Hydroksiklorokiinisulfaatti Aurobindo 200 mg, kalvopaallysteiset tabletit
hydroksiklorokiinisulfaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen ottamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myc’jhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto
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Mita Hydroksiklorokiinisulfaatti Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten otat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Hydroksiklorokiinisulfaatti Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Hydroksiklorokiinisulfaatti Aurobindo sisaltaa vaikuttavana aineena hydroksiklorokiinisulfaattia.

Laaketta kaytetaan:

Aikuiset

sairauden hoitoon, joka ei enaa parane ja joka aiheuttaa nivelten, lihasten, janteiden tai
kiinnitysnauhojen tulehduksia (nivelreuma)

tiettyja sairauksia vastaan, jotka aiheuttavat oireita kuten iho-ongelmia ja/tai
nivelvaivoja (systeeminen ja diskoidinen lupus erythematosus)

tiettyja ihottumia vastaan, jotka johtuvat auringonvalosta. Tai jotka pahenevat
auringonvalosta (fotodermatoosit)

akillisten malariakohtausten hoitoon. Ja estamaan malarian saamista.

Lapset (6 vuotta tai vanhempi ja 31 kilogrammaa tai painavampi)

nuoruusian reuman hoitoon yhdessa muiden hoitojen kanssa.

tiettyja sairauksia vastaan, jotka aiheuttavat oireita kuten iho-ongelmia ja/tai
nivelvaivoja (systeeminen ja diskoidinen lupus erythematosus).

akillisten malariakohtausten hoitoon. Ja estamaan malarian saamista.

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
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- Olet allerginen hydroksiklorokiinille tai 4-aminoquinoliiniyhdisteille (muut
malarialaakkeet) tai jollekin taman laakkeen muista aineista. Nama aineet I0ydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.

- Jos sinulla on silmaongelma, joka vahingoittaa verkkokalvoa tai silman sisaosaa
(makulopatia). Tai jos silmasi vari muuttuu. Tai jos saat muun silmaongelman.

- Sinulla on tietty lihassairaus. Lihaksesi ovat silloin erittain heikot (myasthenia gravis).

- Tata laaketta ei saa kayttaa alle 6-vuotiailla lapsilla, jotka painavat alle 31 kilogrammaa.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa:
- jos sinulla on hermostoon liittyvia ongelmia.
- jos sinulla on maha- ja suolistosairaus. Tai verisairaus.
- jos sinulla on sairaus nimelta porfyria. Tama laake voi pahentaa sita sairautta. Kaytatko
tata laaketta pitkaan? Silloin veresi tarkistetaan saannollisesti.
- jos sinulla on hepatiitti B -viruksen aiheuttama infektio ilman oireita, mutta joka ei
parane.
- jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia.
- jos sinulla on perinnaollinen sairaus nimelta 'glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin
puutos'
polvissa, kyynarpalssaja paanahassa (psor|a5|s) (katso kohta 4). Laakar|5| on varovainen
antaessaan tata laaketta.
- jos olet yliherkka kiniinille.

Laakarisi tutkii silmasi poikkeavuuksien varalta ennen taman laakkeen kayton aloittamista.
Kaytatko tata laaketta pitkaan? Silloin tama silmatutkimus toistetaan. Saatko ongelmia
nakemisessa taman laakkeen kayton aikana? Naetko esimerkiksi vahemman tarkasti? Tai
quletko etté nékb’kenttési pienenee? Tai néetkb’ varit huonommin? Ota sitten heti yhteytté

laakkeen kaytossa:

- jos olet syntynyt perinndllisen sydamen rytmihairion (pidentynyt QT-aika) kanssa. Tai
jos perheenjasenillasi on pidentynyt QT-aika,

- jos sinulla on QT-ajan pidentyminen. Tama nakyy sydanfilmissa (elektrokardiogrammi
tai EKG),

- jos sinulla on sydansairaus. Tai oletko aiemmin saanut sydankohtauksen (sydaninfarkti),

- jos veren suolatasapaino on hairiintynyt. Erityisesti alhainen kalium- tai magnesiumtaso,

- jos kaytat ladkkeita, jotka vaikuttavat sydamen rytmiin (katso kohta "Kaytatko muita
laakkeita?").

sitten heti yhteytta IaakarHSL Sydanongelmien riski voi kasvaa suuremmilla annoksilla. Kayta
siksi suositeltua annosta.

Taman laakkeen kayton jalkeen voi ilmeta ongelma, jossa sydamesi pumppaa verta
huonommin (sydamen vajaatoiminta). Joissakin tapauksissa kuolemaan johtava. Sydamen
vajaatoiminnan oireita ovat esimerkiksi vésymys, hengenahdistus ja turvonneet jalat ja nilkat.
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oireita? Kuten hikoilu, vapina, huimaus, akillinen mielialan vaihtelu, kesklttymlskyvyn puute,
paansarky, vasymys, nalka? Tai jos menetat tajuntasi? Ota sitten yhteytta laakariisi
verensokerin tarkistamiseksi.

Kaytatko tata laaketta pitkaan? Silloin lihasten ja janteiden toimintaa on tarkistettava
saannollisesti. Onko sinulla heikkoja lihaksia tai janteita? Keskustele sitten laakarisi kanssa.
Laakarisi voi paattaa lopettaa hoidon.

"Mahdolliset haittavaikutukset").

Jotkut hydroksiklorokiinia kayttavat ihmiset voivat kokea psyykkisia ongelmia. Kuten
epaloogisia ajatuksia, ahdistusta, asioiden nakemista, tuntemista tai kuulemista, joita ei ole
olemassa (hallusinaatiot), sekavuutta tai masennusta. Yhdessa itsensa vahingoittamisen tai
itsemurhan ajatusten kanssa. Jopa ihmiset, joilla ei ole koskaan aiemmin ollut tallaisia
ongelmia. Huomaatko sina tai muut ymparillasi jonkin naista haittavaikutuksista (katso kohta 4
"Mahdolliset haittavaikutukset")? Hakeudu sitten valittomasti Iaakarin hoitoon.

Vakavaa ihottumaa on havaittu hydroksiklorokiinin kdyton yhteydessa (katso kohta 4
"Mahdolliset haittavaikutukset"). Usein tama ihottuma ilmenee suun, kurkun, nenan,
sukupuolielinten haavaumina ja punaisina ja turvonneina silmina (sidekalvotulehdus). Ensin voi
esiintya flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta, paansarkya ja kehon kipuja, ennen kuin
ihottuma ilmenee. Ihottuma voi aiheuttaa rakkuloita koko kehoon ja ihon kuoriutumista. Jos
saat naita iho-oireita, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota heti yhteytta laakariisi.

Lapset
Tata laaketta ei saa kéyttéé aIIe 6- vuotiaillaja aIIe 31 kilogrammaa painavilla lapsilla. Pienet

ulottuvilta.

Kaytatko muita laakkeita?
Otatko Hydroxychloroquine Aurobindon lisaksi muita laakkeita, oletko askettain ottanut tai
aiotko ehka pian ottaa? Kerro siita sitten laakarillesi tai apteekkarillesi.

Laakkeet, jotka vaikuttavat sydamen rytmiin. Tama koskee myos laakkeita, joita
kaytetaan:

- epanormaaliin sydamen rytmiin (rytmihairiclaakkeet)

- masennukseen (trisykliset masennuslaakkeet)

- psykiatrisiin ongelmiin (antipsykootit)

- bakteeri-infektioihin (esimerkiksi moksifloksasiini, atsitromysiini)

- HIV-hoitoon (esimerkiksi sakvinaviiri)

- sieni-infektioihin (esimerkiksi flukonatsoli)

- loisinfektioihin (esimerkiksi pentamidiini)

- tai malariaan (esimerkiksi halofantriini).
Diabeteslaakkeet (kuten insuliini tai metformiini). Hydroxychloroquine Aurobindo voi
lisata naiden laakkeiden vaikutusta verensokeriin. Siksi voi olla tarpeen alentaa niiden
annosta.
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Kaytatko Hydroxychloroqume Aurobindoa? Silloin ei suositella vesikauhurokotteen
pistémisté ihoon. Jos rokote pistetéén Iihakseen suojaus on riittévé

kohtausten riskia.

Laakkeet epilepsiaan (epileptiset kohtaukset), kuten fenobarbitaali, fenytoiini,
karbamatsepiini. Naiden laakkeiden (antiepileptit) vaikutus voi muuttua, kun niita
otetaan yhdessa Hydroxychloroquine Aurobindon kanssa.

Antasidit (narastykseen) ja kaoliini: Varmista, etta niiden valilla on vahintaan 2 tuntia,
kun kaytat Hydroxychloroquine Aurobindoa ja antasideja ja/tai kaoliinia yhdessa.
Simetidiini (kaytetaan mahahaavoihin).

Laakkeet bakteeri-infektioihin (kuten rifampisiini, klaritromysiini).

Laakkeet sieni-infektioihin (kuten itrakonatsoli).

Laakkeet, jotka alentavat veren rasvoja (kuten gemfibrotsiili, statiinit).

Léékkeet HIV'n hoitoon (kuten ritonaviiri)

ongelmlssa (kuten siklosporiini).

Laakkeet masennukseen (fluoksetiini, paroksetiini).

Verenohennuslaakkeet (kuten dabigatraani, klopidogreeli).

Laakkeet sydansairauksiin (kuten digoksiini, flekainidi, propafenoni, kinidiini ja
metoprololi).

Makikuisma (yrttihoito masennukseen).

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen kanssa?
Ala juo greippimehua. Tama voi lisata haittavaikutusten riskia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
raskauden aikana. Paitsi jos laakarisi katsoo, etta taman Iaakkeen kayton hyodyt ovat
suuremmat kuin riskit.

Malarian ehkaisy ja hoito

Uskooko laakarisi, etta taman laakkeen kayton hyodyt ovat suuremmat kuin riskit? Tata
laaketta voidaan sitten kayttaa estamaan malarian saaminen. Ja malariainfektioiden hoitoon.
Tama johtuu siita, etta malariainfektio on itsessaan haitallinen syntymattomalle vauvalle.

I metys

sivuvaikutuksille.
Malarian ehkaisy ja hoito

Imetatko? Laakarisi paattaa, voitko kayttaa tata laaketta. Tama riippuu hoidon tilasta ja
kestosta.
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Kaytatko tata laaketta estaaksesi malarian saamisen? Silloin sinun ei tarvitse lopettaa imetysta.
Mutta hydroksiklorokiinin maara, jonka vauvasi saa aidinmaidon kautta, ei riita estamaan
malarian saamista.

Nivelreuma ja lupus erythematosus
Kaytatko suurta annosta tata laaketta pitkaan? Lopeta sitten imetys.

Hedelmallisyys
Ei ole tietoa hydroksiklorokiinin vaikutuksesta ihmisten hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Voit saada nakoongelmia ja huimausta taman laakkeen kayton aikana. Tapahtuuko tama? Ala
aja ajoneuvoja alaka kayta koneita. Ota heti yhteytta laakariisi.

Hydroksiklorokiini Aurobindo sisaltaa laktoosimonohydraattia

ennen taman laakkeen ottamista.

3. Miten otat taman laakkeen?

kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.
Ota taman laakkeen tabletit mieluiten aterian jalkeen.
Suositeltu annostus on:

Aikuisille
Tietyntyyppinen reuma (nivelreuma) Aloitusannos: 2 tablettia paivassa.

(systeeminen ja diskoidinen lupus erythematosus)
Aloitusannos: 2-3 tablettia paivassa.

Yllapitoannos: 1-2 tablettia paivassa.

Iho-oireet auringonvalosta
Hoitoa tarvitaan vain, jos olet paljon valossa. Aikuisille: 2 tablettia paivassa on yleensa riittava.

Estaaksesi malarian saamisen

Aikuiset: 2 tablettia viikossa. Ota ne samana viikonpaivana. Aloita hoito 1 viikko ennen kuin
menet malaria-alueelle. Jatka hoitoa 4-8 viikkoa alueelta poistumisen jalkeen. Nain varmistat,
ettet saa malariaa.

Malarian hoito

Lapsille
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200 milligramman tablettia.

Maksasi tai munuaisesi toimivat heikommin kuin normaalisti
Toimivatko munuaisesi tai maksasi heikommin kuin normaalisti? Laakari voi antaa sinulle
pienemman annoksen.

Hoidon kesto

Laakari kertoo, kuinka kauan hoito kestaa. Saatko tata laaketta pitkaaikaiseen kayttoon? Silloin
laakari antaa sinulle mahdollisimman pienen annoksen. Saatko tata laaketta nivelvaivojen
hoitoon? Laakkeella kestaa useita viikkoja, jotta se toimii mahdollisimman hyvin.

Taman laakkeen ottaminen

Kaytatko tata laaketta ihon ongelmiin, jotka ovat herkkia auringonvalolle? Ota tata
laaketta vain, kun olet paljon valossa.

lagkkeesi ei toimi hyvin tai toimii liian hyvin? Ala muuta annostasi itse, vaan kysy
laakariltasi.

Oletko kayttanyt tata laaketta pitkaan tietynlaiseen reumaan (nivelreuma)? Ja onko siita

siksi, etta hoito saattaa olla tarpeen lopettaa.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Oletko kayttanyt enemman tata laaketta kuin pitaisi? Kerro siita laakarillesi. Tai mene
heti sairaalan ensiapuun. Ota laake mukaan.
Nain laakarisi tietaa, mita olet ottanut. Voit karsia seuraavista oireista: paansarky,
nakoongelmat, verenpaineen lasku, kouristukset (kohtaukset), sydanongelmat, jotka
aiheuttavat epasaannollisen sydamen sykkeen, sitten akilliset vakavat
hengitysvaikeudet ja mahdollisesti sydankohtaus. Taman laakkeen yliannostus voi olla
hengenvaarallinen.
Erityisesti pienet lapset ja vauvat ovat vaarassa, jos he ottavat tata laaketta vahingossa.

Tapahtuuko tama? Vie lapsi tai vauva heti sairaalaan.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Unohditko annoksen? Ota se heti, kun muistat. Onko melkein aika seuraavalle annokselle? Jata
sitten unohtunut annos valiin. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen
annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

Jatka lagkkeen ottamista, kunnes laakarisi sanoo, etta sinun tulee lopettaa. Ala lopeta taman
laakkeen ottamista vain siksi, etta tunnet olosi paremmaksi. Lopetatko? Sairautesi voi
pahentua uudelleen.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
koe niita.

Jotkut haittavaikutukset ovat vakavia. Jos koet jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta
taman laakkeen kaytto. Ota yhteytta laakariisi tai mene suoraan sairaalaan.

Silmien ongelmat. Mukaan lukien muutokset silmien varissa ja nakoongelmat, kuten
naon hamartyminen, valoherkkyys tai varien nakemisen muutokset. Jos huomaat nama
ongelmat myohemmin, ne voivat jatkua tai jopa pahentua hoidon lopettamisen jalkeen.
Kohtaukset (kouristukset).

Sydanlihaksen heikkeneminen (kardiomyopatia). Tama voi aiheuttaa sydamen
vajaatoimintaa ja olla hengenvaarallista. Oireita voivat olla esimerkiksi vasymys,
hengenahdistus ja turvonneet jalat ja nilkat.

Vakavat ihoreaktiot (katso kohta 2 “Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman
lagkkeen kanssa?”) kuten:

- lhottuma, johon liittyy kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita seka suurentuneet
imusolmukkeet. Tama voi olla sairaus, jota kutsutaan laakereaktioksi eosinofilian
ja systeemisten oireiden kanssa (DRESS).

- Rakkulat, laajalle levinnyt hilseileva iho, markarakkulat yhdessa kuumeen kanssa.
Tama voi olla sairaus, jota kutsutaan akuutiksi yleistyneeksi eksantematoottiseksi
pustuloosiksi (AGEP).

- Rakkulat tai ihon kuoriutuminen huulten, silmien, suun, nenan ja sukupuolielinten
ymparilla, flunssan kaltaiset oireet ja kuume. Tama voi olla sairaus, jota kutsutaan
Stevens-Johnsonin oireyhtymaksi (SJS).

- Useita ihovaurioita, ihon kutina, nivelkipu, kuume ja yleinen sairauden tunne.
Tama voi olla sairaus, jota kutsutaan toksiseksi epidermaaliseksi nekrolyysiksi
(TEN).

- Ihoreaktiot. Mukaan lukien violetit, kivuliaat haavaumat iholla, erityisesti
kasivarsissa, kasissa, sormissa, kasvoissa ja kaulassa, joihin liittyy myos kuumetta.
Tama voi olla sairaus, jota kutsutaan Sweetin oireyhtymaksi.

Jos sinulla on silmdongelma, joka vahingoittaa silman sisdosaa (verkkokalvo)
(makulopatia).

Jos tunnet itsesi heikoksi, vasyneeksi, pyorryttavaksi tai huimaavaksi, ihosi on kalpea tai
sinulla on hengenahdistusta. Tai saat helpommin mustelmia kuin normaalisti. Tai saat
helpommin infektioita kuin normaalisti, kuten kuumetta, vakavia vilunvaristyksia,
kurkkukipua tai suun haavaumia. Nama voivat olla merkkeja verisairauksista, joita
kutsutaan anemiaksi, aplastiseksi anemiaksi, trombosytopeniaksi, leukopeniaksi tai
agranulosytoosiksi.

Maksavaivat. Oireita voivat olla: yleinen huonovointisuus, ihon ja silmien keltaisuus
(keltatauti), tumma virtsa, pahoinvointi, oksentelu ja/tai vatsakipu. Harvinaisissa
tapauksissa maksa voi lakata toimimasta kunnolla (maksavaurio). Mukana kuolemaan
johtaneita tapauksia.

Liian vahan sokeria (glukoosia) veressasi (hypoglykemia). Voit tuntea itsesi
hermostuneeksi, tarisevaksi tai hikoilevaksi.
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Sydamen rytmi, joka on erilainen kuin normaali, hengenvaarallisen epasaannollinen rytmi
(nakyy EKG:ssa). Katso kohta 2 “Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman
laakkeen kanssa?”.

Muut hydroksiklorokiinisulfaattiin liittyvat haittavaikutukset
Sinulla on vahemman ruokahalua (anoreksia).
Olet ensin hyvin iloinen ja sitten hyvin surullinen.

Hermostuneisuus.

Pahoinvointi, ripuli ja vatsakipu. Nama oireet haviavat yleensa annoksen pienentamisen
jalkeen. Tai hoidon lopettamisen jalkeen.

Ihottuma.

Luuytimen toiminta on heikentynyt (myelosuppressio).
Vakavat psyykkiset oireet. Sinulla ei ole tai on vahemman hallintaa omasta
kaytoksestasi ja toiminnastasi (psykoosi).

ainetta muistuttavat toisiaan, tama haittavaikutus voi liittya myos hydroksiklorokiiniin.
Toimivatko munuaisesi jo heikommin? Silloin munuaisten toiminta voi heikentya
entisestaan.

tietojen perusteella)
Punasolujen sairaus pahenee (porfyria).
Uneliaisuus/huimaus.
Olet nopeammin vihainen tai surullinen.
Korvien soiminen (tinnitus).
Paansarky.
Liikkumisongelmat (ekstrapyramidaaliset hairiot) kuten jaykkyys (dystonia),
epatavalliset liikkeet (dyskinesia) tai kehon lihasten vapina (tremor).
Verkkokalvon muutokset, ongelmat nakokentassa, jolloin et nae osia nakokentastasi
(paratsentraalirenkaissa kaikki keskikentan vieressa on nahtavissa, perisentrirenkaissa
vain nakokentan keskiosa on nahtavissa), tilapaiset sokeat pisteet nakokentassasi ja
naet varit eri tavalla kuin normaalisti.
Sarveiskalvon muutokset. Kuten sameus tai sarveiskalvon turvotus on havaittu. Joskus
et saa oireita naista muutoksista. Mutta voit myos karsia nakoongelmista. Kuten
varillisten renkaiden nakeminen, naon hamartyminen tai valonarkuus. Nama ongelmat
Naon hamartyminen, koska silmasi tarkentaa huonommin. Tama ongelma on tilapainen
ja vahenee annoksen pienentamisen myota.
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Sydamen rytmin muutokset. Laakarisi tarkistaa sydamesi sahkoisen toiminnan
sydanfilmin (elektrokardiogrammi tai EKG) avulla.

Molemmat sydamen kammiot ovat suurempia kuin normaalisti (biventrikulaarinen
hypertrofia).

Epatavalliset maksan toimintakokeen tulokset.

Vakava maksan vajaatoiminta.

Kutina (pruritus), ihon varin muutokset. Tai nenan tai suun sisapuolella, hiustenlahto tai
hiusvarin menetys. Nama oireet haviavat yleensa annoksen pienentamisen jalkeen. Tai
hoidon lopettamisen jalkeen.

Ihottuma, jossa on rakkuloita tai kyhmyja.

Yliherkkyys valolle (valonarkuus).

Ihon tulehdus. Ihosi on punainen ja sinulla voi olla hilseilya (eksfoliatiivinen dermatiitti).
Ihosairaus, joka toistuu ja jossa sinulla on hilseilya, kuiva ihottuma (psoriasis).
Ihottuma, jossa on vaaleanpunaisia kyhmyja ja voimakasta kutinaa (nokkosihottuma),
hengitysvaikeuksia.

Lihassairaudet (luurankolihasten myopatia tai neuromyopatia), jotka aiheuttavat
jatkuvaa heikkoutta. Ja aiheuttavat lihasvoiman vahenemista (atrofia). Lopetetaanko
taman laakkeen kaytto? Silloin lihaksesi voivat toipua. Tama voi kestaa muutaman
kuukauden.

Allergiset reaktiot. Kuten ihottuma, jossa on voimakasta kutinaa ja kyhmyjen
muodostumista (urtikaria). Ja ihon tai limakalvojen turvotus kutinalla (angioedeema).
Olet hengastynyt keuhkoputkien lihasten kouristuksen vuoksi (bronkospasmi).
Masentunut olo. Tai ajatuksia itsensa vahingoittamisesta tai itsemurhasta, asioiden
nakeminen, tunteminen tai kuuleminen, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot),
hermostuneisuus tai ahdistuneisuus, sekavuus, hermostuneisuus, kiihtyneisyys tai
levottomuus, univaikeudet, innostuneisuus tai erittain kiihtynyt olo.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.lareb.nl. [Imoittamalla haittavaikutuksista autat meita saamaan lisatietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Talla laakkeella ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele laskkeita viemariin tai wc:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

eivatka paady ymparistoon.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on hydroksiklorokiinisulfaatti.
Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 200 milligrammaa
hydroksiklorokiinisulfaattia.
- Muut aineet tassa laakkeessa ovat:
Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, magnesiumstearaatti.
Kalvopaallyste: hypromelloosi 2910 (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400
(E1521).

Kalvopaallysteinen tabletti.

Valkoiset, soikeat, kaksoiskuperat, noin 12,8 x 6 mm kokoiset kalvopaallysteiset tabletit, joissa
on merkinta “HC" yhdella puolella ja “200" toisella puolella.

Hydroxychloroquine Aurobindo kalvopaallysteiset tabletit ovat saatavilla
lapipainopakkauksissa ja HDPE-pulloissa.
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Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: 30, 90 ja 100 kalvopaallysteista tablettia. HDPE-pullo: 500

kalvopaallysteista tablettia.

On mahdollista, etta kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
Alankomaat

Valmistaja:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26 Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia BBG 3000

Malta.

Generis Farmaceutica S.A.

Rua Joao De Deus N 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugali

Rekisteroity numerolla RVG 133502

Saksa: Italia:
Hydroxychloroquine Aurobindo
Alankomaat: Portugali:

Hydroxychloroquine Generis Espanja:

Alankomaat:

Espanja: Hydroksiklorokiini Aurovitas 200 mg EFG kalvopaallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2025
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