PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Avloclor® 250 mg Comprimate

fosfat de clorochina

Cititi toate acest prospect cu atentie inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece
contine

informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau conform
indicatiilor medicului sau farmacistului dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.
Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aceasta include orice posibile reactii adverse care nu sunt mentionate
in acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect:

1. Ce este Avloclor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Avloclor
Cum sa luati Avloclor
Posibile efecte secundare
Cum sa pastrati Avloclor
Continutul ambalajului si alte informatii

SO wnN

1. Ce este Avloclor si pentru ce se utilizeaza

Avloclor contine un medicament numit fosfat de clorochina. Acesta apartine unui grup de
medicamente numite ‘anti-malarice’.

‘Anti-malarice’ pot fi luate in anumite parti ale lumii pentru a ajuta la prevenirea malariei. Aceasta
esteo

boala grava raspandita de tantarii infectati. Avloclor va oferi un anumit grad de protectie
(profilaxie) impotriva malariei in anumite tari.

Medicamentele pentru a ajuta la prevenirea malariei (profilaxia malariei) sunt recomandate
pentru:

* Persoanele care calatoresc in tari unde apare malaria.

* Persoanele care locuiesc in zone cu malarie si care nu sunt imune la malarie.
Aceste persoane au putina sau deloc imunitate la malarie, asa ca sunt expuse riscului de atacuri
severe.
Trebuie sa obtineti sfaturi medicale despre ce medicamente anti-malarie sa luati. Trebuie sa
intrebati
medicul sau farmacistul daca Avloclor este potrivit pentru partea lumii pe care o vizitati. In unele
tari poate fi necesar sa luati Avloclor cu un alt medicament pentru protectie maxima. Evitarea
muscaturilor de tantari

Evitarea intepaturilor de tantari
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Cand luati acest medicament pentru a preveni malaria, ar trebui sa reduceti si sansele de
imbracaminte de culoare deschisa

* ,cumanecilungi si pantaloni lungi cand sunteti afara dupa apusul soarelui., imbracaminte
cu maneci lungi si pantaloni lungi cand sunteti afara dupa apus.

* Folositi creme sau spray-uri repelente pentru insecte pe partile corpului care nu sunt
acoperite de imbracaminte.

* Dormitiintr-o camera bine protejata sau sub o plasa de tantari.

* Folositi spray pentru a ucide orice tantari care ar fi putut intrain camere in ciuda
protectiei.

Semne de malarie

Niciun medicament nu poate fi garantat sa protejeze impotriva malariei in fiecare caz. Daca aveti
o temperatura ridicata (febra) in timpul vizitei intr-o zona cu malarie sau pana la un an dupa ce va
intoarceti

acasa, ar trebui sa suspectati malaria. Contactati imediat un medic si informati-I

ca ati vizitat o zona cu malarie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua

Avloclor Nu luati

Avloclor daca: Sunteti alergic la fosfat de clorochina sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale

* Avloclor (vezi Sectiunea 6: Continutul ambalajului si alte informatii). Luati un medicament
numit amiodarona (utilizat pentru a controla ritmul cardiac).

* Luati un medicament numit amiodarona (utilizat pentru a controla ritmul cardiac). Avloclor
poate creste riscul de batai neregulate ale inimii (aritmii cardiace) atunci cand este luat in
acelasi timp cu amiodarona. Verificati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra daca nu
sunteti sigur.

Atentionari si precautii
Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua medicamentul daca:

* Atiavut vreodata epilepsie, convulsii sau crize.

* Atiavut vreodata probleme cu ficatul sau rinichii.

* Vis-aspus vreodata ca aveti o boala rara a pigmentului din sdnge numita ‘porfirie’ sau
cineva din familia dumneavoastra o are. Acest lucru se datoreaza faptului ca Avloclor
poate provoca sever Aveti o afectiune solzoasa a pielii numita psoriazis.

* Aveti o problema musculara numita ‘miastenia gravis'.

* Avloclor poate creste poate creste afectiune (neostigmina si piridostigmina). Aveti o
problema de sange numita ‘deficienta de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza'.

* Aveti o problema de sange numita ,deficienta de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza”.
Avloclor poate deteriora celulele sanguine la persoanele cu aceasta afectiune sanguina.
Clorochina poate provoca scaderea nivelului de glucoza din sange. Va rugam sa cereti medicului
dumneavoastra sa va informeze despre semnele si simptomele nivelurilor scazute de glucoza din
sange. Poate fi necesara o verificare a nivelului de glucoza din sange. fie necesar.

Clorochina poate provoca tulburari de ritm cardiac la unii pacienti: trebuie sa se acorde atentie
atunci cand utilizati clorochina, daca v-ati nascut cu sau aveti antecedente familiale de interval
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QT prelungit, daci ati dobandit prelungirea intervalului QT (observata pe ECG, inregistrare
electrica a inimii), daca aveti tulburari cardiace sau aveti antecedente de infarct miocardic, daca
ai sare medicamente si Avloclor ").Daca experimentati palpitatii sau batai neregulate ale

inimii in perioada tratamentului, trebuie sa informati imediat medicul dumneavoastra. Riscul de
probleme cardiace poate creste odata cu cresterea dozei. Prin urmare, doza recomandata trebuie
respectata. Unele persoane tratate cu clorochina pot experimenta probleme de sanatate mintala,
cum ar fi

Unii oameni tratati cu clorochina pot experimenta probleme de sanatate mintald, cum ar fi
ganduri irationale, halucinatii, senzatie de confuzie, agresivitate, paranoia, senzatie de depresie
sau aveti ganduri de auto-vatamare sau sinucidere, chiar si cei care nu au avut niciodata
probleme similare inainte. Daca dumneavoastra sau altii din jur, observati oricare dintre aceste
efecte secundare (vezi sectiunea 4) solicitati imediat sfatul medicului.

Daca nu sunteti sigur daca vreuna dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a
lua Avloclor.

Daca mergeti la spital, spuneti personalului medical ca luati Avloclor.

Daca locuiti intr-o tara unde malaria este prezenta, este posibil sa fiti deja usor imun la
boala. Trebuie sa cereti sfatul unui medic sau farmacist inainte de a lua medicamente
anti-malarice.

Alte medicamente si Avloclor

Va rugam sa spuneti medicului sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamente pe care le cumparati fara prescriptie
medicala si medicamente pe baza de plante.

Amiodarona (utilizatd pentru a controla ritmul cardiac) nu trebuie administrata in acelasi timp cu
Avloclor (vezi sectiunea 2: ce trebuie s stiti inainte de a lua Avloclor).

Informati medicul sau farmacistul daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente. Acest lucru
este
pentru ca Avloclor poate afecta cantitatea acestor medicamente din sangele dumneavoastra.
* Praziquantel (utilizat pentru a trata infectiile intestinului si vezicii urinare cauzate de
paraziti).
* Ciclosporina (utilizata in principal de pacientii cu transplant, dar si pentru a trata artrita
reumatoida si psoriazisul).
* Medicamente anticonvulsivante (utilizate pentru a preveni convulsiile sau crizele).
* Digoxina (utilizatd pentru a trata problemele cardiace).

De asemenea, informati medicul sau farmacistul daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:
* Medicamente cunoscute pentru a afecta ritmul inimii dumneavoastra. Acestea includ
medicamente utilizate pentru ritm cardiac anormal (antiaritmice), pentru depresie
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(antidepresive triciclice) pentru tulburari psihiatrice (antipsihotice), pentru infectii
bacteriene sau impotriva malariei (de exemplu, halofantrina).

» Azitromicing, claritromicina sau eritromicina (antibiotice utilizate pentru tratarea
infectiilor). Administrarea acestor medicamente in acelasi timp cu clorochina poate creste
sansa de a avea efecte secundare care afecteaza inima.

* Mefloquina (luata pentru a preveni malaria) poate creste riscul de convulsii sau crize cand
este luata in acelasi timp cu Avloclor.

* Medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei, deoarece Avloclor poate reduce
eficacitatea acestora.

* Agalsidaza (utilizatd pentru tratarea bolii Fabry), deoarece Avloclor poate reduce
activitatea sa.

* Cimetidina (utilizata pentru tratarea problemelor stomacale). Acest medicament afecteaza
modul in care Avloclor este descompus de corpul dumneavoastra si poate afecta
cantitatea de Avloclor din sdngele dumneavoastra.

* Levothyroxine (medicament pentru tiroida).

* Medicamente precum caolinul (utilizat pentru diaree) care sunt numite ‘adsorbanti’.

* Medicamente antiacide (aluminiu, saruri de calciu si magneziu care sunt utilizate pentru a
trata arsurile la stomac sau indigestia).

Adsorbantii si medicamentele antiacide pot reduce cantitatea de Avloclor absorbita din

intestin. Acest lucru poate insemna ca doza completa de Avloclor nu este absorbita in corpul
dumneavoastra si nu va

functiona corect. Prin urmare, ar trebui sa luati aceste medicamente cu cel putin patru ore inainte
sau

dupa ce ati luat doza de Avloclor .

Unele medicamente (de exemplu, ciprofloxacing, cimetidind, omeprazol, pirimetamina) pot
creste cantitatea de Avloclor in corpul dumneavoastra si acest lucru poate provoca efecte
secundare. Este important sa nu luati niciun alt medicament (fie prescris, fie neprescris) inainte
de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti nevoie de o vaccinare impotriva rabiei, asigurati-va ca o faceti inainte de a incepe
medicamentul antimalaric. Daca faceti injectia antirabica in acelasi timp cu administrarea
medicamentului antimalaric, vaccinul antirabic s-ar putea sa nu functioneze la fel de bine.

Sarcina

Daca sunteti gravida sau ati putea deveni gravida, discutati cu un medic sau farmacist:
* Tinainte de alua Avloclor,
* Tnainte de a lua orice medicament pentru prevenirea malariei,
* siinainte de a merge intr-o tara unde exista malarie.

Alaptarea
* Daca alaptati, discutati cu un medic sau farmacist inainte de a lua Avloclor.
* Desi Avloclor trece in laptele matern, cantitatea nu este suficienta pentru a va proteja
copilul de malarie. Prin urmare, copilul dumneavoastra va trebui sa primeasca in continuare
medicamente anti-malarie. Intrebati medicul sau farmacistul care va va putea oferi sfaturi.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Uneori Avloclor provoaca vedere incetosata sau face dificila focalizarea ochilor. Daca acest lucru
vi se intampla, nu conduceti vehicule sau nu folositi unelte sau utilaje.

3. Cum sa luati Avloclor

Luati intotdeauna Avloclor exact asa cum este descris in acest prospect sau conform indicatiilor
medicului sau farmacistului.
Va rugam sa verificati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cand sa incepeti sa luati medicamentul
* Tncepeti s luati acest medicament cu o siptdmana inainte de a intra in zona de malarie.
* Trebuie sa continuati sa-I luati pe durata sederii dumneavoastra.
* Trebuie sa continuati sa luati acest medicament timp de 4 saptamani dupa ce parasiti zona
de malarie.

Adulti si copii peste 14 ani
* Luati doua Avloclor comprimate o data pe saptamana, in aceeasi zi a fiecarei saptamani.

Persoane in varsta
* Daca sunteti o persoana in varsta, medicul dumneavoastra poate sugera sa faceti analize
de sange. Medicul dumneavoastra
* poate decide, de asemenea, sa va administreze o doza diferita.

Copii
Nu administrati Avloclor copiilor sub 1 an. Pentru copiii peste 1an, doza
depinde de varsta copilului.
* Varste 1pani la 4 ani: Luati o juméatate de comprimat de Avloclor o data pe saptamana (in
aceeasi zi a fiecarei sdptamani).
* Varste 5 pana la 8 ani: Luati un comprimat de Avloclor o data pe saptamana (in aceeasi zi a
fiecarei saptamani).
* Varste 9 pana la 14 ani: Luati un comprimat si jumatate de Avloclor o data pe saptamana
(in aceeasi zi in fiecare saptamana).

Cum sa luati comprimatele
* Luati comprimatul(e) dupa masa.
* Inghititi comprimatul(e), sau parti de comprimate, intregi cu un pahar de apa.

Daca luati mai multe Avloclor comprimate decat ar trebui
Daca luati accidental mai multe Avloclor comprimate decat ar trebui, spuneti imediat unui medic.
Urmatoarele efecte pot aparea: se intampla: Daca uitati sa luati comprimatele de

Avloclor Daca uitati sa luati o doza de Avloclor
* , luati-o imediat ce va amintiti. Avloclorluati-l imediat ce va amintiti.
* Apoi asteptati 7 zile inainte de a lua urmatoarea doza de Avloclor.
* Continuati sa luati Avloclor comprimate in fiecare saptamana, in aceasta noua zi a
saptamanii.
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Oprirea Avloclor

Opriti administrarea Avloclor la patru saptamani dupa ce ati parasit zona cu malarie sau daca
medicul dumneavoastra va spune

sa o faceti.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, Avloclor poate provoca efecte secundare, desi nu toata lumea le
manifesta.

Efecte secundare grave

Daca experimentati oricare dintre urmatoarele efecte secundare, opriti administrarea Avloclor si
solicitati asistenta medicala

solicitati ajutor sau contactati imediat medicul dumneavoastra.

* Reactii alergice, inclusiv dificultati de respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului
care pot provoca dificultati la inghitire si o eruptie cutanatd cu mancarime (similar cu
urticarie sau eruptii cutanate)

* O eruptie severa cu vezicule sau descuamarea pielii si posibil vezicule in gura si nas.

* Vederea, simtirea sau auzirea lucrurilor care nu sunt acolo (halucinatii) (rare).

* Boald a muschiului cardiac (cardiomiopatie) care poate fi fatald in caz de doze mari pe
termen lung Ritm cardiac anormal, ritm cardiac neregulat care poate pune viata in pericol
(vazut pe ECG). Vezi sectiunea

» 2, Avertismente si precautii (frecventd necunoscuta). Probleme hepatice care pot provoca
ingalbenirea pielii sau a albului ochilor.

» Daca luati Avloclor Avloclor pentru a verifica cat de bine functioneaza ficatul
dumneavoastra (rare). Inflamatia plamanilor cauzand o afectiune cunoscuta sub numele de
boala pulmonara parenchimala difuza.

* Inflamatia plamanilor cauzand o afectiune cunoscuta sub numele de boala pulmonara
parenchimatoasa difuza.

Daca dezvoltati dificultati serioase de respiratie sau agravarea dificultatilor de respiratie solicitati
prompt sfatul medical
de specialitate.

* Convulsii sau crize epileptice.

* Pierderea partiala sau completa a vederii.

* Modificari ale retinei ochiului (retinopatie) sau ale corneei. Acest lucru poate duce la
vedere ‘peticitd’ vedere.

* O eruptie cutanata cauzata de medicament asociata cu o crestere a numarului de globule
albe care poate aparea la analizele de sdnge) si simptome care implica intregul corp. Puteti
observa unele sau toate urmatoarele simptome: o eruptie cutanata si febra, umflarea fetei,
ganglioni limfatici umflati sau mariti generalizati, sau alte simptome care sugereaza
implicarea altor organe ale corpului, inclusiv ficatul, rinichii sau plamanii (cum ar fi
ingalbenirea pielii sau ochilor, probleme urinare, dificultati de respiratie).
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* Un numar redus de celule sanguine. Acest lucru poate face sa va invinetiti mai usor, sa
faceti infectii grave, sangerari bruste sau sa va simtiti foarte obosit sau cu dificultati de
respiratie. Daca luati Avloclor pe termen lung, medicul dumneavoastra poate sugera sa
faceti analize de sange.

Alte posibile efecte secundare (frecventa nu este cunoscuta)

Cand Avloclor este utilizat pentru a preveni sau suprima malaria, acestea nu sunt in general grave.
Daca

Avloclor este utilizat pe termen lung, pot fi mai grave.

Inima
* Modificari in modul in care functioneaza inima dumneavoastra (cunoscute sub numele de
,modificari electrocardiografice”).
* Tensiune arteriala scazuta. Acest lucru va poate face sa va simtiti lesinat sau ametit.

Sistem nervos
* Durere de cap.
* Senzatie de ameteala sau usor de cap.
* Miscari involuntare ale muschilor sau spasme.

Comportament

* Insomnie.

* Schimbari de dispozitie sau alte efecte asupra comportamentului. Acestea includ senzatia
de depresie sau avand ganduri de auto-vatamare sau sinucidere, senzatie de anxietate,
senzatie de confuzie, avand ganduri irationale, paranoia, agresivitate, tulburari de somn,
agitatie, senzatie de euforie sau supraexcitatie, ganduri, paranoia, agresivitate, tulburari de
somn, agitatie, senzatie de euforie sau supraexcitatie, lipsa de concentrare.

» Eruptie cutanats, inclusiv o eruptie solzoasa (psoriazis) sau mancarime.
* Descuamarea pielii.

* Decolorare a pielii sau a mucoaselor (cum ar fi interiorul gurii).

* Sensibilitate la lumina solara care poate necesita tratament medical.

* Aparitia unor mici umflaturi pline cu lichid pe piele.

e Schimbari in culoarea.
* (Caderea parului.

* Vedereincetosata.

* Probleme cu vederea culorilor.

* Dificultate in focalizare ochii tai.

* Vedere dubla.
Daca luati Avloclor pentru o perioada lunga de timp, medicul dumneavoastra poate sugera sa
faceti teste oftalmologice.

Urechi
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* Pierderea auzului.
* Zgomote in urechi (tinitus).

Stomac si intestin
* Tulburari de stomac, greata, varsaturi, diaree sau crampe stomacale.

Altele
* Sldbirea muschilor (neuromiopatie si miopatie).
* Scaderea nivelului de glucoza din sange.

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra. Aceasta
include orice posibile efecte secundare care nu sunt listate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta efectele secundare direct prin internet la www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cautati
MHRA Yellow Card in Google Play sau Apple App Store. Raportand efectele secundare efecte tu
poti ajuta la furnizarea mai multor informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum sa pastrati Avloclor

* Pastrati acest medicament departe de vederea si indemana copiilor. . Medicamentul
dumneavoastra le-ar putea face rau.

* Nu pastrati medicamentul la temperaturi de peste 300 C.

* Protejati comprimatele de lumina si umiditate.

» Pastrati comprimatele in recipientul in care au fost livrate.

* Nu luati Avloclor dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a acelei luni.

Medicamentele nu trebuie aruncate prin apele uzate sau deseurile menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Acest lucru va ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce Avloclor Comprimate contin
* Substanta activa din Avloclor Comprimate este fosfatul de clorochina. Fiecare comprimat
contine 250 mg de fosfat de clorochina (echivalent cu 155 mg de baza de clorochina).
* Celelalte ingrediente sunt stearat de magneziu (E572) si amidon de porumb.

Cum arata Avloclor Comprimate si continutul ambalajului
Avloclor Comprimate sunt albe si rotunde. Au o linie de rupere pe o parte si litera ‘A’
de fiecare parte a liniei. Avloclor Comprimate sunt disponibile in pachete de 20 de comprimate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si Producatorul

Detinatorul Autorizatiei Autorizatia pentru Avloclor Tablete este detinuta de Alliance
Pharmaceuticals

Limited, Avonbridge House, Bath Road, Chippenham, Wiltshire, SN15 2BB, UK.
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Avloclor Tabletele sunt fabricate de AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford HR3 5PG UK.

Pentru a asculta sau a solicita o copie a acestui prospect in Braille, tiparire mare sau audio, va
rugam sa

sunati gratuit la:

0800 198 5000 (numai in UK)

Va rugam sa fiti pregatit sa oferiti urmatoarele informatii:

Numele produsului Avloclor Tablete

Numar de referintd 16853/0143

Acesta este un serviciu oferit de Institutul National Regal pentru persoanele nevazatoare.
Acest prospect a fost revizuit ultima data in aprilie 2022.

© Alliance Pharmaceuticals Limited 2022

Avloclor, Alliance si Dispozitivele asociate sunt marci inregistrate marci comerciale ale Alliance
Pharmaceuticals Limited
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