Bipacksedel: information for anvandaren

Hydroxyklorokinsulfat Aurobindo 200 mg, filmdragerade tabletter hydroxyklorokinsulfat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Hydroxyklorokinsulfat Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Hydroxyklorokinsulfat Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?
| Hydroxyklorokinsulfat Aurobindo finns den aktiva substansen hydroxyklorokinsulfat.
Lakemedlet anvands for:

Vuxna
for behandling av en sjukdom som inte gar over och som orsakar inflammation i leder,
muskler, senor eller ligamentfasten (reumatoid artrit)
mot vissa sjukdomar som orsakar besvar som hudproblem och/eller ledproblem
(systemisk och diskoid lupus erythematosus)
mot vissa typer av hudutslag som orsakas av solljus. Eller som forvarras av solljus
(fotodermatoser)
for behandling av plotsliga malariaanfall. Och for att forhindra att du far malaria.

Barn (6 ar eller aldre och 31 kilogram eller tyngre)
for behandling av juvenil reumatoid artrit tillsammans med andra behandlingar.
mot vissa sjukdomar som orsakar besvar som hudproblem och/eller ledproblem
(systemisk och diskoid lupus erythematosus).
for behandling av plotsliga malariaanfall. Och for att forhindra att du far malaria.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
- Du ar allergisk mot hydroxyklorokin eller 4-aminoquinolinféreningar (andra lakemedel

mot malaria) eller ndgot av de andra amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns i
avsnitt 6 i denna bipacksedel.
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- Om du har ett 6gonproblem som skadar nathinnan eller insidan av 6gat (makulopati).
Eller om fargen pa ditt oga forandras. Eller om du far ett annat dgonproblem.

- Du har en viss muskelsjukdom. Dina muskler ar da mycket svaga (myasthenia gravis).

- Detta lakemedel far inte anvandas av barn under 6 ar och lattare an 31 kilogram.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:

- om du har problem med ditt nervsystem.

- om du har problem med mage och tarmar. Eller en blodsjukdom.

- omdu lider av en sjukdom som kallas porfyri. Detta lakemedel kan forvarra den
sjukdomen. Anvander du detta lakemedel under en langre tid? Da kontrolleras ditt blod
regelbundet.

- omdu har en infektion med hepatit B-virus utan symtom men som inte gar over.

- omdu har leverproblem eller njurproblem.

- om du har en arftlig sjukdom som kallas 'glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist'.

- om du har en hudsjukdom som orsakar roda, fjallande flackar pa huden. Vanligtvis pa
knan, armbagar och harbotten (psoriasis) (se avsnitt 4). Din Iakare kommer att vara
forsiktig med att ge detta lakemedel.

- om du ar overkanslig mot kinin.

Din lakare undersoker dina ogon for avvikelser innan du borjar anvanda detta lakemedel.
Anvander du detta lakemedel under en langre tid? Da upprepas denna ogonundersokning. Far
du problem med synen under anvandningen av detta lakemedel? Kan du till exempel se
mindre skarpt? Eller tror du att ditt synfalt blir mindre? Eller ser du farger mindre bra?
Kontakta da omedelbart din lakare. Det rekommenderas inte att anvanda
Hydroxyklorokinsulfat Aurobindo tillsammans med lakemedel som ar skadliga for nathinnan
(som tamoxifen).

Detta lakemedel kan orsaka hjartrytmrubbningar hos vissa patienter. Var forsiktig med
anvandningen av detta lakemedel:
- om du ar fodd med en arftlig hjartrytmrubbning (ett forlangt QT-intervall). Eller om du
har familjemedlemmar med ett forlangt QT-intervall,
- om du har QT-férlangning. Detta kan ses pa ett hjartfilm (elektrokardiogram eller EKG),
- om du har en hjartsjukdom. Eller om du tidigare har haft en hjartattack (hjartinfarkt),
- om balansen av salt i ditt blod ar stord. Sarskilt en I1dg mangd kalium eller magnesium,
- om du anvander lakemedel som paverkar din hjartrytm (se avsnitt "Anvander du andra
lakemedel?").

Far du hjartklappning? Eller far du en oregelbunden hjartslag under behandlingen? Kontakta
da omedelbart din lakare. Risken for hjartproblem kan oka vid hogre doser. Anvand darfor den
rekommenderade dosen.

Efter anvandning av detta lakemedel kan du fa problemet att ditt hjarta pumpar runt ditt blod
mindre effektivt (hjartsvikt). | nagra fall med dodlig utgang. Symtom pa hjartsvikt ar till
exempel att vara trott, andfadd och ha svullna ben och vrister. Kontakta din lakare om du far
dessa symtom.

Detta lakemedel kan orsaka for lite socker i ditt blod (hypoglykemi). Marker du att du far
symtom? Som svettning, darrningar, yrsel, plotsliga humorsvangningar, lattdistraherad,
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huvudvark, trotthet, hunger? Eller om du forlorar medvetandet? Kontakta da din lakare for att
kontrollera mangden socker i ditt blod.

Anvander du detta lakemedel under en langre tid? Da maste funktionen av dina muskler och
senor kontrolleras regelbundet. Har du problem med svaga muskler eller senor? Prata da med
din lakare. Din lakare kan besluta att avbryta behandlingen.

Denna medicin kan orsaka rorelseproblem (extrapyramidala symtom) (se avsnitt 4 “Eventuella
biverkningar”).

Vissa personer som anvander hydroxyklorokin kan uppleva psykiska problem. Som ologiska
tankar, dngest, se, kanna eller hora saker som inte finns (hallucinationer), vara forvirrade eller
deprimerade. Tillsammans med tankar pé sjalvskada eller sjalvmord. Aven personer som aldrig
tidigare haft sddana problem. Marker du eller andra runt dig nagon av dessa biverkningar (se
avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”)? Sok dad omedelbart medicinsk radgivning.

Allvarligt hudutslag har observerats vid anvandning av hydroxyklorokin (se avsnitt 4
“Eventuella biverkningar”). Ofta handlar det om sar i munnen, halsen, nasan, konsorganen och
roda och svullna 6gon (konjunktivit). Du kan forst uppleva influensaliknande symtom som
feber, huvudvark och kroppssmartor innan du far detta hudutslag. Hudutslaget kan vidare
orsaka blasor over hela kroppen och fjallning av huden. Far du dessa hudproblem? Sluta da
anvanda denna medicin och kontakta omedelbart din lakare.

Barn

Anvandning av denna medicin ar inte tillaten for barn under 6 ar och lattare an 31 kilogram.
Sma barn ar sarskilt kansliga for den giftiga effekten av kinoloner. Forvara denna medicin utom
rackhall for barn.

Anvander du andra mediciner?
Tar du, forutom Hydroxychloroquine Aurobindo, andra mediciner, har du nyligen gjort det eller
planerar du att gora det snart? Informera da din lakare eller apotekare.

Mediciner som paverkar din hjartrytm. Detta galler aven mediciner som anvands for:

- en hjartrytm som ar annorlunda an normalt (antiarytmika)

- depression (tricykliska antidepressiva)

- psykiatriska problem (antipsykotika)

- bakteriella infektioner (till exempel moxifloxacin, azitromycin)

- Hiv-behandling (till exempel saquinavir)

- svampinfektioner (till exempel flukonazol)

- parasitinfektioner (till exempel pentamidin)

- eller mot malaria (till exempel halofantrin).
Mediciner for diabetes (som insulin eller metformin). Hydroxychloroquine Aurobindo
kan oka effekten av dessa mediciner pa blodsockernivan. Det kan darfor vara
nodvandigt att sanka dosen.
Vaccin mot rabies. Hydroxychloroquine Aurobindo kan gora att detta vaccin fungerar
samre. Anvander du Hydroxychloroquine Aurobindo? Da rekommenderas det inte att
injicera rabiesvaccinet i huden. Injiceras vaccinet i en muskel? Da ar skyddet tillrackligt.
Vissa mediciner for behandling av depression (MAO-hammare). Kombinera inte dessa
lakemedel med Hydroxychloroquine Aurobindo.
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Lakemedel mot malaria (sdsom meflokin). Dessa lakemedel kan Ska risken for
epileptiska anfall.

Lakemedel mot epilepsi (epileptiska anfall), sdésom fenobarbital, fenytoin, karbamazepin.
Effekten av dessa lakemedel (antiepileptika) kan forandras nar de tas tillsammans med
Hydroxychloroquine Aurobindo.

Antacida (mot halsbranna) och kaolin: Se till att det ar minst 2 timmar mellan nar du
anvander Hydroxychloroquine Aurobindo och antacida och/eller kaolin.

Cimetidin (anvands vid magsar).

Lakemedel mot infektioner orsakade av bakterier (sdsom rifampicin, klaritromycin).
Lakemedel mot infektioner orsakade av svampar (sdsom itrakonazol).

Lakemedel som sanker fetterna i ditt blod (sdsom gemfibrozil, statiner).

Lakemedel for behandling av hiv (sdsom ritonavir).

Lakemedel som anvands vid operationer dar du far ett nytt organ. Eller vid problem
med kroppens immunforsvar (sdsom ciklosporin).

Lakemedel mot depression (fluoxetin, paroxetin).

Blodfértunnande medel (sdsom dabigatran, klopidogrel).

Lakemedel for hjartsjukdomar (sdsom digoxin, flekainid, propafenon, kinidin och
metoprolol).

Johannesort (en drtbehandling mot depression).

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Drick inte grapefruktjuice. Detta kan Oka risken for biverkningar.

Craviditet och amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Detta lakemedel kan nagot oka risken for allvarliga missbildningar. Anvand inte detta
lakemedel under graviditeten. Forutom om din lakare anser att fordelarna med att anvanda
detta lakemedel overvager riskerna.

Forebyggande och behandling av malaria

Tror din lakare att fordelarna med att anvanda denna medicin ar storre an riskerna? Da kan
denna medicin anvandas for att sakerstalla att du inte far malaria. Och for behandling av
malaria-infektioner. Detta eftersom en malaria-infektion i sig ar skadlig for ett ofott barn.

Amning
Denna medicin passerar over i brostmjolken. Sma barn ar mycket kansliga for biverkningarna
av denna medicin.

Forebyggande och behandling av malaria

Amma du? D3 beslutar din lakare om du far anvanda denna medicin. Detta beror pa tillstandet
och behandlingens varaktighet.

Anvander du denna medicin for att sakerstalla att du inte far malaria? Da behover du inte sluta
amma. Men mangden hydroxyklorokin som ditt barn far i sig via brostmjolken ar otillracklig for
att sakerstalla att ditt barn inte far malaria.

Reumatoid artrit och lupus erythematosus
Anvander du en hog dos av denna medicin under lang tid? Sluta dd amma.
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Fertilitet
Det finns ingen information om paverkan av hydroxyklorokin pa manniskors fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan fa ogonproblem och bli yr under anvandning av denna medicin. Hander detta? Kor inga
fordon och anvand inga maskiner. Kontakta din lakare omedelbart.

Hydroxyklorokin Aurobindo innehaller laktosmonohydrat
Har din lakare sagt att du inte far ha vissa sockerarter? Kontakta da din lakare innan du tar
denna medicin.

3. Hur tar du denna medicin?

Ta alltid denna medicin precis som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa
ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Ta helst tabletter av denna medicin efter maltid.
Den rekommenderade doseringen ar:

For vuxna
En viss typ av reumatism (reumatoid artrit) Startdosering: 2 tabletter per dag.
Underhallsdosering: 1 tablett per dag. Senare kanske 1 tablett varannan dag.

En sjukdom dar ditt immunforsvar inte fungerar korrekt. Din kropp gor sig sjalv sjuk (systemisk
och discoid lupus erythematosus)

Startdosering: 2-3 tabletter per dag.

Underhallsdosering: 1-2 tabletter per dag.

Hudproblem pa grund av solljus
Behandlingen behovs bara om du ar mycket i ljuset. For vuxna: 2 tabletter per dag ar vanligtvis
tillrackligt.

For att forhindra att du far malaria

Vuxna: 2 tabletter per vecka. Ta dem pa samma dag varje vecka. Du bor borja behandlingen 1
vecka innan du reser till ett omrade med malaria. Fortsatt behandlingen 4 till 8 veckor efter att
du lamnat omradet. P& sa satt sakerstaller du att du inte far malaria.

Behandling av malaria
Vid ett plotsligt malariaanfall bestams dosen av hur allvarlig infektionen ar. Den totala dosen ar
hogst 2 gram. Den ges under en period av hogst 3 dagar.

For barn
Din lakare bestammer dosen genom att titta pa hur mycket du vager. Barn som vager mindre
an 31 kilogram far inte ta tabletten pa 200 milligram.

Din lever eller dina njurar fungerar samre an normalt
Fungerar dina njurar eller din lever samre an normalt? Din lakare kan da ge dig en lagre dos.
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Behandlingens varaktighet

Din lakare berattar hur lange behandlingen varar for dig. Far du detta lakemedel under en lang
tid? Da far du den lagsta mojliga dosen av din lakare. Far du detta lakemedel for behandling av
ledproblem? Da tar det nagra veckor for detta lakemedel att fungera sa bra som majligt.

Ta detta lakemedel
Ta detta lakemedel via munnen.
Svalj tabletterna hela efter en maltid.
Ta tabletterna 1 gang per dag. Eller fordela tabletterna over 2 eller 3 ganger per dag.
Anvander du denna medicin for hudproblem som ar kansliga for solljus? Ta da denna
medicin endast nar du ar mycket i ljuset.
Din lakare bestammer dosen genom att se hur mycket du vager. Tycker du att din
medicin inte fungerar bra eller fungerar for bra? Andra da inte din dos sjalv, utan fraga
din lakare.
Anviander du denna medicin sedan lange for en viss typ av reumatism (reumatoid
artrit)? Och ar det mer an 6 manader? Och kanner du inte att medicinen hjalper dig?
Kontakta da din lakare. Detta eftersom behandlingen kanske maste avbrytas.

Har du tagit for mycket av denna medicin?
Har du anvant mer av denna medicin an du borde? Beratta det da for din lakare. Eller ga
direkt till akutmottagningen pa ett sjukhus. Ta med medicinen.
Pa detta satt vet din lakare vad du har tagit. Du kan ha besvar av foljande symtom:
huvudvark, synproblem, blodtrycksfall, kramper (anfall), hjartproblem som orsakar
oregelbunden hjartrytm, darefter plotsliga allvarliga andningsproblem och kanske en
hjartattack. En overdos av denna medicin kan vara dodlig.
Sarskilt sma barn och spadbarn Ioper risk om de av misstag tar denna medicin. Sker
detta? Ta da barnet eller spadbarnet direkt till ett sjukhus.

Har du glomt att ta denna medicin? .

Glommer du en dos? Ta den da sa snart du kommer ihdg. Ar det nastan dags for nasta dos?
Hoppa da over den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.
Om du slutar ta denna medicin

Fortsatt ta din medicin tills din lakare sager att du ska sluta. Sluta inte ta denna medicin bara
for att du mar battre. Slutar du? D& kan din sjukdom bli varre igen.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla mediciner kan aven denna medicin ha biverkningar. Inte alla drabbas av dem.

Vissa biverkningar ar allvarliga. Far du ndgon av foljande biverkningar? Sluta da anvanda denna
medicin. Kontakta din lakare eller ak direkt till ett sjukhus.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1 000 anvandare)
Ogonproblem. Inklusive forandringar i fargen pé ditt dga och synproblem. Som suddig
syn, ljuskanslighet eller forandringar i hur du ser farger. Upptacker du dessa problem
tillrackligt tidigt? Da minskar de vanligtvis efter att behandlingen med denna medicin
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har avslutats. Upptacker du problemen forst senare? Da kan problemen fortfarande
kvarsta. Eller till och med bli varre efter att behandlingen har avslutats.

Anfall (konvulsioner).

Forsvagning av hjartmuskeln (kardiomyopati). Detta kan orsaka hjartsvikt och vara
dodligt. Symtom ar till exempel att kanna sig trott, andfadd och ha svulina ben och
vrister.

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data)
Allvarliga hudreaktioner (se avsnitt 2 “Nar ska du vara extra forsiktig med denna
medicin?”) sdsom:

- hudutslag med feber och influensaliknande symtom och lymfkortlar som ar
storre an normalt. Detta kan vara en sjukdom som kallas lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS).

- blasor, fjallande hud over en stor del av kroppen, med pusfyllda flackar
tilsammans med feber. Detta kan vara en sjukdom som kallas akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP).

- blasor eller huden flagnar runt lapparna, dgonen, munnen, nasan och
konsorganen, influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara en sjukdom
som kallas Stevens-Johnsons syndrom (SJS).

- flera hudskador, kldda i huden, ledvark, feber och en allman kansla av att vara
sjuk. Detta kan vara en sjukdom som kallas toxisk epidermal nekrolys (TEN).

- hudreaktioner. Inklusive lila, smartsamma sar som ligger pa huden, sarskilt pa
dina armar, hander, fingrar, ansikte och nacke, som ocksa atfoljs av feber. Detta
kan vara en sjukdom som kallas Sweets syndrom.

Om du har ett 6gonproblem som skadar insidan av 6gat (nathinnan) (makulopati).
Om du kanner dig svag, trott, svimfardig eller yr, har blek hud, eller ar andfadd. Eller om
du far bldmarken snabbare eller lattare an normalt. Eller om du far infektioner snabbare
eller lattare an normalt, sdsom feber, allvarliga frossa, halsont eller sar i munnen. Detta
kan vara tecken pa blodsjukdomar som kallas anemi, aplastisk anemi, trombocytopeni,
leukopeni eller agranulocytos.
Leverproblem. Symtom kan vara: en allman kansla av att vara sjuk, med eller utan gul
hud och 6gon (gulsot), mork urin, illamaende, krakningar och/eller buksmarta. Sallsynta
fall har setts dar levern inte langre fungerar ordentligt (leversvikt). Inklusive dodliga fall.
For lite socker (glukos) i ditt blod (hypoglykemi). Du kan kanna dig nervos, skaka eller
svettas.
En hjartrytm som &r annorlunda an normalt, livshotande oregelbunden hjartrytm (synlig
pa ett EKG). Se avsnitt 2 “Nar ska du vara extra forsiktig med denna medicin?”.

Andra biverkningar associerade med hydroxyklorokinsulfat

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
Du har mindre aptit (anorexi).
Du ar forst valdigt glad och sedan valdigt ledsen.

Ibland forekommande biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)
Att vara nervos.
lllamaende, diarré och buksmartor. Dessa besvar forsvinner oftast efter att dosen sanks.
Eller efter att behandlingen avslutas.
Hudutslag.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1av 1 000 anvandare)
Benmargens funktion ar samre an normalt (myelosuppression).
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Allvarliga psykiska besvar. Du har da ingen eller mindre kontroll over ditt eget beteende
och handlande (psykos).
Krakningar (detta forsvinner oftast efter att dosen sanks eller behandlingen avslutas).

Mycket sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare)
Horselnedsattning (permanent).
En rod hud med oregelbundna flackar som ligger pa huden (erythema multiforme).
Denna medicin liknar mycket amnet klorokin fosfat. En lang behandling med det amnet
kan mycket sallan orsaka reversibel fosfolipidos (ckad ackumulering av intracellulara
fosfolipider), inklusive renal fosfolipidos. Eftersom de tva amnena liknar varandra
mycket kan denna biverkning ocksa forekomma med hydroxiklorokin. Fungerar dina
njurar redan samre? Da kan njurfunktionen bli annu samre.

Biverkningar vars frekvens inte ar kand (kan inte bestammas med tillgangliga data)
En sjukdom i de roda blodkropparna forvarras (porfyri).
Att vara somnig/yr.
Du blir snabbare arg eller ledsen.
Oronsusningar (tinnitus).
Huvudvark.
Problem med rérelse (extrapyramidala storningar) sdsom stelhet (dystoni), ovanliga
rorelser (dyskinesi) eller skakningar (tremor) av kroppens muskler.
Forandringar i nathinnan, problem med ditt synfalt, dar du inte ser delar av ditt synfalt
(vid paracentrala ringar syns allt utom mitten av synfaltet, vid pericentrala ringar syns
endast mitten av synfaltet), tillfalliga blinda flackar i ditt synfalt och du ser farger
annorlunda an normailt.
Forandringar i hornhinnan. Som att den ar grumlig eller att din hornhinna behaller vatska
har observerats. Ibland far du inga besvar av dessa forandringar. Men du kan ocksa ha
problem med synen. Som att se fargade ringar, suddig syn eller ljuskanslighet. Dessa
problem ar tillfalliga eller minskar efter att behandlingen avslutas.
Suddig syn eftersom ditt oga fokuserar samre. Detta problem ar tillfalligt och blir
mindre allvarligt om dosen sanks.
Forandringar i hjartrytmen. Din lakare kontrollerar hjartats elektriska aktivitet med ett
hjartfilm (elektrokardiogram eller EKG).
Bada hjartkamrarna ar storre an normalt (biventrikular hypertrofi).
Ovanliga resultat av leverfunktionstest.
Allvarligt leversvikt.
Klada (pruritus), forandringar i hudens farg. Eller insidan av din nasa eller mun, haravfall
eller forlust av harfarg. Dessa besvar forsvinner oftast efter dosreduktion. Eller efter att
behandlingen avslutas.
Hudutslag med blasor eller knolar.
Overkanslighet mot ljus (ljuskanslighet).
En inflammation i huden. Din hud &r réd och du kan ha besvar med fjallning (exfoliativ
dermatit).
En hudsjukdom som aterkommer och dar du har besvar med fjallning, torrt hudutslag
(psoriasis).
Utslag pa huden med rosa kndlar och svar klada (nasselfeber), andningssvarigheter.
Muskelsjukdomar (myopati av skelettmuskler eller neuromyopati) som gor att du blir allt
svagare. Och orsakar en minskning av din muskelstyrka (atrofi). Avslutas behandlingen
med detta lakemedel? Da kan dina muskler aterhamta sig. Detta kan ta ndgra manader.
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Allergiska reaktioner. Som hudutslag med intensiv kldda och uppkomst av knolar
(urtikaria). Och svullnad av huden eller slemhinnor med klada (angioodem).

Du har andndd pa grund av kramp i musklerna i bronkerna (bronkospasm).

Kanna sig deprimerad. Eller tankar om sjalvskada eller sjalvmord, se, kanna eller hora
saker som inte finns (hallucinationer), vara nervos eller orolig, férvirrad, nervos,
upphetsad eller rastlos, ha svart att sova, vara entusiastisk eller mycket upphetsad.

Rapportera biverkningar
Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via
det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.
5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa etiketten, kartongen eller
flaskan efter "Exp.:". Det finns en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.
Detta lakemedel har inga speciella forvaringsanvisningar.
Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel
pa ratt satt forstors de pa ratt satt och hamnar inte i miljon.
6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar hydroxyklorokinsulfat.
Varje filmdragerad tablett innehaller 200 milligram hydroxyklorokinsulfat.
- De andra amnena i detta lakemedel ar:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos 2910 (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 (E1521).
Hur ser Hydroxyklorokinsulfat Aurobindo ut och vad finns i en forpackning?

Filmdragerad tablett.

Vita, ovala, bikonvexa, cirka 12,8 x 6 mm stora filmdragerade tabletter med inskription “HC" pa
ena sidan och “200” pa den andra sidan.

Hydroxyklorokin Aurobindo filmdragerade tabletter finns tillgangliga i blisterforpackningar och
HDPE-flaska.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv
http://www.lareb.nl/
http://www.lareb.nl/

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 30, 90 och 100 filmdragerade tabletter. HDPE-flaska: 500 filmdragerade
tabletter.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.
Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand:
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Nederlanderna

Tillverkare:

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

Registrerad i registret under RVG 133502

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska omradet under
foljande namn:

Tyskland: Hydroxychloroquin PUREN 200 mg Filmtabletten

Italien: Hydroxychloroquine Aurobindo
Nederlanderna: Hydroxychloroquinesulfat Aurobindo 200 mg, filmdragerade tabletter
Portugal: Hydroxychloroquine Generis

Spanien: Hydroxychloroquine Aurovitas 200 mg EFG filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i september 2025
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