Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Hydroxychloroquinesulfaat Aurobindo 200 mg, plévele dengtos tabletes
hydroxychloroquinesulfaat

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo
gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
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Kas yra Hydroxychloroquinesulfaat Aurobindo ir kam Sis vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac¢ atsargiems?

Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Hydroxychloroquinesulfaat Aurobindo ir kam Sis vaistas vartojamas?

Hydroxychloroquinesulfaat Aurobindo sudétyje yra veiklioji medziaga
hydroxychloroquinesulfaat.

Vaistas vartojamas:

Suaugusiesiems

ligos, kuri nepagydoma ir sukelia sgnariy, raumeny, sausgysliy ar rais¢iy uzdegimus
(reumatoidinis artritas), gydymui

nuo tam tikry ligy, kurios sukelia simptomus, tokius kaip odos problemos ir/ar sgnariy
skausmai (sisteminé ir diskoidiné raudonoji vilkligé)

nuo tam tikry odos berimy, kuriuos sukelia saulés Sviesa. Arba kurie pablogéja dél saulés
3viesos (fotodermatozeés)

staigiy maliarijos priepuoliy gydymui. Ir kad nesusirgtuméte maliarija.

Vaikai (6 mety ar vyresni ir sveriantys 31 kilogramg ar daugiau)

jaunatvinio reumatoidinio artrito gydymui kartu su kitais gydymo badais.

nuo tam tikry ligy, kurios sukelia simptomus, tokius kaip odos problemos ir/ar sgnariy
skausmai (sisteminé ir diskoidiné raudonoiji vilklige).

staigiy maliarijos priepuoliy gydymui. Ir kad nesusirgtuméte maliarija.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
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Esate alergiskas hidroksichlorokvinui arba 4-aminochinolino junginiams (kitiems
vaistams nuo maliarijos) arba bet kuriai kitai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite
rasti Sio pakuoteés lapelio 6 skyriuje.

Jei turite akiy problema, kuri paZeidzia tinklaing ar akies vidy (makulopatija). Arba jei
pasikeicia jasy akiy spalva. Arba jei atsiranda kita akiy problema.

Turite tam tikrg raumeny liga. JGsy raumenys yra labai silpni (miastenija gravis).

Sio vaisto negalima vartoti vaikams, jaunesniems nei 6 mety ir lengvesniems nei 31
kilogramas.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku:

jei turite nervy sistemos problemuy.

jei turite skrandzio ir zarnyno liga. Ar kraujo liga.

jei sergate liga, vadinama porfirija. Sis vaistas gali pabloginti 3ig liga. Ar vartojate §j
vaista ilgg laikg? Tada jasy kraujas bus reguliariai tikrinamas.

jei turite hepatito B viruso infekcijg be simptomy, bet ji nepraeina.

jei turite kepeny ar inksty problemuy.

jei turite paveldima ligag, vadinama 'gliukozés-6-dehidrogenazés trikumu'.

jei turite odos liga, kuri sukelia raudonas, pleiskanojancias demes ant odos. Dazniausiai
ant keliy, alkdniy ir galvos odos (psoriaze) (zr. 4 skyriy). JUsy gydytojas bus atsargus
skirdamas §j vaista.

jei esate jautrus chinino.

JUsy gydytojas istirs jlsy akis del pakitimy prie§ pradedant vartoti §j vaista. Ar vartojate §j
vaistg ilgg laikg? Tada Sis akiy tyrimas bus kartojamas. Ar turite regéjimo problemy vartodami
§j vaista? Pavyzdziui, ar matote maziau aiskiai? Ar manote, kad jlsy regejimo laukas mazéja?
Ar matote spalvas maziau gerai? Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju.
Nerekomenduojama vartoti Hydroxychloroquinesulfaat Aurobindo kartu su vaistais, kurie
kenkia tinklainei (pvz., tamoksifenu).

Sis vaistas gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimus kai kuriems pacientams. Bukite atsargds
vartodami §j vaista:

jei giméte su paveldétu Sirdies ritmo sutrikimu (pailgéjes QT intervalas). Ar turite
Seimos nariy su pailgejusiu QT intervalu,

jei turite QT pailgéjima. Tai matoma Sirdies filme (elektrokardiograma arba EKG),
jei turite Sirdies liga. Arba anksc&iau patyréte Sirdies priepuolj (miokardo infarktg),
jei jasy kraujo drusky pusiausvyra yra sutrikusi. Ypa¢ mazas kalio ar magnio kiekis,
jei vartojate vaistus, kurie veikia jasy Sirdies ritma (zr. skyriy ,Ar vartojate kitus
vaistus?”).

Ar jauciate Sirdies plakima? Arba ar turite nereguliary Sirdies ritmag gydymo metu? Nedelsdami
susisiekite su savo gydytoju. Sirdies problemy rizika gali padidéti esant didesnéms dozéms.
Todél vartokite rekomenduojamag doze.

Po Sio vaisto vartojimo galite susidurti su problema, kad jasy Sirdis blogiau pumpuoja krauja
(irdies nepakankamumas). Kai kuriais atvejais su mirtina baigtimi. Sirdies nepakankamumo
simptomai yra, pavyzdziui, nuovargis, dusulys ir patinusios kojos bei kulk§nys. Susisiekite su
savo gydytoju, jei turite Siy simptomuy.
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Sis vaistas gali sukelti per mazg cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemijg). Ar pastebite, kad turite
simptomy? PavyzdZiui, prakaitavimas, drebulys, galvos svaigimas, staigus nuotaikos pokytis,
greitas démesio praradimas, galvos skausmas, nuovargis, alkis? Arba jei prarandate sgmone?
Susisiekite su savo gydytoju, kad patikrintumete cukraus kiekj kraujyje.

Ar vartojate §j vaistg ilgg laikg? Tada jasy raumeny ir sausgysliy funkcija turi bati reguliariai
tikrinama. Ar turite silpny raumeny ar sausgysliy? Pasikalbékite su savo gydytoju. Jasy
gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma.

Sis vaistas gali sukelti judéjimo problemas (ekstrapiramidinius simptomus) (Zr. 4 skyriy
,Galimas 3alutinis poveikis”).

Kai kurie Zzmones, vartojantys hidroksichlorokving, gali patirti psichikos problemy. Tokios kaip
nelogiSkos mintys, nerimas, dalyky matymas, jutimas ar gird€jimas, kurie neegzistuoja
(haliucinacijos), sumidimas ar depresija. Kartu su mintimis apie saves Zalojimg ar savizudybe.
Net Zmoneés, kurie anksCiau niekada neturejo tokiy problemy. Ar pastebite jds ar kiti aplink jus
vieng i$ iy Salutiniy poveikiy (zr. 4 skyriy ,Galimas Salutinis poveikis”)? Nedelsdami kreipkités j
gydytoja.

Sunkus odos bérimas buvo pastebétas vartojant hidroksichlorokving (zr. 4 skyriy ,Galimas
Salutinis poveikis”). Daznai $is bérimas pasireidkia opomis burnoje, gerkléje, nosyje, lytiniuose
organuose ir raudonomis bei patinusiomis akimis (konjunktyvitas). I$ pradziy galite jausti gripo
simptomus, tokius kaip kar$Ciavimas, galvos skausmas ir kino skausmai, prie$ atsirandant Siam
odos berimui. Bérimas gali sukelti pUsles visame kine ir odos lupimasi. Ar atsiranda Sie odos
simptomai? Nutraukite Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Vaikal

Sio vaisto negalima vartoti vaikams, jaunesniems nei 6 mety ir lengvesniems nei 31 kilogramas.
Mazi vaikai yra ypac jautras chinolony toksiskam poveikiui. Laikykite §j vaistg vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus kartu su Hydroxychloroquine Aurobindo, ar neseniai vartojote, ar
ketinate tai daryti artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Vaistai, kurie veikia jasy Sirdies ritma. Tai taip pat taikoma vaistams, naudojamiems:
- Sirdies ritmo sutrikimams (antiaritminiai vaistai)
- depresijai (tricikliai antidepresantai)
- psichikos problemoms (antipsichotikai)
- bakterijy sukeltoms infekcijoms (pavyzdziui, moksifloksacinas, azitromicinas)
- ZIV gydymui (pavyzdZiui, sakvinaviras)
- grybelinéms infekcijoms (pavyzdziui, flukonazolas)
- parazity sukeltoms infekcijoms (pavyzdziui, pentamidinas)
- arba nuo maliarijos (pavyzdziui, halofantrinas).
Vaistai diabetui gydyti (tokie kaip insulinas ar metforminas). Hydroxychloroquine
Aurobindo gali padidinti Siy vaisty poveikj cukraus kiekiui kraujyje. Todél gali prireikti
sumazinti jy doze.
Pasiutligés vakcina. Hydroxychloroquine Aurobindo gali sumazinti Sios vakcinos
veiksminguma. Ar vartojate Hydroxychloroquine Aurobindo? Tada nerekomenduojama
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Svirksti pasiutligés vakcinos j oda. Ar vakcina Svirk§Ciama j raumenis? Tada apsauga yra
pakankama.

Tam tikri vaistai depresijai gydyti (MAO inhibitoriai). Nederinkite iy vaisty su
Hydroxychloroquine Aurobindo.

Vaistai nuo maliarijos (tokie kaip meflokvinas). Sie vaistai gali padidinti epilepsijos
priepuoliy rizika.

Vaistai nuo epllepsuos (epilepsijos priepuoliai), tokie kaip fenobarbitalis, fenitoinas,
karbamazepinas. Siy vaisty (antiepileptiky) veikimas gali pasikeisti, kai jie vartojami
kartu su Hydroxychloroquine Aurobindo.

Antacidiniai vaistai (nuo rémens) ir kaolinas: Uztikrinkite, kad tarp Hydroxychloroquine
Aurobindo ir antacidy ir/arba kaolino vartojimo baty bent 2 valandos.

Cimetidinas (naudojamas skrandzio opoms gydyti).

Vaistai nuo bakteriniy infekcijy (tokie kaip rifampicinas, klaritromicinas).

Vaistai nuo grybeliniy infekcijy (tokie kaip itrakonazolas).

Vaistai, mazinantys riebaly kiekj kraujyje (tokie kaip gemfibrozilis, statinai).

Vaistai ZIV gydymui (tokie kaip ritonaviras).

Vaistai, naudojami operacijose, kai jums persodinamas naujas organas. Arba kai yra jlsy
organizmo imuninés sistemos sutrikimai (tokie kaip ciklosporinas).

Vaistai nuo depresijos (fluoksetinas, paroksetinas).

Kraujo skiedikliai (tokie kaip dabigatranas, klopidogrelis).

Vaistai Sirdies ligoms gydyti (tokie kaip digoksinas, flekainidas, propafenonas, chinidinas
ir metoprololis).

Jonazolé (Zoleliy gydymas nuo depresijos).

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Negerkite greipfruty sulciy. Tai gali padidinti Salutiniy poveikiy rizika.

Nestumas, Zindymas ir vaisingumas
Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate krGtimi? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Neéstumas
Sis vaistas gali Siek tiek padidinti sunkiy apsigimimy rizika. Nenaudokite $io vaisto néstumo
metu, nebent jlsy gydytojas mano, kad Sio vaisto vartojimo nauda yra didesné uz rizika.

Maliarijos prevencija ir gydymas

Ar jasy gydytojas mano, kad Sio vaisto vartojimo nauda yra didesné uz rizikg? Tada Sis vaistas
gali bGti naudojamas, kad apsaugoty jus nuo maliarijos. Taip pat maliarijos infekcijy gydymui.
Tai todel, kad pati maliarijos infekcija yra kenksminga dar negimusiam kadikiui.

Zindymas
Sis vaistas patenka j motinos piena. MaZi vaikai yra labai jautris $io vaisto $alutiniam poveikiui.

Maliarijos prevencija ir gydymas

Ar zindote kadikj? Tada jasy gydytojas nuspres, ar galite vartoti §j vaista. Tai priklauso nuo
bdklés ir gydymo trukmeés.

Ar vartojate §j vaista, kad apsisaugotuméte nuo maliarijos? Tada jums nereikia nutraukti
zindymo. Taciau hidroksichlorokvino kiekis, kurj jasy kadikis gauna per motinos pieng, yra
nepakankamas, kad apsaugoty jlsy kadikj nuo maliarijos.
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Reumatoidinis artritas ir sisteminé raudonoji vilklige
Ar ilga laikg vartojate didele Sio vaisto doze? Tada nutraukite zindyma.

Vaisingumas
Néra zinomos informacijos apie hidroksichlorokvino poveikj Zmoniy vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Vartojant §j vaista, galite patirti akiy problemas ir svaigulj. Ar tai atsitinka? Nevairuokite ir
nenaudokite mechanizmy. Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju.

Hydroxychloroquine Aurobindo sudétyje yra laktozés monohidrato
Ar jasy gydytojas jums pasake, kad negalite vartoti tam tikry cukry? Tada prie$ vartodami §;j
vaistg susisiekite su savo gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Ar abejojate
dél teisingo vartojimo? Tada susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Sio vaisto tabletes geriausia vartoti po valgio.
Rekomenduojama doze yra:

Suaugusiesiems
Tam tikra reumatiné liga (reumatoidinis artritas) Pradiné dozé: 2 tabletés per diena.
Palaikomoji dozé: 1 tableté per diena. Véliau galbdt 1 tableté kas antrg diena.

Liga, kai jisy imuniné sistema neveikia tinkamai. Jlsy klnas pats save sargdina (sisteming ir
diskoidiné raudonoji vilkligé)

Pradiné dozeé: 2-3 tabletes per diena.

Palaikomoji doze: 1-2 tabletes per diena.

Odos problemos dél saulés Sviesos
Gydymas reikalingas tik tada, kai daug bUnate Sviesoje. Suaugusiesiems: 2 tabletes per dieng
paprastai pakanka.

Kad nesusirgtumete maliarija

Suaugusiesiems: 2 tabletés per savaite. Vartokite jas tg pacig savaites dieng. Pradekite
gydyma 1 savaite pries kelione j maliarijos zona. Teskite gydyma 4-8 savaites po iSvykimo i
tos zonos. Taip uztikrinsite, kad nesusirgsite maliarija.

Maliarijos gydymas
Staigaus maliarijos priepuolio atveju dozé nustatoma pagal infekcijos sunkuma. Bendra doze
yra ne daugiau kaip 2 gramai. Jg gausite per ne daugiau kaip 3 dienas.

Vaikams

JUsy gydytojas nustato doze pagal jasy svorj. Vaikai, sveriantys maziau nei 31 kilograma,
negali vartoti 200 miligramy tabletes.
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JUsy kepenys ar inkstai veikia ne taip gerai kaip jprastai
Ar jasy inkstai ar kepenys veikia ne taip gerai kaip jprastai? Jlsy gydytojas gali jums skirti
mazesne doze.

Gydymo trukme

JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko truks gydymas. Ar vartojate §j vaistg ilgg laikg? Tada
gydytojas skirs jums kuo mazesne doze. Ar vartojate §j vaistg sgnariy skausmams gydyti? Tada
Siam vaistui reikia keliy savaiciy, kad veikty kuo geriau.

Sio vaisto vartojimas
Vartokite §j vaistg per burna.
Nurykite tabletes visg po valgio.
Vartokite tabletes 1 kartg per dieng. Arba padalykite tabletes | 2 ar 3 kartus per diena.
Ar vartojate §j vaistg odos problemoms, kurios yra jautrios saulés Sviesai? Tada
vartokite §j vaista tik tada, kai esate daug Sviesoje.
JUsy gydytojas nustato doze, atsizvelgdamas j jasy svorj. Ar manote, kad jasy vaistas
neveikia gerai arba veikia per gerai? Tada nekeiskite dozes patys, bet pasitarkite su savo
gydytoju.
Ar ilgg laikg vartojate $j vaistg tam tikros rasies reumatui (reumatoidiniam artritui)
gydyti? Ir ar tai trunka daugiau nei 6 ménesius? Ir nejauciate, kad vaistas jums padeda?
Tada susisiekite su savo gydytoju. Tai todél, kad gydyma galbit reikés nutraukti.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Ar vartojote daugiau Sio vaisto nei reikety? PranesSkite apie tai savo gydytojui. Arba
nedelsdami eikite j ligoninés skubios pagalbos skyriy. Pasiimkite vaistg su savimi.
Tokiu bGdu jasy gydytojas zinos, kg vartojote. JUs galite patirti Siuos simptomus: galvos
skausmas, regéjimo problemos, kraujospidzio sumazéjimas, traukuliai (priepuoliai),
Sirdies problemos, sukelian€ios nereguliary Sirdies ritmg, po to staigios sunkios
kvepavimo problemos ir galbdt Sirdies priepuolis. Perdozavimas Sio vaisto gali bati
mirtinas.
Ypac jauni vaikai ir kldikiai rizikuoja, jei netycia iSgeria §j vaista. Ar taip atsitiko? Tada
nedelsdami nuvezkite vaikg ar kadikj j ligonine.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

PamirSote doze? I8gerkite jg, kai tik prisiminsite. Ar beveik laikas kitai dozei? Tada praleiskite
praleistg doze. Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumete praleistg doze.

Jei nustosite vartoti §j vaista

Teskite vaisto vartojima, kol jisy gydytojas pasakys, kad turite nustoti. Nenustokite vartoti Sio
vaisto vien todel, kad jauciates geriau. Ar nustojate? Tada jasy liga gali vel pablogéti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Tada susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas taip pat gali tureti Salutinj poveikj. Ne visi su tuo susiduria.
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Kai kurie Salutiniai poveikiai yra sunkas. Ar pasireiske kuris nors i$ Siy Salutiniy poveikiy?
Tuomet nutraukite Sio vaisto vartojima. Susisiekite su savo gydytoju arba nedelsdami
kreipkites j ligonine.

Retai (pasireiskia maziau nei 1i$ 1 000 vartotojy)
Akiy problemos. |skaitant akiy spalvos pokycius ir regéjimo problemas. Tokias kaip
nerySkus matymas, jautrumas Sviesai arba spalvy matymo pokyciai. Ar pastebéjote Sias
problemas pakankamai anksti? Tuomet jos dazniausiai sumazéja nutraukus gydyma Siuo
vaistu. Ar pastebejote problemas veliau? Tuomet problemos gali iSlikti. Arba netgi
pablogéti nutraukus gydyma.
Traukuliai (konvulsijos).
Sirdies raumens silpnéjimas (kardiomiopatija). Tai gali sukelti Sirdies nepakankamuma ir
bati mirtina. Simptomai gali bati, pavyzdziui, nuovargis, dusulys ir patinusios kojos bei
kulkdnys.

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
Sunkios odos reakcijos (zr. 2 skyriy ,Kada turétumeéte bdti ypa¢ atsargas vartodami §j
vaistg?”) tokios kaip:

- odos bérimas su karsciavimu ir gripo simptomais, o limfmazgiai yra didesni nei
jprastai. Tai gali bdti liga, vadinama vaisty reakcija su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS).

- puslelés, pleiskanojanti oda dideleje kiino dalyje, pdliais uzpildytos demes kartu
su kars€iavimu. Tai gali bati liga, vadinama Umine generalizuota egzantematozine
pustuloze (AGEP).

- puslelés arba odos lupimasis aplink lGpas, akis, burng, nosj ir lytinius organus,
gripo simptomai ir kar§Ciavimas. Tai gali bati liga, vadinama Stevenso-DZonsono
sindromu (SJS).

- daugybiniai odos pazeidimai, odos niezéjimas, sgnariy skausmas, kars€iavimas ir
bendras blogos savijautos jausmas. Tai gali bdti liga, vadinama toksine epidermio
nekrolize (TEN).

- odos reakcijos. Jskaitant purpurines, skausmingas opas, esancias ant odos, ypac
ant ranky, plastaky, pirsty, veido ir kaklo, kurios taip pat lydi kar§Ciavimas. Tai gali
bati liga, vadinama Sweet sindromu.

Jei turite akiy problema, kuri pazeidzia akies vidy (tinklaing) (makulopatija).
Jei jauCiates silpnas, pavarges, alpstate ar svaigsta galva, turite blySkig odg arba dusul;.
Arba greiCiau ar lengviau nel jprastai atsiranda melynés. Arba greiciau ar lengviau nei
jprastai pasireiskia infekcijos, tokios kaip kar$€iavimas, stiprus Saltkretis, gerklés
skausmas ar opos burnoje. Tai gali bati kraujo ligy, vadinamy anemija, aplastine anemija,
trombocitopenija, leukopenija ar agranulocitoze, pozymiai.
Kepeny problemos. Simptomai gali biti: bendras blogos savijautos jausmas, su arba be
odos ir akiy pageltimo (gelta), tamsus $lapimas, pykinimas, vémimas ir/arba pilvo
skausmas. Retais atvejais pastebéta, kad kepenys nebeveikia tinkamai (kepeny
nepakankamumas). Jskaitant mirtinus atvejus.
Per mazas cukraus (gliukozeés) kiekis kraujyje (hipoglikemija). Galite jaustis nervingas,
drebéti ar prakaituoti.
Sirdies ritmas kitoks nei jprasta, gyvybei pavojingas nereguliarus Sirdies ritmas
(matomas EKG). Zr. 2 skyriy ,Kada turétuméte buti ypa& atsargis vartodami §j vaistg?”.
Kiti Salutiniai poveikiai, susije su hidroksichlorokvino sulfatu
Daznai pasitaikantys 3alutiniai poveikiai (pasireidkia maziau nei 1i3 10 vartotojy)
JUs turite maziau apetito (anoreksija).
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IS pradziy esate labai laimingas, o po to labai liddnas.

Kartais pasireiskianc¢ios $alutinés reakcijos (pasireidkia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)
Nervingumas.
Pykinimas, viduriavimas ir pilvo skausmas. Sie simptomai daZniausiai isnyksta sumazinus
doze. Arba nutraukus gydyma.
Odos bérimas.

Retai pasireidkiancios 3alutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i3 1 000 vartotojy)
Kauly Ciulpy funkcija yra maziau efektyvi nei jprastai (mielosupresija).
Sunkus psichikos sutrikimai. JUs neturite arba turite maziau kontrolés savo elgesiui ir
veiksmams (psichozé).
Vémimas (daZniausiai iSnyksta sumazinus doze arba nutraukus gydyma).

Labai retai pasireiskiancios $alutinés reakcijos (pasireikia maziau nei 1i$ 10 000 vartotojy)
Klausos praradimas (visam laikui).
Raudona oda su nelygiais démeémis, esanciomis ant odos (daugiaformé eritema).
Sis vaistas labai panasus j medZiaga chlorokvino fosfata. ligalaikis gydymas $ia
medziaga gali labai retai sukelti grjztamajg fosfolipidoze (padidéjusig tarplastelinio
fosfolipidy kaupimasi), jskaitant inksty fosfolipidoze. Kadangi $ios dvi medziagos yra
labai panasios, Si Salutiné reakcija taip pat gali bati susijusi su hidroksichlorokvinu. Ar
jasy inkstai jau veikia blogiau? Tada inksty funkcija gali dar labiau pablogeéti.

Salutinés reakcijos, kuriy daznis nezinomas (negali bati nustatytas pagal turimus duomenis)
Raudonyjy kraujo kaneliy liga pablogéja (porfirija).
Mieguistumas/svaigulys.
JUs greiciau supykstate arba lildite.
Ausy spengimas (tinitas).
Galvos skausmas.
Judéjimo problemos (ekstrapiramidinés sutrikimai), tokios kaip standumas (distonija),
nejprasti judesiai (diskinezija) arba kiino raumeny drebéjimas (tremoras).
Tinklainés pokyciai, regejimo lauko problemos, kai nematote tam tikry regejimo lauko
daliy, kai paracentriniai ziedai matomi viskas Salia regéjimo lauko centro, kai
pericentriniai Ziedai matomi tik regéjimo lauko centras, laikinos aklos demes regéjimo
lauke ir spalvy matymas kitaip nei jprasta.
Ragenos pokyciai. Pastebéta, kad ragena gali bati drumsta arba sulaikyti skyscius.
Kartais Sie pokyciai nesukelia jokiy simptomy. Taciau galite patirti regejimo problemy,
tokiy kaip spalvoty Ziedy matymas, nery$kus matymas arba fotofobija. Sios problemos
yra laikinos arba sumazéja nutraukus gydyma.
Nery$kus matymas, nes akis blogiau fokusuojasi. Si problema yra laikina ir sumazéja
sumazinus doze.
Sirdies ritmo poky¢&iai. Jisy gydytojas stebés sirdies elektrinj aktyvuma su Sirdies filmu
(elektrokardiograma arba EKG).
Abi Sirdies kameros yra didesnés nei jprasta (biventrikuling hipertrofija).
Nejprasti kepeny funkcijos tyrimo rezultatai.
Sunkus kepeny nepakankamumas.
Niezulys (pruritas), odos spalvos pokydiai. Arba nosies ar burnos viduje, plauky
slinkimas arba plauky spalvos praradimas. Sie simptomai daZniausiai iSnyksta sumaZzinus
doze. Arba nutraukus gydyma.
Odos bérimas su puslemis arba gumbeliais.
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Padidéjes jautrumas Sviesai (fotosensibilizacija).

Odos uzdegimas. Jisy oda yra raudona ir gali bati pleiskanojimas (eksfoliacinis
dermatitas).

Odos liga, kuri nuolat kartojasi ir sukelia pleiskanojima, sausg odos bérima (psoriazé).
Odos bérimas su rausvais gumbeliais ir stiprus niezulys (dilgéline), kvépavimo sunkumai.
Raumeny ligos (skeleto raumeny miopatija arba neuromiopatija), kurios sukelia nuolatinj
silpnuma. Ir sukelia raumeny jégos sumazéjima (atrofija). Ar nutraukiate gydyma Siuo
vaistu? Tada jasy raumenys gali atsistatyti. Tai gali uztrukti kelis menesius.

Alerginés reakcijos. Tokios kaip odos bérimas su stipriu niezuliu ir gumbeliy atsiradimu
(urtikarija). Ir odos arba gleiviniy patinimas su niezuliu (angioedema).

Jums sunku kvépuoti dél bronchy raumeny spazmo (bronchospazmai).

Jausmas prislégtas. Arba mintys apie saves Zalojima ar savizudybe, dalyky matymas,
jutimas ar girdéjimas, kurie neegzistuoja (haliucinacijos), nervingumas ar nerimas,
sumiSimas, nervingumas, susijaudinimas ar neramumas, sunkumai miegant, entuziazmas
ar didelis susijaudinimas.

PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, padedate mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jj rasite ant etiketes, dézutes arba
buteliuko po "Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.
Sis vaistas neturi specialiy laikymo salygu.
Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie bus tinkamai sunaikinti
ir nepateks j aplinka.
6. Pakuoteés turinys ir kita informacija
Kokios medZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra hidroksichlorokvinsulfatas.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 miligramy hidroksichlorokvinsulfato.
- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletés Serdis: laktozes monohidratas, kukurlzy krakmolas, magnio stearatas.

Plévelés danga: hypromeliozé 2910 (E464), titano dioksidas (E171), makrogolis 400
(E1521).
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Kaip atrodo Hydroxychloroquinesulfaat Aurobindo ir kas yra pakuotéje?
Plévele dengta tableté.

Baltos, ovalios, abipus iSgaubtos, mazdaug 12,8 x 6 mm dydzio plevele dengtos tabletes su
uzrasu ,HC" vienoje puseje ir ,200" kitoje puséje.

Hydroxychloroquine Aurobindo pléevele dengtos tabletés yra tiekiamos lizdinése plokstelése ir
HDPE buteliukuose.
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Pakuotes dydziai:
Lizdineé pakuoté: 30, 90 ir 100 plévele dengty table€iy. HDPE buteliukas: 500 plévele dengty
tableciy.

Gali bati, kad ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra prekyboje.
Rinkodaros teises turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teises turétojas:
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Nyderlandai

Gamintojas:

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
Portugal

Jregistruota RVG 133502

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése $iais pavadinimais:
Vokietija:

Vokietija: Italija:

Hydroxychloroquine Aurobindo Nyderlandai:

Nyderlandai: Portugalija:

Hydroxychloroquine Generis Ispanija:

Ispanija: Hidroksichlorokvinas Aurovitas 200 mg EFG plévele dengtos tabletés

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. rugseéjj
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