BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Avloclor® 250 mg Tabletten

chloroquinefosfaat

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door voordat u begint met het innemen van dit geneesmiddel,
want het bevat

belangrijke informatie voor u.

Neem dit geneesmiddel altijd precies in zoals beschreven in deze bijsluiter of zoals uw arts of
apotheker u heeft verteld.
Bewaar deze bijsluiter. Het kan zijn dat u deze nogmaals moet lezen.
Vraag uw apotheker om meer informatie of advies als u dat nodig heeft.
Als u bijwerkingen krijgt, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook
voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. Zie rubriek 4.

Wat er in deze bijsluiter staat:
1. Wat Avloclor is en waarvoor het wordt gebruikt
Wat u moet weten voordat u Avloclor
Hoe te nemen Avloclor
Mogelijke bijwerkingen
Hoe te bewaren Avloclor
Inhoud van de verpakking en overige informatie
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1. Wat Avloclor is en waarvoor het wordt gebruikt

Avloclor bevat een geneesmiddel genaamd chloroquinefosfaat. Dit behoort tot een groep van
geneesmiddelen genaamd ‘anti-malarialen’.

‘Anti-malarialen’ kunnen in bepaalde delen van de wereld worden ingenomen om malaria te
helpen voorkomen. Dit is een

ernstige ziekte die wordt verspreid door geinfecteerde muggen. Avloclor zal enige mate van
bescherming bieden (profylaxe) tegen malaria in bepaalde landen.

Geneesmiddelen om malaria te helpen voorkomen (malariaprofylaxe) worden aanbevolen voor:

* Mensen die naar landen reizen waar malaria voorkomt.

* Mensen die in malaria-gebieden wonen en niet immuun zijn voor malaria.
Deze mensen hebben weinig of geen immuniteit tegen malaria, dus lopen ze risico op ernstige
aanvallen.
U moet medisch advies inwinnen over welke anti-malariamiddelen u moet nemen. U moet vragen
aan uw arts of apotheker of Avloclor geschikt is voor het deel van de wereld dat u bezoekt. In
sommige landen moet u Avloclor met een ander geneesmiddel innemen voor maximale
bescherming.

Het vermijden van muggenbeten

Wanneer u dit geneesmiddel gebruikt om malaria te voorkomen, moet u ook de kans verkleinen
om door muggen gebeten te worden.
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* Draag lichtgekleurde, lange mouwen en lange broeken wanneer u na zonsondergang
buiten bent.

* Gebruik insectenwerende crémes of sprays op delen van uw lichaam die niet bedekt zijn
door kleding.

» Slaap in een goed afgeschermde kamer of onder een klamboe.

* Spray om eventuele muggen te doden die de kamers zijn binnengekomen ondanks de
afscherming.

Tekenen van malaria

Geen enkel medicijn kan gegarandeerd beschermen tegen malaria in elk geval. Als u een hoge
temperatuur (koorts) heeft tijdens uw bezoek aan een malaria-gebied, of tot een jaar na
terugkeer

thuis, moet u malaria vermoeden. Neem direct contact op met een arts en laat hem of haar
weten

dat u een malaria-gebied heeft bezocht.

2. Wat u moet weten voordat u Avloclor

inneemt Neem Avloclor
* nietin als: Avloclor Avloclor Sectie 6: Inhoud van de verpakking en overige informatie).
* Sectie 6: Inhoud van de verpakking en andere informatie). Avloclor kan het risico op
onregelmatige hartslagen (cardiale aritmie€n) verhogen wanneer het gelijktijdig met
amiodaron wordt ingenomen. Raadpleeg uw arts of apotheker als u het niet zeker weet.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Raadpleeg uw arts of apotheker voordat u uw medicijn inneemt als:

* U ooit epilepsie, convulsies of aanvallen heeft gehad.

* U ooit problemen met uw lever of nieren heeft gehad.

* U ooit te horen heeft gekregen dat u een zeldzame ziekte van het bloedpigment heeft
genaamd ‘porfyrie’ of iemand in uw familie het heeft. Dit komt omdat Avloclor ernstige
symptomen van porfyrie kan veroorzaken, vooral als u alcohol drinkt.

* U een schilferige huidaandoening heeft genaamd psoriasis.

* U een spierprobleem heeft genaamd ‘myasthenia gravis'. Avloclor kan de symptomen van
deze aandoening verergeren. Het kan ook het effect verminderen van medicijnen die
worden gebruikt om deze aandoening te behandelen (neostigmine en pyridostigmine).

* U een bloedprobleem heeft genaamd ‘glucose-6-fosfaatdehydrogenase-deficientie’.

Avloclor kan bloedcellen beschadigen bij mensen met deze bloedconditie.

Chloroquine kan een verlaging van het bloedsuikergehalte veroorzaken. Vraag uw arts om u te
informeren over de tekenen en symptomen van een laag bloedsuikergehalte. Een controle van
het bloedsuikergehalte kan nodig zijn.

Chloroquine kan bij sommige patienten hartritmestoornissen veroorzaken: voorzichtigheid is
geboden bij het gebruik van chloroquine, als u geboren bent met of een familiegeschiedenis
heeft van verlengde QT-interval, als u een verworven QT-verlenging heeft (zichtbaar op ECG,
elektrische registratie van het hart), als u hartstoornissen heeft of een geschiedenis van
hartaanval (myocardinfarct) heeft, als u een zout onbalans in het bloed heeft (vooral een laag
kalium- of magnesiumgehalte, zie rubriek “Andere geneesmiddelen en Avloclor”).
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Als u hartkloppingen of een onregelmatige hartslag ervaart tijdens de behandelingsperiode, moet
u onmiddellijk uw arts informeren. Het risico op hartproblemen kan toenemen met een verhoging
van de dosis. Daarom moet de aanbevolen dosering worden gevolgd.

Sommige mensen die met chloroquine worden behandeld, kunnen geestelijke
gezondheidsproblemen ervaren zoals irrationele gedachten, hallucinaties, verwardheid,
agressiviteit, paranoia, depressieve gevoelens of gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord,
zelfs als u nooit eerder soortgelijke problemen heeft gehad. Als u of anderen om u heen een van
deze bijwerkingen opmerken (zie rubriek 4), zoek dan onmiddellijk medisch advies.

Als u niet zeker weet of een van de bovenstaande op u van toepassing is, raadpleeg dan uw arts
of apotheker voordat
u Avloclor.

Als u in het ziekenhuis wordt opgenomen, vertel het medisch personeel dan dat u Avloclor.

Als u in een land woont waar malaria voorkomt, bent u mogelijk al enigszins immuun voor de
ziekte. U moet een arts of apotheker om advies vragen voordat u anti-malariamiddelen
inneemt.

Andere geneesmiddelen en Avloclor

Vertel uw arts of apotheker als u andere geneesmiddelen gebruikt, recent heeft gebruikt of
mogelijk gaat gebruiken. Dit omvat geneesmiddelen die u zonder recept koopt en
kruidengeneesmiddelen. geneesmiddelen.

Amiodaron (gebruikt om de hartslag te controleren) mag niet gelijktijdig worden ingenomen met
Avloclor (zie sectie 2: wat u moet weten voordat u Avloclorinneemt).

Vertel uw arts of apotheker als u een van de volgende medicijnen gebruikt. Dit is
omdat Avloclor de hoeveelheid van deze medicijnen in uw bloed kan beinvioeden.
* Praziquantel (gebruikt om infecties van de darmen en blaas veroorzaakt door parasieten te
behandelen).
* Ciclosporine (voornamelijk gebruikt door transplantatiepatiénten maar ook gebruikt om
reumatoide artritis en psoriasis te behandelen).
* Anti-convulsieve medicijnen (gebruikt om aanvallen of stuipen te voorkomen).
* Digoxine (gebruikt om hartproblemen te behandelen).

Vertel ook uw arts of apotheker als u een van de volgende medicijnen gebruikt:

* Medicijnen waarvan bekend is dat ze het ritme van uw hart beinvioeden. Dit omvat
medicijnen die worden gebruikt voor abnormale hartritmes (antiaritmica), voor depressie
(tricyclische antidepressiva) voor psychiatrische stoornissen (antipsychotica), voor
bacteri€le infecties of tegen malaria (bijv. halofantrine).

* Azithromycine, clarithromycine of erytromycine (antibiotica gebruikt voor het behandelen
van infecties). Het gelijktijdig innemen van deze medicijnen met chloroquine kan de kans
vergroten dat u bijwerkingen krijgt die uw hart beinvlioeden.
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* Mefloquine (ingenomen om malaria te voorkomen) kan het risico op stuipen of aanvallen
verhogen wanneer het gelijktijdig wordt ingenomen met Avloclor.

* Medicijnen gebruikt voor de behandeling van epilepsie, aangezien Avloclor hun
effectiviteit kan verminderen.

* Agalsidase (gebruikt voor de behandeling van de ziekte van Fabry), aangezien Avloclor de
activiteit ervan kan verminderen.

» Cimetidine (gebruikt voor de behandeling van maagproblemen). Dit medicijn beinvioedt
hoe Avloclor door uw lichaam wordt afgebroken en kan de hoeveelheid Avloclor in uw
bloed beinvloeden. in uw bloed.

* Levothyroxine (schildkliermedicijn).

* Geneesmiddelen zoals kaolien (gebruikt voor diarree) die ‘adsorbentia’,

* Antacida (aluminium, calcium en magnesiumzouten die worden gebruikt om brandend
maagzuur of indigestie te behandelen).

Adsorbentia en antacida kunnen de hoeveelheid Avloclor die uit uw

darm wordt opgenomen verminderen. Dit kan betekenen dat de volledige dosis Avloclor niet in
uw lichaam wordt opgenomen en het zal

niet goed werken. Daarom moet u deze geneesmiddelen ten minste vier uur voor of

na inname van uw Avloclor dosis innemen.

Sommige medicijnen (bijvoorbeeld ciprofloxacine, cimetidine, omeprazol, pyrimethamine)
kunnen

de hoeveelheid Avloclor in uw lichaam verhogen en dit kan bijwerkingen veroorzaken. Het is
belangrijk dat u geen extra medicijnen inneemt (zowel voorgeschreven als niet-voorgeschreven)
voordat u met uw arts spreekt.

Als u een vaccinatie tegen hondsdolheid nodig heeft, zorg ervoor dat u deze krijgt voordat u met
uw

anti-malariamiddel begint. Als u uw hondsdolheidinjectie krijgt terwijl u uw anti-malariamiddel
neemt, kan uw hondsdolheidvaccin mogelijk minder goed werken.

Zwangerschap

Als u zwanger bent of zwanger kunt worden, praat met een arts of apotheker:
* voordat u Avloclorinneemt,
* voordat u een medicijn inneemt om malaria te voorkomen,
* envoordat u naar een land gaat waar malaria voorkomt.

Borstvoeding
* Als u borstvoeding geeft, praat met een arts of apotheker voordat u Avloclor.
* Hoewel Avloclor komt in de moedermelk terecht, maar de hoeveelheid is niet genoeg om
uw baby tegen malaria te beschermen. Daarom moet uw baby nog steeds anti-
malariamiddelen krijgen. Vraag uw arts of apotheker om advies.

Autorijden en het gebruik van machines

Soms Avloclor bij u gebeurt, mag u niet autorijden of gereedschap of machines gebruiken.
3. Hoe te gebruiken
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Avloclor Neem altijd

Avloclor Avloclor u heeft verteld. U moet uw arts of apotheker raadplegen als u het niet zeker
weet.
Wanneer u uw medicijn moet beginnen in te nemen

Begin met het innemen van dit medicijn een week voordat u het malariagebied betreedt.
* U moet het blijven innemen tijdens uw verbilijf.
* U moet dit medicijn 4 weken blijven innemen nadat u het malariagebied heeft verlaten.
* Volwassenen en kinderen ouder dan 14 jaar

Volwassenen en kinderen ouder dan 14 jaar
* Neem twee Avloclor tabletten eenmaal per week op dezelfde dag elke week.

Ouderen
* Als u een oudere persoon bent, kan uw arts voorstellen dat u bloedonderzoeken laat doen.
Uw arts
* kan ook besluiten u een andere dosis te geven.

Kinderen
Geef geen Avloclor aan kinderen jonger dan 1 jaar. Voor kinderen ouder dan 1 jaar is de dosis
afhankelijk van de leeftijd van het kind.
* Leeftijden 1tot 4 jaar: Neem een halve Avloclor tablet eenmaal per week (op dezelfde dag
elke week).
* Leeftijden 5 tot 8 jaar: Neem één Avloclor tablet eenmaal per week (op dezelfde dag elke
week).
* Leeftijden 9 tot 14 jaar: Neem anderhalve Avloclor tabletten eenmaal per week (op
dezelfde dag elke week).

Hoe u uw tabletten moet innemen
* Neem de tablet(ten) na de maaltijd in.
¢ Slik de tablet(ten), of delen van tabletten, in hun geheel door met een glas water.

Als u meer Avloclor tabletten inneemt dan u zou moeten

Als u per ongeluk meer Avloclor tabletten inneemt dan u zou moeten, vertel dit dan onmiddellijk
aan een arts. De volgende effecten kunnen optreden: hartproblemen — leidend tot onregelmatige
hartslagen.

Als u vergeet uw Avloclor tabletten in te nemen
* Alsu een dosis Avloclorvergeet in te nemen, neem deze dan in zodra u het zich herinnert.
* Wacht dan 7 dagen voordat u de volgende dosis van Avloclor.
* Blijf uw Avloclor tabletten elke week innemen, op deze nieuwe dag van de week.

Stoppen met Avloclor

Stop alleen met het innemen van Avloclor vier weken na het verlaten van het malaria-gebied of
als uw arts u dat vertelt

te doen.
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Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit product, vraag het uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals alle geneesmiddelen kan Avloclor bijwerkingen veroorzaken, hoewel niet iedereen deze

krijgt.

Ernstige bijwerkingen

Als u een van de volgende bijwerkingen ervaart, stop dan met het innemen van Avloclor en zoek
medische

hulp of neem direct contact op met uw arts.

Allergische reacties waaronder ademhalingsmoeilijkheden, zwelling van het gezicht, de
lippen, tong of keel wat slikproblemen en een jeukende uitslag kan veroorzaken
(vergelijkbaar met netelroos of galbulten)

Een ernstige uitslag met blaren of vervelling van de huid en mogelijk blaren in de mond en
neus.

Dingen zien, voelen of horen die er niet zijn (hallucinaties) (zeldzaam).

Hartspierziekte (cardiomyopathie) die fataal kan zijn in geval van hoge dosis langdurig
gebruik. Zie rubriek 2, waarschuwingen en voorzorgen (zeldzaam).

Abnormaal hartritme, levensbedreigend onregelmatig hartritme (te zien op ECG). Zie
rubriek 2, Waarschuwingen en voorzorgen (frequentie niet bekend).

Leverproblemen die geelzucht van uw huid of het wit van uw ogen kunnen veroorzaken.
Als u Avloclor langdurig gebruikt, kan uw arts voorstellen dat u bloedonderzoek laat doen
om te controleren hoe goed uw lever functioneert (zeldzaam).

Ontsteking van de longen die een aandoening veroorzaakt die bekend staat als diffuse
parenchymateuze longziekte.

Als u ernstige kortademigheid ontwikkelt of verergering van kortademigheid zoek onmiddellijk
medische
advies.

Convulsies of aanvallen.

Gedeeltelijk of volledig verlies van gezichtsvermogen.

Veranderingen aan het netvlies van uw oog (retinopathie) of aan het hoornvlies. Dit kan
leiden tot 'vlekkerig' gezichtsvermogen.

Een uitslag veroorzaakt door het medicijn geassocieerd met een toename van het aantal
witte bloed cellen (dat kan blijken uit bloedonderzoeken) en symptomen die het hele
lichaam betreffen. U kunt enkele of alle van de volgende symptomen opmerken: een
huiduitslag en koorts, zwelling van het gezicht, gevoelige gegeneraliseerde gezwollen of
vergrote lymfeklieren, of andere symptomen die wijzen op betrokkenheid van andere
lichaamsorganen, waaronder de lever, nieren of longen (zoals geelzucht van de huid of
ogen, urineproblemen, kortademigheid).

Een verminderd aantal bloedcellen. Dit kan ervoor zorgen dat u gemakkelijker blauwe
plekken krijgt, ernstige infecties oploopt, plotselinge bloedingen krijgt of zich erg moe of
kortademig voelt. Als u Avloclor langdurig gebruikt, kan uw arts voorstellen dat u
bloedonderzoeken ondergaat.

Andere mogelijke bijwerkingen (frequentie niet bekend)
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Wanneer Avloclor wordt gebruikt om malaria te voorkomen of te onderdrukken, zijn deze over
het algemeen niet ernstig. Als
Avloclor langdurig wordt gebruikt, kunnen ze ernstiger zijn.

Hart
* Veranderingen in de manier waarop uw hart werkt (bekend als 'elektrocardiografische
veranderingen').
* Lage bloeddruk. Dit kan ervoor zorgen dat u zich flauw of duizelig voelt.

Zenuwstelsel
* Hoofdpijn.
* Duizeligheid of licht gevoel in het hoofd.
* Onvrijwillige spierbewegingen of spasmen.

Gedrag

* Slapeloosheid.

* Stemmingsveranderingen of andere effecten op gedrag. Deze omvatten zich depressief
voelen of gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord, zich angstig voelen, zich verward
voelen, irrationele gedachten hebben, paranoia, agressiviteit, slaapstoornissen, agitatie,
zich opgewekt of overenthousiast voelen, gebrek aan concentratie.

* Huiduitslag, inclusief een schilferige uitslag (psoriasis) of jeuk.

* Schilferende huid.

* Verkleuring van de huid of slijmvliezen (zoals de binnenkant van uw mond).
* Gevoeligheid voor zonlicht die medische behandeling kan vereisen.

* Het verschijnen van kleine met vocht gevulde bultjes op de huid.

Haar
* Veranderingen in haarkleur kleur.
* Haaruitval.

Ogen
* Wazig zicht.
* Problemen met uw kleur zicht.
* Moeite met focussen je ogen.
* Dubbelzien.
Als u Avloclor langdurig gebruikt, kan uw arts voorstellen dat u oogtesten ondergaat.

Oren
*  Gehoorverlies.
* Qorsuizen (tinnitus).

Maag en darmen
* Maagklachten, misselijkheid, overgeven, diarree of maagkrampen.

Overige
* Verzwakking van uw spieren (neuromyopathie en myopathie).
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* Verlaging van het bloedsuikergehalte.

Melden van bijwerkingen

Als u bijwerkingen ervaart, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit omvat ook
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan vermeld. U kunt bijwerkingen ook direct
melden via internet op www.mhra.gov.uk/yellowcard of zoek naar MHRA Yellow Card in de
Google Play of Apple App Store. Door bijwerkingen te melden effecten u kunt helpen meer
informatie te geven over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe te bewaren Avloclor

* Bewaar dit medicijn buiten het zicht en bereik van kinderen. . Uw medicijn kan hen
schaden.

* Bewaar uw medicijn niet boven 300 C.

* Bescherm de tabletten tegen licht en vocht.

* Bewaar de tabletten in de verpakking waarin ze zijn geleverd.

* Neem Avloclor niet na de vervaldatum die op de doos staat vermeld. De vervaldatum
verwijst naar de laatste dag van die maand.

Geneesmiddelen mogen niet via afvalwater of huishoudelijk afval worden weggegooid. Vraag uw
apotheker hoe u geneesmiddelen die niet meer nodig zijn kunt weggooien. Dit zal helpen om het
milieu te beschermen.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Wat Avloclor Tabletten bevatten
* De werkzame stof in Avloclor Tabletten is chloroquinefosfaat. Elke tablet bevat 250 mg
chloroquinefosfaat (equivalent aan 155 mg chloroquinebase).
* De andere ingrediénten zijn magnesiumstearaat (E572) en maiszetmeel.

Hoe Avloclor Tabletten eruitzien en inhoud van de verpakking
Avloclor Tabletten zijn wit en rond. Ze hebben een breuklijn aan één kant en de letter ‘A’
aan beide zijden van de lijn. Avloclor Tabletten worden geleverd in verpakkingen van 20 tabletten.

Vergunning Houder en Fabrikant De Vergunning
De marketing Vergunning voor Avloclor Tabletten wordt gehouden door Alliance Pharmaceuticals
Limited, Avonbridge House, Bath Road, Chippenham, Wiltshire, SN15 2BB, VK.

Avloclor Tabletten worden vervaardigd door AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford HR3 5PG VK.

Om te luisteren naar of een kopie van deze bijsluiter in braille, groot lettertype of audio aan te
vragen, kunt u

gratis bellen:

0800 198 5000 (alleen VK)

Houd de volgende informatie bij de hand:

Productnaam Avloclor Tabletten
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Referentienummer 16853/0143

Dit is een dienst van het Royal National Institute of blind people.
Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in april 2022.

© Alliance Pharmaceuticals Limited 2022

Avloclor, Alliance en bijbehorende apparaten zijn geregistreerde handelsmerken van Alliance
Pharmaceuticals Limited
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