Ulotka: informacje dla uzytkownika

Hydroksychlorochina Aurobindo 200 mg, tabletki powlekane hydroksychlorochina

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hydroksychlorochina Aurobindo i w jakim celu stosuje sig ten lek?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Hydroksychlorochina Aurobindo i w jakim celu stosuje sie ten lek?
Hydroksychlorochina Aurobindo zawiera substancje czynng hydroksychlorochina.
Lek stosuje sie w przypadku:

Dorosli
lub wiezadet (reumat0|dalne zapalenie stawow)
przeciwko niektérym chorobom, ktére powodujg objawy takie jak problemy skérne i/lub
dolegliwosci stawowe (toczen rumieniowaty uktadowy i dyskoidalny)
przeciwko niektérym rodzajom wysypki skérnej spowodowanej Swiattem stonecznym.
Lub ktére nasilajg sie pod wptywem $wiatta stonecznego (fotodermatozy)
do leczenia nagtych atakéw malarii. | aby zapobiec zachorowaniu na malarie.

Dzieci (6 lat lub starsze i wazace 31 kilogramoéw lub wigcej)
do leczenia mtodziehnczego zapalenia stawdw w potgczeniu z innymi terapiami.
przeciwko niektérym chorobom, ktére powodujg objawy takie jak problemy skérne i/lub
dolegliwosci stawowe (toczen rumieniowaty uktadowy i dyskoidalny).
do leczenia nagtych atakéw malarii. | aby zapobiec zachorowaniu na malarie.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
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- Jestes$ uczulony na hydroksychloroching lub zwigzki 4-aminochinolinowe (inne leki
przeciw malarii) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku. Sktadniki te
mozna znalez¢ w punkcie 6 tej ulotki.

- Jesli masz problem z oczami, ktéry uszkadza siatkdwke lub wnetrze oka (makulopatia).
Lub jesli zmienia sie kolor twojego oka. Lub jesli masz inny problem z oczami.

- Masz pewnga chorobe migsni. Twoje miesnie sg wtedy bardzo stabe (miastenia gravis).

- Tego leku nie wolno stosowac u dzieci ponizej 6 lat i wazagcych mniej niz 31 kilograméw.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku:

- jesli masz problemy z uktadem nerwowym.

- jesli masz chorobe zotadka i jelit. Lub choroba krwi.

- jesli cierpisz na chorobe zwang porfirig. Ten lek moze pogorszy¢ te chorobe. Czy
stosujesz ten lek przez dtuzszy czas? Wtedy twoja krew bedzie regularnie
kontrolowana.

- jesli masz infekcje wirusem zapalenia watroby typu B bez objawdw, ale ktdra nie
ustepuje.

- jesli masz problemy z watrobg lub nerkami.

- jesli masz dziedziczng chorobe zwang niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowe].

- jesli masz chorobe skoéry, ktéra powoduje czerwone, tuszczace sie plamy na skorze.
Zwykle na kolanach, tokciach i skérze gtowy (tuszczyca) (patrz punkt 4). Twoéj lekarz
bedzie ostrozny przy podawaniu tego leku.

- jesli jestes nadwrazliwy na chinine.

Twaj lekarz zbada twoje oczy pod katem nieprawidtowosci przed rozpoczeciem stosowania
tego leku. Czy stosujesz ten lek przez dtuzszy czas? Wtedy to badanie oczu zostanie
powtdrzone. Czy masz problemy z widzeniem podczas stosowania tego leku? Czy widzisz na
przyktad mniej wyraznie? Lub myslisz, ze twoje pole widzenia sie zmniejsza? Albo widzisz
kolory mniej dobrze? Skontaktuj sie wtedy bezposrednio z lekarzem. Nie zaleca sie
stosowania Hydroxychloroquinesulfaat Aurobindo razem z lekami szkodliwymi dla siatkowki
(takimi jak tamoksyfen).

Ten lek moze u niektérych pacjentéw powodowac zaburzenia rytmu serca. Badz ostrozny
przy stosowaniu tego leku:
- jesli urodzites sie z dziedzicznym zaburzeniem rytmu serca (wydtuzony odstep QT).
Lub masz cztonkdw rodziny z wydtuzonym odstepem QT,
- jesli masz wydtuzenie QT. To jest widoczne na elektrokardiogramie (EKG),
- jesli masz chorobe serca. Lub miate$ wczesniej zawat serca (zawat migsénia sercowego),
- jeslirébwnowaga soli w twojej krwi jest zaburzona. Zwtaszcza niska ilo$¢ potasu lub
magnezu,
- jesli stosujesz leki wptywajgce na rytm serca (patrz punkt ,Czy stosujesz inne leki?").

Czy masz kotatanie serca? Albo masz nieregularne bicie serca podczas leczenia? Skontaktuj
sie wtedy bezposrednio z lekarzem. Ryzyko problemdw z sercem moze wzrosnagc¢ przy

wyzszych dawkach. Dlatego stosuj zalecang dawke.

Po zastosowaniu tego leku mozesz mie¢ problem, ze twoje serce gorzej pompuje krew
(niewydolnos$¢ serca). W kilku przypadkach z zakonczeniem $miertelnym. Objawy
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niewydolnosci serca to na przyktad zmeczenie, dusznos$¢ i obrzek nég i kostek. Skontaktuj sie
z lekarzem, jesli masz te objawy.

Ten lek moze powodowac zbyt niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia). Czy zauwazasz, ze
masz objawy? Takie jak pocenie sig, drzenie, zawroty gtowy, nagte zmiany nastroju, tatwe
rozpraszanie sig, bél gtowy, zmeczenie, gtéd? Albo jesli tracisz przytomnos¢? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem, aby sprawdzi¢ poziom cukru we krwi.

Czy stosujesz ten lek przez dtuzszy czas? Wtedy dziatanie twoich miesni i Sciegien musi by¢
regularnie kontrolowane. Czy masz problemy ze stabymi mig$niami lub Sciegnami?
Porozmawiaj wtedy z lekarzem. Twdj lekarz moze zdecydowac o przerwaniu leczenia.

Ten lek moze powodowacé problemy z poruszaniem sig (objawy pozapiramidowe) (patrz punkt
4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Niektérzy ludzie stosujgcy hydroksychloroching mogg doswiadczac problemdow
psychicznych. Takich jak nielogiczne mysli, lek, widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy,
ktére nie istniejg (halucynacje), dezorientacja lub depresja. Wraz z mys$lami o
samookaleczeniu lub samobdjstwie. Nawet osoby, ktére nigdy wczesniej nie miaty takich
problemdéw. Czy zauwazasz u siebie lub innych wokét ciebie jeden z tych dziatah
niepozadanych (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”)? Natychmiast zasiegnij
porady medycznej.

Powazne wysypki skorne byty obserwowane podczas stosowania hydroksychlorochiny (patrz
punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozgdane”). Czesto wysypka ta obejmuje owrzodzenia w jamie
ustnej, gardle, nosie, narzadach ptciowych oraz czerwone i opuchniete oczy (zapalenie
spojowek). Mozesz najpierw odczuwaé objawy grypopodobne, takie jak gorgczka, bél gtowy i
bdl ciata, zanim pojawi sie wysypka. Wysypka moze dalej powodowac pecherze na catym
ciele i ztuszczanie sie skory. Czy masz te problemy skérne? Przestan uzywac tego leku i
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Dzieci

Stosowanie tego leku nie jest dozwolone u dzieci ponizej 6 lat i Izejszych niz 31 kilogramdw.
Mate dzieci sg szczegdlnie wrazliwe na toksyczne dziatanie chinolonéw. Przechowu;j ten lek
poza zasiegiem dzieci.

Czy uzywasz innych lekow?
Czy przyjmujesz inne leki oprécz Hydroxychloroquine Aurobindo, czy robites$ to niedawno lub
zamierzasz to zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Leki wptywajgce na rytm serca. Dotyczy to rowniez lekéw stosowanych w przypadku:
- nietypowego rytmu serca (leki antyarytmiczne)
- depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne)
- problemoéw psychicznych (leki przeciwpsychotyczne)
- infekcji bakteryjnych (na przyktad moksyfloksacyna, azytromycyna)
- leczenia HIV (na przyktad sakwinawir)
- infekcji grzybiczych (na przyktad flukonazol)
- infekcji pasozytniczych (na przyktad pentamidyna)
- lub przeciw malarii (na przyktad halofantryna).
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Leki na cukrzyce (takie jak insulina lub metformina). Hydroxychloroquine Aurobindo
moze zwiekszac wptyw tych lekdw na poziom cukru we krwi. Moze byc¢ konieczne
zmniejszenie ich dawki.

Szczepionka przeciw wsciekliznie. Hydroxychloroquine Aurobindo moze sprawic, ze ta
szczepionka bedzie mniej skuteczna. Czy uzywasz Hydroxychloroquine Aurobindo? W
takim przypadku nie zaleca sie wstrzykiwania szczepionki przeciw wsciekliznie w skére.
Jesli szczepionka jest wstrzykiwana w miesien, ochrona jest wystarczajaca.

Niektére leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory MAO). Nie tacz tych lekéw z
Hydroxychloroquine Aurobindo.

Leki przeciw malarii (takie jak meflochina). Te leki mogg zwigkszaé ryzyko napadow
padaczkowych.

Leki przeciwpadaczkowe (napady padaczkowe), takie jak fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina. Dziatanie tych lekoéw (przeciwpadaczkowych) moze sie zmieniaé, gdy
sg przyjmowane razem z Hydroxychloroquine Aurobindo.

Leki zobojetniajgce kwas (na zgage) i kaolin: Upewnij sig, ze jest co najmniej 2 godziny
przerwy, jesli uzywasz Hydroxychloroquine Aurobindo i leki zobojetniajgce kwas i/lub
kaolin razem.

Cymetydyna (stosowana przy wrzodach zotadka).

Leki przeciw infekcjom bakteryjnym (takie jak rifampicyna, klarytromycyna).

Leki przeciw infekcjom grzybiczym (takie jak itrakonazol).

Leki obnizajgce poziom ttuszczéw we krwi (takie jak gemfibrozyl, statyny).

Leki do leczenia HIV (takie jak rytonawir).

Leki stosowane przy operacjach przeszczepu organdw. Lub przy problemach z
uktadem odpornosciowym (takie jak cyklosporyna).

Leki przeciwdepresyjne (fluoksetyna, paroksetyna).

Leki przeciwzakrzepowe (takie jak dabigatran, klopidogrel).

Leki na choroby serca (takie jak digoksyna, flekainid, propafenon, chinidyna i
metoprolol).

Dziurawiec (ziotowy $rodek na depresje).

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Nie pij soku grejpfrutowego. Moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Cigza
Ten lek moze nieznacznie zwigkszac ryzyko powaznych wad rozwojowych. Nie stosuj tego
leku w czasie cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze korzysci z jego stosowania przewyzszaja ryzyko.

Zapobieganie i leczenie malarii

Czy twoj lekarz uwaza, ze korzysci z uzywania tego leku przewyzszajg ryzyko? W takim
przypadku lek ten moze by¢ stosowany, aby zapobiec zachorowaniu na malarie. | do leczenia
infekcji malarii. Poniewaz infekcja malarig sama w sobie jest szkodliwa dla nienarodzonego
dziecka.

Karmienie piersig

Ten lek przenika do mleka matki. Mate dzieci sg bardzo wrazliwe na dziatania niepozgdane
tego leku.
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Zapobieganie i leczenie malarii

Czy karmisz piersig? Twoj lekarz zdecyduje, czy mozesz stosowac ten lek. To zalezy od stanu i
czasu trwania leczenia.

Czy uzywasz tego leku, aby zapobiec zachorowaniu na malarie? W takim przypadku nie
musisz przerywac karmienia piersia. Jednak ilos¢ hydroksychlorochiny, ktérg twoje dziecko
otrzymuje przez mleko matki, jest niewystarczajgca, aby zapobiec malarii u dziecka.

Reumatoidalne zapalenie stawdw i toczen rumieniowaty uktadowy
Czy stosujesz wysoka dawke tego leku przez dtugi czas? W takim przypadku przerwij
karmienie piersia.

Ptodnos¢
Nie ma dostepnych informacji na temat wptywu hydroksychlorochiny na ptodnosé u ludzi.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ problemy z widzeniem i zawroty gtowy. Czy to
sie dzieje? Nie prowadz pojazddw i nie obstuguj maszyn. Skontaktuj sie natychmiast z
lekarzem.

Hydroxychloroquine Aurobindo zawiera laktoze jednowodng
Czy twoj lekarz powiedziat ci, ze nie mozesz spozywac pewnych cukrow? Skontaktuj sie z
lekarzem przed zazyciem tego leku.

3. Jak przyjmowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci
co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Najlepiej przyjmowac tabletki tego leku po positku.
Zalecana dawka to:

Dla dorostych

Pewien rodzaj reumatyzmu (reumatoidalne zapalenie stawdw) Dawka poczatkowa: 2 tabletki
dziennie.

Dawka podtrzymujaca: 1 tabletka dziennie. P6zniej moze 1 tabletka co drugi dzien.

Choroba, w ktérej uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo. Ciato samo sig atakuje (toczen
rumieniowaty uktadowy i dyskoidalny)

Dawka poczatkowa: 2-3 tabletki dziennie.

Dawka podtrzymujgca: 1-2 tabletki dziennie.

Problemy skérne spowodowane Swiattem stonecznym
Leczenie jest potrzebne tylko wtedy, gdy jestes duzo na swietle. Dla dorostych: 2 tabletki

dziennie zazwyczaj wystarcza.

Aby zapobiec malarii
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Dorosli: 2 tabletki na tydzien. Przyjmuj je tego samego dnia kazdego tygodnia. Musisz zaczagé
leczenie 1 tydzien przed wyjazdem do obszaru z malarig. Kontynuuj leczenie przez 4 do 8
tygodni po opuszczeniu tego obszaru. W ten sposéb zapobiegniesz malarii.

Leczenie malarii
W przypadku nagtego ataku malarii dawka jest ustalana w zaleznosci od ciezkosci infekciji.
Catkowita dawka wynosi maksymalnie 2 gramy. Otrzymasz jg w okresie maksymalnie 3 dni.

Dla dzieci
Twoj lekarz ustala dawke na podstawie twojej wagi. Dzieci wazgce mniej niz 31 kilogramdw nie
moga przyjmowac tabletki 200 miligraméw.

Twoja watroba lub nerki dziatajg gorzej niz normalnie
Czy twoje nerki lub watroba dziatajg gorzej niz normalnie? Twdj lekarz moze wtedy przepisaé
Ci nizszg dawke.

Czas trwania leczenia

Twaj lekarz powie ci, jak dtugo potrwa leczenie. Czy przyjmujesz ten lek przez dtugi czas?
Wtedy lekarz przepisze ci najnizszg mozliwg dawke. Czy przyjmujesz ten lek na dolegliwosci
stawowe? Wtedy lek potrzebuje kilku tygodni, aby dziata¢ jak najlepie;.

Przyjmowanie tego leku
Przyjmuj ten lek doustnie.
Potknij tabletki w catosci po positku.
Przyjmuj tabletki raz dziennie. Lub podziel tabletki na 2 lub 3 razy dziennie.
Czy uzywasz tego leku na problemy skérne wrazliwe na swiatto stoneczne? Przyjmuj
ten lek tylko wtedy, gdy jestes$ duzo na Swietle.
Twaj lekarz okresla dawke, patrzac na twojg wage. Uwazasz, ze twdj lek nie dziata
dobrze lub dziata zbyt dobrze? Nie zmieniaj dawki samodzielnie, ale zapytaj o to
swojego lekarza.
Czy uzywasz tego leku od dtuzszego czasu na pewien rodzaj reumatyzmu
(reumatoidalne zapalenie stawdw)? | czy to trwa dtuzej niz 6 miesiecy? | nie czujesz, ze
lek ci pomaga? Skontaktuj sie wtedy z lekarzem. Moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?
Czy uzytes wiecej tego leku niz powinienes$? Powiedz to swojemu lekarzowi. Lub
natychmiast udaj sie na pogotowie do szpitala. Wez lek ze soba.
W ten sposdb twoj lekarz wie, co zazyte$. Mozesz miec nastepujgce dolegliwosci: bdl
gtowy, problemy z widzeniem, spadek cisnienia krwi, drgawki (napady), problemy z
sercem powodujgce nieregularne bicie serca, a nastepnie nagte powazne problemy z
oddychaniem i by¢ moze zawat serca. Przedawkowanie tego leku moze by¢ Smiertelne.
Szczegdblnie mate dzieci i niemowleta sg narazone na ryzyko, jesli przypadkowo zazyja
ten lek. Czy to sie zdarzyto? Natychmiast zabierz dziecko lub niemowle do szpitala.

Czy zapomniates$ zazy¢ tego leku?

Zapomniates$ dawki? Przyjmij jg, gdy tylko sobie przypomnisz. Czy prawie nadszedt czas na
nastepng dawke? Pomih wtedy pominietg dawke. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby
nadrobi¢ pominietg dawke.
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Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek

Kontynuuj przyjmowanie leku, dopdki lekarz nie powie, ze masz przestac. Nie przestawaj
przyjmowac tego leku tylko dlatego, ze czujesz sie lepiej. Przestaniesz? Twoja choroba moze
sie ponownie pogorszyc.

Masz jeszcze inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie wtedy z lekarzem
lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek rdwniez moze miec dziatania niepozgdane. Nie kazdy ich doswiadcza.

Niektore dziatania niepozgdane sg powazne. Czy doswiadczasz jednego z nastepujacych
dziatah niepozadanych? Przestan wtedy uzywac tego leku. Skontaktuj sie z lekarzem lub udaj
sie bezposrednio do szpitala.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikéw)
Problemy z oczami. W tym zmiany w kolorze oka i problemy z widzeniem. Takie jak
niewyrazne widzenie, wrazliwos$¢ na swiatto lub sposdb, w jaki widzisz kolory. Czy
zauwazasz te problemy wystarczajgco wczesnie? Zwykle zmniejszajg sie po
zaprzestaniu leczenia tym lekiem. Czy zauwazasz problemy dopiero pdzniej? Problemy
moga nadal wystepowac. A nawet sie pogorszy¢ po zaprzestaniu leczenia.
Napady drgawkowe (konwulsje).
Ostabienie mig$nia sercowego (kardiomiopatia). Moze to powodowacé niewydolnosé
serca i by¢ Smiertelne. Objawy to na przyktad uczucie zmeczenia, dusznosc i obrzek
nog i kostek.

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
Powazne reakcje skorne (patrz punkt 2 ,Kiedy nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé
stosujac ten lek?”) takie jak:

- wysypka skérna z gorgczka i objawami grypy, a wezty chtonne sg wieksze niz
normalnie. Moze to by¢ choroba zwana reakcjg na lek z eozynofilig i objawami
ogélnoustrojowymi (DRESS).

- pecherze, tuszczaca sie skéra na duzej czesci ciata, plamy wypetnione ropag wraz
z gorgczka. Moze to by¢ choroba zwana ostrg uogdlniong krostkowicg wykwitng
(AGEP).

- pecherze lub ztuszczanie sie skory wokot ust, oczu, ust, nosa i narzagdéw
ptciowych, objawy grypy i gorgczka. Moze to by¢ choroba zwana zespotem
Stevensa-Johnsona (SJS).

- wiele uszkodzen skoéry, swedzenie skory, bdl stawdw, gorgczka i ogdlne zte
samopoczucie. Moze to by¢ choroba zwana toksyczng nekrolizg naskérka (TEN).

- reakcje skérne. W tym purpurowe, bolesne owrzodzenia na skérze, zwtaszcza na
ramionach, rekach, palcach, twarzy i szyi, ktére rowniez towarzyszg gorgczce.
Moze to by¢ choroba zwana zespotem Sweeta.

Jesli masz problem z oczami, ktéry uszkadza wnetrze oka (siatkowke) (makulopatia).
Jesli czujesz sie staby, zmeczony, oszotomiony lub masz zawroty gtowy, masz bladg
skoére lub dusznosé. Lub tatwiej lub szybciej niz zwykle pojawiaja sie siniaki. Lub tatwigj
lub szybciej niz zwykle tapiesz infekcje, takie jak gorgczka, ciezkie dreszcze, bél gardta
lub owrzodzenia w jamie ustnej. Moga to by¢ objawy choréb krwi zwanych anemig,
anemig aplastyczng, matoptytkowoscig, leukopenig lub agranulocytoza.
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Problemy z watroba. Objawy moga obejmowac: ogdline zte samopoczucie, z lub bez
z6ttego zabarwienia skory i oczu (zéttaczka), ciemny mocz, nudnosci, wymioty i/lub bél
brzucha. Zgtaszano rzadkie przypadki, w ktérych watroba przestaje prawidtowo
funkcjonowac (niewydolno$¢ watroby). W tym przypadki $miertelne.

Zbyt niski poziom cukru (glukozy) we krwi (hipoglikemia). Mozesz czué sie nerwowy,
drzec¢ lub pocic¢ sie.

Rytm serca inny niz normalny, zagrazajacy zyciu nieregularny rytm serca (widoczny na
EKG). Patrz punkt 2 ,Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé stosujgc ten lek?”.

Inne dziatania niepozgdane zwigzane z siarczanem hydroksychlorochiny
Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)

Masz mniejszy apetyt (anoreksja).
Najpierw jestes bardzo szczesliwy, a potem bardzo smutny.

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikow)

By¢ nerwowym.

Nudnosci, biegunka i bél brzucha. Te dolegliwosci zazwyczaj ustepujg po zmniejszeniu
dawki. Lub po przerwaniu leczenia.

Wysypka skdorna.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikow)

Dziatanie szpiku kostnego jest gorsze niz normalnie (mielosupresja).

Powazne zaburzenia psychiczne. Nie masz lub masz mniejszg kontrole nad swoim
zachowaniem i dziataniem (psychoza).

Wymioty (zazwyczaj ustepujg po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10.000
uzytkownikéw)

Utrata stuchu (na zawsze).

Czerwona skora z nieregularnymi plamami lezgcymi na skérze (rumien
wielopostaciowy).

Ten lek jest bardzo podobny do substancji fosforan chlorochiny. Dtugotrwate leczenie
tg substancjg moze bardzo rzadko powodowa¢ odwracalng fosfolipidoze (zwigkszong
akumulacje wewnatrzkomérkowych fosfolipidéw), w tym fosfolipidoze nerkowa.
Poniewaz obie substancje sg do siebie bardzo podobne, ten efekt uboczny moze
réwniez dotyczy¢ hydroksychlorochiny. Czy twoje nerki juz dziatajg gorzej? Wtedy
funkcja nerek moze sig jeszcze pogorszyc.

Dziatania niepozadane, ktérych czestosé wystegpowania nie jest znana (nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych)

Choroba czerwonych krwinek sig pogarsza (porfiria).

By¢ sennym/zawroty gtowy.

Jestes szybciej zty lub smutny.

Szumy uszne (tinnitus).

Bdl gtowy.

Problemy z poruszaniem sig (zaburzenia pozapiramidowe) takie jak sztywno$¢
(dystonia), nietypowe ruchy (dyskineza) lub drzenie (tremor) migsni ciata.

Zmiany w siatkdéwce, problemy z polem widzenia, gdzie nie widzisz czesci swojego
pola widzenia (przy pierscieniach paracentralnych wszystko poza $rodkiem pola
widzenia jest widoczne, przy pierscieniach pericentralnych widoczny jest tylko srodek
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pola widzenia), tymczasowe $lepe plamy w polu widzenia i widzisz kolory inaczej niz
normalnie.

Zmiany w rogdéwce. Zaobserwowano zmetnienie lub zatrzymywanie wilgoci przez
rogéwke. Czasami te zmiany nie powodujg dolegliwosci. Ale mozesz mie¢ problemy z
widzeniem. Takie jak widzenie kolorowych pierscieni, niewyrazne widzenie lub
Swiattowstret. Te problemy sg tymczasowe lub zmniejszaja sie po zaprzestaniu
leczenia.

Niewyrazne widzenie, poniewaz oko gorzej sie dostosowuje. Ten problem jest
tymczasowy i zmniejsza sig, gdy dawka zostaje zmniejszona.

Zmiany w rytmie serca. Twdj lekarz sprawdza aktywnos¢ elektryczng serca za pomoca
elektrokardiogramu (EKG).

Obie komory serca sg wigksze niz normalnie (przerost biventricularny).

Nietypowe wyniki testu funkcji watroby.

Ciezka niewydolnos¢ watroby.

Swedzenie ($wigd), zmiany koloru skéry. Lub wnetrza nosa lub ust, wypadanie wtoséw
lub utrata koloru wtoséw. Te dolegliwosci zazwyczaj znikajg po zmniejszeniu dawki. Lub
po zakohczeniu leczenia.

Wysypka skdrna z pecherzami lub grudkami.

Nadwrazliwo$é na $wiatto ($wiattoczutoscé).

Zapalenie skory. Skéra jest czerwona i mozesz mieé tuszczenie sig (zapalenie skory
ztuszczajace).

Choroba skory, ktéra nawraca i powoduje tuszczenie sig, suchg wysypke (tuszczyca).
Wysypka na skorze z rézowymi grudkami i silnym swedzeniem (pokrzywka), trudnosci z
oddychaniem.

Choroby migséni (miopatia migsni szkieletowych lub neuromiopatia), ktére powoduja, ze
stajesz sig coraz stabszy. | powodujg zmniejszenie sity miesniowej (atrofia). Czy
przestajesz leczenie tym lekiem? Wtedy twoje miesnie moga sie zregenerowac. Moze
to potrwac kilka miesiecy.

Reakcje alergiczne. Takie jak wysypka skérna z silnym swedzeniem i powstawaniem
grudek (pokrzywka). | obrzek skéry lub bton $luzowych ze swedzeniem (obrzek
naczynioruchowy).

Masz duszno$¢ z powodu skurczu migsni oskrzeli (skurcz oskrzeli).

Czu¢ sie depresyjnie. Lub mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, widzenie,
odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje), bycie nerwowym lub
niespokojnym, bycie zdezorientowanym, nerwowym, podekscytowanym lub
niespokojnym, trudnosci ze snem, bycie entuzjastycznym lub bardzo
podekscytowanym.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
etykiecie, pudetku lub butelce po "Exp:". Podany jest miesigc i rok. Ostatni dziert tego miesigca
jest terminem waznosci.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich wtasciwe zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do sSrodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest siarczan hydroksychlorochiny.
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 miligramow siarczanu hydroksychlorochiny.

- Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, stearynian magnezu.
Otoczka filmowa: hypromeloza 2910 (E464), dwutlenek tytanu (E171), makrogol 400
(E1521).

Jak wyglada Hydroksychlorochina Aurobindo i co zawiera opakowanie?
Tabletka powlekana.

"

Biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane o wymiarach okoto 12,8 x 6 mm z napisem ,HC
po jednej stronie i ,200” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Hydroksychlorochina Aurobindo sg dostepne w opakowaniach
blistrowych i butelkach HDPE.
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Wielkosci opakowan:
Opakowanie blistrowe: 30, 90 i 100 tabletek powlekanych. Butelka HDPE: 500 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.
Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny:
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Holandia

Producent:

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

Portugalia

Zarejestrowany pod numerem RVG 133502

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami: Niemcy:

Niemcy: Witochy:

Hydroxychloroquine Aurobindo Holandia:
Niderlandy: Portugalia:
Hydroxychloroquine Generis Hiszpania:

Hiszpania:  Hydroksychlorochina Aurovitas 200 mg EFG tabletki powlekane filmem

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni we wrzesniu 2025

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

