Prospect: informatii pentru utilizator

Hidroxiclorochin sulfat Aurobindo 200 mg, comprimate filmate hidroxiclorochin sulfat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
1. Ce este Hidroxiclorochin sulfat Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de

atent?

Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

o¢ AW

1. Ce este Hidroxiclorochin sulfat Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Hidroxiclorochin sulfat Aurobindo contine substanta activa hidroxiclorochin sulfat.
Medicamentul este utilizat pentru:

Adulti
pentru tratamentul unei boli care nu mai trece si care provoaca inflamatii ale
articulatiilor, muschilor, tendoanelor sau ligamentelor de atasare (artritd reumatoida)
impotriva anumitor boli care provoaca simptome precum probleme ale pielii si/sau
probleme articulare (lupus eritematos sistemic si discoid)
impotriva anumitor tipuri de eruptii cutanate cauzate de lumina solara. Sau care se
agraveaza din cauza luminii solare (fotodermatoze)
pentru tratamentul atacurilor bruste de malarie. Si pentru a preveni sa faceti malarie.

Copii (6 ani sau mai mari si 31 kilograme sau mai grei)
pentru tratamentul reumatismului juvenil impreuna cu alte tratamente.
impotriva anumitor boli care provoaca simptome precum probleme ale pielii si/sau
probleme articulare (lupus eritematos sistemic si discoid).
pentru tratamentul atacurilor bruste de malarie. Si pentru a preveni sa faceti malarie.
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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- Sunteti alergic la hidroxiclorochina sau la compusi de 4-aminochinolina (alte
medicamente impotriva malariei) sau la oricare dintre celelalte substante din acest
medicament. Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

- Daca aveti o problema oculara care afecteaza retina sau interiorul ochiului
(maculopatie). Sau daca culoarea ochiului dumneavoastra se schimba. Sau daci aveti o
alta problema oculara.

- Aveti o anumita boald a muschilor. Muschii dumneavoastra sunt foarte slabi (miastenia
gravis).

- Acest medicament nu trebuie utilizat de copii mai mici de 6 ani si mai usori de 31
kilograme.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:

- daca aveti probleme cu sistemul nervos.

- daca aveti o boala a stomacului si intestinelor. Sau o boala de sange.

- daca suferiti de o boala numita porfirie. Acest medicament poate agrava acea boala.
Folositi acest medicament pe termen lung? Atunci sangele dumneavoastra va fi
verificat regulat.

- daca aveti o infectie cu virusul hepatitei B fara simptome, dar care nu dispare.

- daca aveti probleme hepatice sau renale.

- daca aveti o boala ereditara numita 'deficienta de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza'.

- daca aveti o boala de piele care cauzeaza pete rosii, solzoase pe piele. De obicei pe
genunchi, coate si scalp (psoriazis) (vezi sectiunea 4). Medicul dumneavoastra va fi
precaut in administrarea acestui medicament.

- daca sunteti hipersensibil la chinina.

Medicul dumneavoastra va va examina ochii pentru anomalii inainte de a incepe utilizarea
acestui medicament. Folositi acest medicament pe termen lung? Atunci acest examen ocular
va fi repetat. Aveti probleme de vedere in timpul utilizarii acestui medicament? De exemplu,
vedeti mai putin clar? Sau credeti ca campul dumneavoastra vizual se micsoreaza? Sau vedeti
culorile mai putin bine? Contactati imediat medicul dumneavoastra. Nu este recomandat sa
utilizati Hidroxiclorochina sulfat Aurobindo impreuna cu medicamente care sunt daunatoare
pentru retind (cum ar fi tamoxifenul).

Acest medicament poate provoca aritmii cardiace la unii pacienti. Fiti precaut cu utilizarea
acestui medicament:
- daca v-ati ndscut cu o aritmie cardiaca ereditara (un interval QT prelungit). Sau aveti
membri de familie cu un interval QT prelungit,
- daca aveti prelungirea QT. Acest lucru se poate vedea pe o electrocardiograma (ECG),
- dac3 aveti o boald de inima. Sau ati avut un atac de cord (infarct miocardic) in trecut,
- daca echilibrul sarurilor din sAngele dumneavoastra este perturbat. In special o
cantitate scazuta de potasiu sau magneziu,
- daca utilizati medicamente care afecteaza ritmul cardiac (vezi sectiunea ,Utilizati alte
medicamente?”).

Aveti palpitatii? Sau aveti un ritm cardiac neregulat in timpul tratamentului? Contactati

imediat medicul dumneavoastra. Riscul de probleme cardiace poate creste la doze mai mari.
De aceea, utilizati doza recomandata.
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Dupa utilizarea acestui medicament, puteti avea problema ca inima dumneavoastra pompeaza
sangele mai putin eficient (insuficients cardiac3). In cateva cazuri cu un rezultat fatal.
Simptomele insuficientei cardiace sunt, de exemplu, oboseala, dificultati de respiratie si
umflarea picioarelor si gleznelor. Contactati medicul dumneavoastra daca aveti aceste
simptome.

Acest medicament poate provoca un nivel scazut de zahar in sange (hipoglicemie). Observati
ca aveti simptome? Cum ar fi transpiratie, tremuraturi, ameteli, schimbari bruste de dispozitie,
distragere rapida, dureri de cap, oboseald, foame? Sau daca pierdeti cunostinta? Contactati
medicul dumneavoastra pentru a verifica nivelul de zahar din sange.

Folositi acest medicament pe termen lung? Functionarea muschilor si tendoanelor
dumneavoastra trebuie verificata regulat. Aveti probleme cu muschii sau tendoanele slabe?
Discutati cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate decide sa opreasca
tratamentul.

Acest medicament poate provoca probleme de miscare (simptome extrapiramidale) (vezi
sectiunea 4 ,Reactii adverse posibile”).

Unii oameni care folosesc hidroxiclorochina pot avea probleme psihice. Cum ar fi ganduri
ilogice, anxietate, a vedea, simti sau auzi lucruri care nu exista (halucinatii), a fi confuz sau
depresiv. Impreun cu ganduri de auto-vatdmare sau sinucidere. Chiar si persoanele care nu
au avut niciodata astfel de probleme Tnainte. Observati dumneavoastra sau altii din jurul
dumneavoastra una dintre aceste reactii adverse (vezi sectiunea 4 ,Reactii adverse posibile”)?
Cautati imediat sfatul medical.

Eruptii cutanate severe au fost observate la utilizarea hidroxiclorochinei (vezi sectiunea 4
,Reactii adverse posibile”). Adesea, aceste eruptii implica ulcere in gura, gat, nas, organe
genitale si ochi rosii si umflati (conjunctivit3d). Puteti avea initial simptome de gripa, cum ar fi
febra, dureri de cap si dureri in corp inainte de a avea aceste eruptii cutanate. Eruptia cutanata
poate provoca, de asemenea, vezicule pe tot corpul si descuamarea pielii. Aveti aceste
probleme cutanate? Opriti utilizarea acestui medicament si contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Copii

Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii mai mici de 6 ani si mai usori de 31 de kilograme.
Copiii mici sunt deosebit de sensibili la efectele toxice ale chinolonelor. Pastrati acest
medicament departe de copii.

Utilizati si alte medicamente?
Luati, pe langa Hydroxychloroquine Aurobindo, si alte medicamente, ati facut-o recent sau
intentionati sa o facetiin curand? Spuneti asta medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Medicamente care influenteaza ritmul cardiac. Acest lucru este valabil si pentru
medicamentele utilizate pentru:

- un ritm cardiac diferit de cel normal (antiaritmice)

- depresie (antidepresive triciclice)

- probleme psihiatrice (antipsihotice)

- infectii bacteriene (de exemplu, moxifloxacing, azitromicina)

- tratamentul HIV (de exemplu, saquinavir)
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- infectii fungice (de exemplu, fluconazol)

- infectii parazitare (de exemplu, pentamidina)

- sau Tmpotriva malariei (de exemplu, halofantrina).
Medicamente pentru diabet (cum ar fi insulina sau metformina). Hydroxychloroquine
Aurobindo poate creste influenta acestor medicamente asupra cantitatii de zahar din
sange. Poate fi necesar sa se reduca doza acestora.
Vaccinul impotriva rabiei. Hydroxychloroquine Aurobindo poate face ca acest vaccin sa
fie mai putin eficient. Utilizati Hydroxychloroquine Aurobindo? Atunci nu este
recomandat sa injectati vaccinul impotriva rabiei in piele. Daca vaccinul este injectat
intr-un muschi, protectia este suficienta.
Anumite medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori MAQO). Nu combinati
aceste medicamente cu Hydroxychloroquine Aurobindo.
Medicamente impotriva malariei (cum ar fi mefloquina). Aceste medicamente pot
creste riscul de convulsii epileptice.
Medicamente impotriva epilepsiei (convulsii epileptice), cum ar fi fenobarbital,
fenitoina, carbamazepina. Eficacitatea acestor medicamente (antiepileptice) poate fi
modificata atunci cand sunt luate impreuna cu Hydroxychloroquine Aurobindo.
Inhibitori de antiacide (impotriva arsurilor la stomac) si caolin: Asigurati-va ca exista un
interval de cel putin 2 ore daca utilizati Hydroxychloroquine Aurobindo si antiacide
si/sau caolin impreuna.
Cimetidina (utilizata pentru ulcere gastrice).
Medicamente impotriva infectiilor bacteriene (cum ar fi rifampicina, claritromicina).
Medicamente impotriva infectiilor fungice (cum ar fi itraconazolul).
Medicamente care reduc grasimile din sdngele dumneavoastra (cum ar fi gemfibrozilul,
statinele).
Medicamente pentru tratamentul HIV (cum ar fi ritonavirul).
Medicamente utilizate in operatii in care primiti un nou organ. Sau pentru problemele
sistemului imunitar al corpului dumneavoastra (cum ar fi ciclosporina).
Medicamente impotriva depresiei (fluoxetina, paroxetina).
Anticoagulante (cum ar fi dabigatran, clopidogrel).
Medicamente pentru boli de inima (cum ar fi digoxina, flecainida, propafenona,
chinidina si metoprololul).
Sunatoare (un tratament pe baza de plante impotriva depresiei).

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Nu beti suc de grapefruit. Acesta poate creste riscul de efecte secundare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Acest medicament poate creste usor riscul de malformatii grave. Nu utilizati acest
medicament in timpul sarcinii. Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra considera
ca beneficiile utilizarii acestui medicament sunt mai mari decat riscurile.

Prevenirea si tratamentul malariei

Considera medicul dumneavoastra ca beneficiile utilizarii acestui medicament sunt mai mari
decat riscurile? Acest medicament poate fi utilizat pentru a preveni aparitia malariei. Si pentru
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tratamentul infectiilor cu malarie. Acest lucru deoarece o infectie cu malarie este daunatoare
pentru un copil nenascut.

Alaptarea
Acest medicament trece in laptele matern. Copiii mici sunt foarte sensibili la efectele
secundare ale acestui medicament.

Prevenirea si tratamentul malariei

Alaptati? Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza acest medicament. Acest lucru
depinde de starea si durata tratamentului.

Utilizati acest medicament pentru a preveni aparitia malariei? Atunci nu trebuie sa opriti
alaptarea. Dar cantitatea de hidroxiclorochina pe care o primeste copilul dumneavoastra prin
laptele matern nu este suficienta pentru a preveni aparitia malariei la copilul dumneavoastra.

Artrita reumatoida si lupusul eritematos
Utilizati o doza mare din acest medicament pentru o perioada lunga de timp? Atunci opriti
alaptarea.

Fertilitatea
Nu exista informatii cunoscute despre influenta hidroxiclorochinei asupra fertilitatii la oameni.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Puteti avea probleme oculare si ameteli in timpul utilizarii acestui medicament. Se intampla
acest lucru? Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Hidroxiclorochina Aurobindo contine lactoza monohidrat
V-a spus medicul dumneavoastra ca nu aveti voie sa consumati anumite zaharuri? Atunci
contactati medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum luati acest medicament?

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Luati comprimatele acestui medicament de preferinta dupa masa.

Doza recomandata este:

Pentru adulti

Un anumit tip de reumatism (artritd reumatoida) Doza de inceput: 2 tablete pe zi.
Doza de intretinere: 1 tableta pe zi. Mai tarziu, poate 1 tableta la doua zile.

O boala in care sistemul dumneavoastra imunitar nu functioneaza corect. Corpul
dumneavoastra se imbolndveste singur (lupus eritematos sistemic si discoid)

Doza de inceput: 2-3 tablete pe zi.
Doza de intretinere: 1-2 tablete pe zi.
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Probleme ale pielii cauzate de lumina solara
Tratamentul este necesar doar daca sunteti mult timp in lumina. Pentru adulti: 2 tablete pe zi
sunt de obicei suficiente.

Pentru a preveni malaria

Adulti: 2 tablete pe saptamana. Luati-le in aceeasi zi a fiecarei saptamani. Trebuie sa incepeti
tratamentul cu 1 saptamana inainte de a merge intr-o zona cu malarie. Continuati tratamentul
timp de 4 pana la 8 saptamani dupa plecarea din acea zona. Astfel va asigurati ca nu faceti
malarie.

Tratamentul malariei
In caz de atac brusc de malarie, doza este determinata de gravitatea infectiei. Doza totala este
de maximum 2 grame. Aceasta se administreaza pe o perioada de maximum 3 zile.

Pentru copii
Medicul dumneavoastra determina doza in functie de greutatea dumneavoastra. Copiii care
cantaresc mai putin de 31 de kilograme nu trebuie sa ia tableta de 200 miligrame.

Ficatul sau rinichii dumneavoastra nu functioneaza normal
Functioneaza rinichii sau ficatul dumneavoastra mai putin bine decat normal? Medicul
dumneavoastra va poate prescrie 0 doza mai mica.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp dureaza tratamentul pentru dumneavoastra.
Primiti acest medicament pentru o perioada lunga de timp? Atunci veti primi de la medicul
dumneavoastra o dozare cat mai mica posibil. Primiti acest medicament pentru tratamentul
problemelor articulare? Atunci acest medicament are nevoie de cateva saptamani pentru a
functiona cat mai bine.

Administrarea acestui medicament
Luati acest medicament pe cale orala.
Inghititi comprimatele intregi dups o masa.
Luati comprimatele o data pe zi. Sau impartiti comprimatele in 2 sau 3 doze pe zi.
Folositi acest medicament pentru probleme de piele sensibile la lumina soarelui? Atunci
luati acest medicament doar cand sunteti mult in lumina.
Medicul dumneavoastra stabileste doza in functie de greutatea dumneavoastra.
Credeti ca medicamentul nu functioneaza bine sau functioneaza prea bine? Nu
schimbati doza singur, ci intrebati medicul dumneavoastra.
Folositi acest medicament de mult timp pentru un anumit tip de reumatism (artrit3
reumatoida)? Si este mai mult de 6 luni? Si nu simtiti cd medicamentul va ajuta? Atunci
contactati medicul dumneavoastra. Acest lucru deoarece tratamentul poate trebui
oprit.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Ati folosit mai mult din acest medicament decat ar trebui? Spuneti-i medicului
dumneavoastra. Sau mergeti imediat la camera de urgenta a unui spital. Luati
medicamentul cu dumneavoastra.
Tn acest fel, medicul dumneavoastr3 stie ce ati luat. Puteti avea urmatoarele simptome:
dureri de cap, probleme de vedere, scaderea tensiunii arteriale, convulsii (crize),
probleme cardiace care cauzeaza un ritm cardiac neregulat, apoi probleme severe

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

bruste de respiratie si poate un atac de cord. O supradoza de acest medicament poate
fi fatala.

Tn special copiii mici si bebelusii sunt in pericol daca iau accidental acest medicament.
Se intampla acest lucru? Duceti copilul sau bebelusul imediat la un spital.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Ati uitat o doza? Luati-o imediat ce va amintiti. Este aproape timpul pentru urmatoarea doza?
Sariti peste doza uitata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Continuati sa luati medicamentul pana cand medicul dumneavoastra va spune sa opriti. Nu
incetati sa luati acest medicament doar pentru ca va simtiti mai bine. Daca opriti, boala
dumneavoastra poate deveni din nou mai grava.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
va experimenta.

Unele reactii adverse sunt grave. Aveti una dintre urmatoarele reactii adverse? Atunci opriti
utilizarea acestui medicament. Contactati medicul dumneavoastra sau mergeti direct la un
spital.

Rare (apar la mai putin de 1 din 1.000 de utilizatori)
Probleme oculare. Inclusiv modificari ale culorii ochilor si probleme de vedere. Cum ar fi
vedere incetosata, sensibilitate la lumina sau modul in care vedeti culorile. Observati
aceste probleme suficient de devreme? Atunci de obicei se reduc dupa oprirea
tratamentului cu acest medicament. Observati problemele mai tarziu? Atunci
problemele pot persista. Sau chiar se pot agrava dupa oprirea tratamentului.
Convulsii.
Slabirea muschiului cardiac (cardiomiopatie). Aceasta poate provoca insuficienta
cardiaca si poate fi fatala. Simptomele includ, de exemplu, senzatie de oboseala,
dificultati de respiratie si umflarea picioarelor si gleznelor.

Necunoscut (nu poate fi determinat din datele disponibile)
Reactii cutanate severe (vezi sectiunea 2 ,Cand trebuie s3 fiti deosebit de atent cu
acest medicament?”) cum ar fi:

- eruptie cutanata cu febra si simptome de gripa si ganglionii limfatici sunt mai
mari decat normal. Aceasta poate fi o boald numita reactie medicamentoasa cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS).

- basici, piele descuamata pe o mare parte a corpului, pete pline de puroi
impreuna cu febra. Aceasta poate fi o boala numita pustuloza exantematoasa
acuta generalizata (AGEP).

- basici sau pielea se descuameaza in jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si
organelor genitale, simptome de gripa si febra. Aceasta poate fi o boala numita
sindromul Stevens-Johnson (SJS).
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- multiple leziuni ale pielii, mancarime a pielii, dureri articulare, febra si o senzatie
generala de rau. Aceasta poate fi o boala numita necroliza epidermica toxica
(TEN).

- reactii cutanate. Inclusiv ulcere purpurii, dureroase care se afla pe piele, in
special pe brate, maini, degete, fata si gat, care sunt insotite si de febra. Aceasta
poate fi o boald numita sindromul Sweet.

Daci aveti o problema oculara care afecteaza interiorul ochiului (retina) (maculopatie).
Daca va simtiti slabit, obosit, lesinat sau ametit, aveti pielea palida sau aveti dificultati
de respiratie. Sau va invinetiti mai repede sau mai usor decat de obicei. Sau faceti
infectii mai repede sau mai usor decat de obicei, cum ar fi febra, frisoane severe, dureri
in gat sau ulcere in gura. Acestea pot fi semne ale unor boli de sange numite anemie,
anemie aplastica, trombocitopenie, leucopenie sau agranulocitoza.
Probleme hepatice. Simptomele pot include: o senzatie generala de rau, cu sau fara o
culoare galbena a pielii si ochilor (icter), urind inchisa la culoare, greata, varsaturi si/sau
dureri abdominale. Au fost observate cazuri rare in care ficatul nu mai functioneaza
corect (insuficientd hepatica). Inclusiv cazuri fatale.
Prea putin zahar (glucoza) in sdnge (hipoglicemie). V3 puteti simti nervos, tremura sau
transpira.
Un ritm cardiac diferit de cel normal, ritm cardiac neregulat care poate pune viata in
pericol (vizibil pe un ECG). Vezi sectiunea 2 ,Cand trebuie s3 fiti deosebit de atent cu
acest medicament?”.

Alte reactii adverse asociate cu sulfatul de hidroxiclorochina

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
Aveti mai putin apetit (anorexie).
Sunteti mai intai foarte fericit si apoi foarte trist.

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
A fi nervos.
Greata, diaree si dureri abdominale. Aceste simptome dispar de obicei dupa reducerea
dozei. Sau dupa oprirea tratamentului.
Eruptie cutanata.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1.000 de utilizatori)
Functionarea maduvei osoase este mai putin eficienta decat in mod normal
(mielosupresie).
Tulburari psihice severe. Nu aveti sau aveti mai putin control asupra propriului
comportament si actiuni (psihoza).
Varsaturi (acestea dispar de obicei dupa reducerea dozei sau oprirea tratamentului).

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori)
Pierderea auzului (pentru totdeauna).
O piele rosie cu pete neregulate care se afla pe piele (eritem multiform).
Acest medicament este foarte asemanator cu substanta fosfat de clorochina. Un
tratament indelungat cu acea substanta poate provoca uneori fosfolipidoza reversibila
(acumulare crescuta de fosfolipide intracelulare), inclusiv fosfolipidoza renala.
Deoarece cele doua substante sunt foarte asemanatoare, acest efect secundar poate
aparea si la hidroxiclorochina. Functioneaza rinichii dumneavoastra deja mai putin bine?
Atunci functionarea rinichilor poate deveni si mai slaba.
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Reactii adverse a caror frecventa nu este cunoscuta (nu poate fi determinat3 cu datele

disponibile)
O boal3 a globulelor rosii se agraveaza (porfirie).
A fi somnoros/ametit.
Sunteti mai repede suparat sau trist.
Tinitus (zgomote in urechi).
Durere de cap.
Probleme de miscare (tulburari extrapiramidale) cum ar fi rigiditate (distonie), miscari
neobisnuite (diskinezie) sau tremur (tremor) al muschilor corpului.
Modificari ale retinei, probleme cu campul vizual, in care nu vedeti parti ale campului
vizual (in cazul inelelor paracentrale, totul in afara centrului cAmpului vizual este vizibil,
n cazul inelelor pericentrale, doar centrul cAmpului vizual este vizibil), pete oarbe
temporare in campul vizual si vedeti culorile diferit de normal.
Modificari ale corneei. Au fost observate cum ar fi opacitatea sau retentia de lichid in
cornee. Uneori nu aveti simptome din cauza acestor modificari. Dar puteti avea si
probleme cu vederea. Cum ar fi vederea inelelor colorate, vedere incetosata sau
fotofobie. Aceste probleme sunt temporare sau se reduc dupa oprirea tratamentului.
Vedere incetosata deoarece ochiul dumneavoastra focalizeaza mai putin bine. Aceasta
problema este temporara si se amelioreaza daca doza este redusa.
Modificari ale ritmului cardiac. Medicul dumneavoastra examineaza activitatea electrica
a inimii cu un electrocardiograma (ECG).
Ambele camere ale inimii sunt mai mari decat normal (hipertrofie biventriculara).
Rezultate neobisnuite ale testului functiei hepatice.
Insuficienta hepatica severa.
Mancarime (prurit), modificari ale culorii pielii. Sau interiorul nasului sau gurii, ciderea
parului sau pierderea culorii parului. Aceste simptome dispar de obicei dupa reducerea
dozei. Sau dupa ce tratamentul este oprit.
Eruptie cutanata cu vezicule sau umflaturi.
Sensibilitate la lumina (fotosensibilitate).
O inflamatie a pielii. Pielea dumneavoastra este rosie si puteti avea descuamari
(dermatita exfoliativa).
O boala de piele care reapare si in care aveti descuamari, eruptie cutanata uscata
(psoriazis).
Eruptie pe piele cu umflaturi roz si mancarime severa (urticarie), dificultati de respiratie.
Boli musculare (miopatie a muschilor scheletici sau neuromiopatie) care va fac sa
deveniti din ce in ce mai slabi. Si cauzeaza o reducere a fortei musculare (atrofie). Opriti
tratamentul cu acest medicament? Atunci muschii dumneavoastra se pot recupera.
Acest lucru poate dura cateva luni.
Reactii alergice. Cum ar fi eruptie cutanata cu mancarime intensa si aparitia de
umflaturi (urticarie). Si umflarea pielii sau a mucoaselor cu mancarime (angioedem).
Aveti dificult3ti de respiratie din cauza spasmului muschilor bronhiilor (bronhospasm).
Sentiment depresiv. Sau ganduri de auto-vatamare sau sinucidere, a vedea, simti sau
auzi lucruri care nu sunt acolo (halucinatii), a fi nervos sau anxios, a fi confuz, nervos,
agitat sau nelinistit, a avea dificultati de somn, a fi entuziasmat sau foarte agitat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
reactiilor adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
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site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.
5. Cum pastrati acest medicament?
A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta, cutie
sau flacon dupa "Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.
Acest medicament nu are conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. intrebati farmacistul ce sa
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati medicamentele in mod
corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in mediu.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este sulfatul de hidroxiclorochina.
Fiecare comprimat filmat contine 200 miligrame de sulfat de hidroxiclorochina.
- Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleul comprimatului: lactoza monohidrat, amidon de porumb, stearat de magneziu.
Film de acoperire: hypromeloza 2910 (E464), dioxid de titan (E171), macrogol 400
(E1521).
Cum arata Sulfatul de Hidroxiclorochina Aurobindo si ce contine un ambalaj?

Comprimate filmate.

Comprimate filmate albe, ovale, biconvexe, de aproximativ 12,8 x 6 mm, cu inscriptia ,HC" pe
o parte si ,,200" pe cealalta parte.

Comprimatele filmate de Hidroxiclorochina Aurobindo sunt disponibile in ambalaje blister si
flacoane HDPE.
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Marimi de ambalaj:

Ambalaj blister: 30, 90 si 100 comprimate filmate. Flacon HDPE: 500 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj mentionate sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei:
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Tarile de Jos

Producatorul:

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

Tnregistrat in registru sub RVG 133502

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri: Germania:

Germania:  Italia:
Hydroxychloroquine Aurobindo

Olanda: Portugalia:
Hydroxychloroquine Generis Spania:
Spania: Comprimate filmate Hydroxychloroquine Aurovitas 200 mg EFG

Acest prospect a fost aprobat ultima data in septembrie 2025
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