorokiinin kanssa voi lisata riskia
saada sydameen vaikuttavia sivuvaikutuksia.

* Meflokiini (kdytetaan malarian ehkaisyyn) voi lisata kouristusten tai kohtausten riskia, kun
otetaan samanaikaisesti Avloclor.

» Laakkeet, joita kaytetaan epilepsian hoitoon, koska Avloclor voi heikentaa niiden tehoa.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

* Agalsidaasi (kaytetaan Fabryn taudin hoitoon), koska Avloclor voi heikentaa sen
aktiivisuutta.

* Levotyroksiini (kilpirauhaslaake).
» Laakkeet kuten kaoliini (kaytetaan ripuliin) joita kutsutaan 'adsorbenteiksi'.
* Antasidilaakkeet (alumiini, kalsium ja magnesiumsuolat, joita kaytetaan hoitamaan

Adsorbentit ja antasidilaakkeet voivat vahentaa Avloclorin imeytymista
suolistostasi. Tama voi tarkoittaa, etta koko annos Avlocloria ei imeydy kehoosi ja se ei

jalkeen Avloclor annoksen ottamista.

Jotkut lagkkeet (esimerkiksi siprofloksasiini, simetidiini, omepratsoli, pyrimetamiini) voivat

malarianestolaakettasi, vesikauhurokote ei valttamatta toimi niin hyvin.

Raskaus
Jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi, keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa:
* ennen kuin otat Avloclor,

* ennen kuin otat mitaan laaketta malarian ehkaisyyn,
* jaennen kuin menet maahan, jossa on malariaa.

Imetys
* Jos imetat, keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Avloclor.

* Vaikka Avloclor kulkeutuu rintamaitoon, mutta maara ei ole riittava suojaamaan vauvaasi

laakariltasi tai apteekista.

Ajoneuvojen ja koneiden kaytto
Joskus Avloclor aiheuttaa naon hamartymista tai vaikeuttaa silmien tarkentamista. Jos nain
kay sinulle, ala aja tai kayta tyokaluja tai koneita.

3. Miten Avloclor

Ota aina Avloclor tasmalleen taman pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti tai laakarisi tai
apteekkisi

antamien ohjeiden mukaan. Tarkista laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Milloin aloittaa laakkeen ottaminen

* Aloita taman laakkeen ottaminen viikko ennen malaria-alueelle menoa.
* Sinun on jatkettava sen ottamista oleskelusi aikana.
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* Sinun on jatkettava taman laakkeen ottamista 4 viikkoa malaria-alueelta poistumisen
jalkeen.

Aikuiset ja yli 14-vuotiaat lapset
* Ota kaksi Avloclor tablettia kerran vilkossa samana viikonpaivana.

Lapset
Ala anna Avloclor lapsille, jotka ovat alle 1 vuoden ikisia. Yli 1-vuotiaille lapsille annos
riippuu lapsen iasta.
* |&t 1-4 vuotta: Ota puoli Avloclor tablettia kerran viikossa (samana viikonpaivana).
* |3t 5-8 vuotta: Ota yksi Avloclor tabletti kerran viikossa (samana viikonpaivana).
* |3t 9-14 vuotta: Ota puolitoista Avloclor tablettia kerran viikossa (samana viikonpaivana)
joka viikko).

Kuinka ottaa tabletit
» Ota tabletti(t) ruoan jalkeen.
* Niele tabletti(t) tai osittaiset tabletit kokonaisina vesilasillisen kanssa.

Jos otat enemman Avloclor tabletteja kuin pitaisi
Jos otat vahingossa enemman Avloclor tabletteja kuin pitaisi, kerro heti laakarille. Seuraavat
vaikutukset voivat tapahtua: tapahtua: Jos unohdat ottaa

Avloclor tabletit Jos unohdat ottaa annoksen
* Avloclor, ota se heti kun muistat.Odota sitten 7 paivaa ennen kuin otat seuraavan

* (QOdota sitten 7 paivaa ennen kuin otat seuraavan annoksen Avloclor.
» Jatka Avloclor -tablettien ottamista joka viikko, uutena viikonpaivana.

Lopettaminen Avloclor
tekemaan niin.
Jos sinulla on kysyttavaa taman tuotteen kaytosta, kysy laakariltasi tai apteekista.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Vakavat haittavaikutukset
Jos koet jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Avloclor ja hakeudu laakariin
hakeudu heti apuun tai ota yhteytta laakariisi.
* Allergiset reaktiot, mukaan lukien hengitysvaikeudet, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun
turvotus jotka voivat aiheuttaa nielemisvaikeuksia ja kutisevaa ihottumaa (samankaltainen
kuin nokkosihottuma tai urtikaria)
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* Vakava ihottuma, jossa on rakkuloita tai ihon kuoriutumista ja mahdollisesti rakkuloita
suussa ja nenassa.

» Nakeminen, tunteminen tai kuuleminen asioita, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot)
(harvinainen).

* Sydanlihassairaus (kardiomyopatia), joka voi olla kohtalokas suurilla annoksilla
pitkéaikaisessa kéytb'ssé Katso kohta 2, varoitukset ja varotoimet (harvinainen)

EKG:ssa). Katso kohta 2, Var0|tukset ja varotoimet (yleisyytta ei tiedeta).

* Maksavaivat, jotka voivat aiheuttaa ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta. Jos kaytat
Avloclor pitkaan, laakarisi saattaa ehdottaa verikokeita tarkistaakseen, kuinka hyvin maksasi
toimii (harvinainen).

* Keuhkojen tulehdus, joka aiheuttaa tilan, joka tunnetaan nimella diffuusi parenkymaalinen
keuhkosairaus.

Jos sinulle kehittyy vakavaa hengitysvaikeutta tai hengitysvaikeuden pahenemista
hengitysvaikeus hakeudu valittomasti laakarin
neuvoihin.
* Kouristukset tai kohtaukset.
* QOsittainen tai taydellinen nadnmenetys.
* Muutokset silman verkkokalvossa (retinopatia) tai sarveiskalvossa. Tama voi johtaa
'Iaikukkaaseen' nékb"dn
(verikokeissa voi nakya) ja 0|re|ta, jotka vaikuttavat koko kehoon. Saatat huomata joitakin
tai kaikkia seuraavista oireista: ihottuma ja kuume, kasvojen turvotus, arkoja yleistyneita
turvonneita tai suurentuneita imusolmukkeita tai muita oireita, jotka viittaavat muiden
elinten kuten maksan munuaisten tai keuhkojen osaIIistumiseen (kuten ihon tai silmien
VoI a|heuttaa helpommin mustelmla, vakavia
* infektioita, akillista verenvuotoa tai voimakasta vasymysta tai hengitysvaikeuksia. Jos
kaytat infektioita, akillista verenvuotoa tai tunnet olosi erittain vasyneeksi tai
hengastyneeksi. Jos kaytat Avloclor pitkan aikaa laakarisi saattaa ehdottaa, etta sinulle
tehdaan verikokeita.

Muut mahdolliset haittavaikutukset (yleisyytta ei tiedeta)

Kun Avloclor kaytetaan malarian ehkaisyyn tai tukahduttamiseen, nama eivat yleensa ole vakavia.
Jos

Avloclor kaytetaan pitkaan, ne voivat olla vakavampia.

Sydan
* Muutokset sydamen toiminnassa (tunnetaan nimella 'elektrokardiografiset muutokset').
* Matala verenpaine. Tama voi aiheuttaa heikotusta tai huimausta.

Hermosto
* Paansarky.
* Huimauksen tai pyorrytyksen tunne.
* Tahattomat lihasliikkeet tai kouristukset.
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Kayttaytyminen

*  Unettomuus.

* Mielialan muutokset tai muut vaikutukset kayttaytymiseenNaihin kuuluu masentuneisuus
tai ajatuksia itsensa vahingoittamisesta tai itsemurhasta, ahdistuneisuuden tunne,
sekavuuden tunne, irrationaalinen ajatukset, vainoharhaisuus, aggressiivisuus, unihairiot,
levottomuus, kohonnut tai yli-innokas mieliala, keskittymiskyvyn puute.

Iho

* |hottuma, mukaan lukien hilseileva ihottuma (psoriasis) tai kutina.

* |hon hilseily.

* Varimuutokset ihossa tai limakalvoilla (kuten suun sisapuolella).

* Herkkyys auringonvalolle, joka saattaa vaatia laakarinhoitoa.

* Pienten nesteen tayttamien rakkuloiden ilmestyminen iholle.

Hiukset
¢ Muutokset hiusten varissa.
* Hiustenlahto.

Silmat
* Naon hamartyminen.
* Ongelmia varinaon kanssa.
* Vaikeuksia tarkentamisessa silmasi.
* Kaksoiskuvat.
Jos kaytat Avloclor pitkaan, laakarisi saattaa ehdottaa silmatutkimuksia.

Korvat
e Kuulon heikkeneminen.
* Korvien soiminen (tinnitus).

Vatsa ja suolisto
* Vatsavaivat, pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai vatsakrampit.

Muut
* Lihasten heikkeneminen (neuromyopatia ja myopatia).
* Verensokeritason lasku.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariin tai apteekkiin. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa esitteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan internetissa osoitteessa www.mhra.gov.uk/yellowcard tai etsi MHRA
Yellow Card Google Playsta tai Applen App Storesta. limoittamalla haittavaikutuksista suoraan
vaikutukset sina voit auttaa tarjoamaan lisatietoa taman turvallisuudesta laake.

5. Sailyttaminen Avloclor

* Sailyta tama laake lasten ulottumattomissa ja nakyvissa. . Laakkeesi voi vahingoittaa heita.

+ Al3 sailyta lagkettasi yli 30 °C lampdatilassa.
* Suojaa tabletit valolta ja kosteudelta.
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* Pida tabletit alkuperaisessa pakkauksessa.
* Ala ota Avloclor pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen

Laakkeita ei tule havittaa jateveden tai talousjatteen mukana. Kysy apteekista kuinka havittaa
laakkeet, joita ei enaa tarvita. Tama auttaa suojelemaan ymparistoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Avloclor -tabletit sisaltavat
* Vaikuttava aine Avloclor -tableteissa on klorokiinifosfaatti. Jokainen tabletti sisaltaa 250
mg klorokiinifosfaattia (vastaa 155 mg klorokiinipohjaa).
* Muut aineet ovat magnesiumstearaatti (E572) ja maissitarkkelys.

Milta Avloclor -tabletit nayttavat ja pakkauksen sisalto
Avloclor -tabletit ovat valkoisia ja pyoreita. Niissa on jakouurre toisella puolella ja kirjain ‘A’
jakoviivan molemmin puolin. Avloclor -tabletit ovat 20 tabletin pakkauksissa.

Myynti- lupa haltija ja valmistaja
Myynti- Lupa varten Avloclor -tableteille on myontanyt Alliance Pharmaceuticals
Limited, Avonbridge House, Bath Road, Chippenham, Wiltshire, SN15 2BB, UK.

Avloclor -tabletit valmistaa AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford HR3 5PG UK.

soita maksutta:

0800 198 5000 (vain Iso-Britanniassa)
Ole valmis antamaan seuraavat tiedot:
Tuotteen nimi Avloclor -tabletit
Viitenumero 16853/0143

Tama on palvelu, jonka tarjoaa Royal National Institute of blind people.
Tata pakkausselostetta tarkistettiin viimeksi huhtikuussa 2022.

© Alliance Pharmaceuticals Limited 2022

Avloclor, Alliance ja siihen liittyvat laitteet ovat rekisteroityja tavaramerkkeja Alliancen
Pharmaceuticals Limited
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