Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hydroxychloroquine sulfate Accord, 200 mg, tabletki powlekane
Hydroxychloroquini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Hydroxychloroquine sulfate Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord zawiera substancje czynna hydroksychlorochiny siarczan.
Lek moze by¢ stosowany u:
Dorostych

W leczeniu przewlektego stanu zapalnego stawdw, migséni, Sciegien lub wigzadet
(reumatoidalne zapalenie stawow).

W leczeniu niektoérych chordb, ktérych objawy obejmuja, migdzy innymi, zaburzenia skory
i (lub) dolegliwosci stawowe (toczen rumieniowaty krazkowy i uktadowy).

W leczeniu zaburzen skory, ktére sa wrazliwe na §wiatto stoneczne (fotodermatozy).

W leczeniu ostrych atakow malarii i w zapobieganiu malarii.

Dzieci (w wieku 6 lat i wiecej i 0 masie ciata 31 kg i wigcej)

2.

W leczeniu reumatyzmu u dzieci, w potaczeniu z innymi metodami leczenia (mtodziencze
idiopatyczne zapalenie stawOw).

W leczeniu niektorych chordb, ktore objawiajg si¢, miedzy innymi, zaburzeniami skory i (lub)
dolegliwo$ciami stawowymi (toczen rumieniowaty kragzkowy i uktadowy).

W leczeniu ostrych atakow malarii i w zapobieganiu malarii.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxychloroquine sulfate Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxychloroquine sulfate Accord

Jesli pacjent ma uczulenie na:

- hydroksychlorochiny siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- inne podobne leki, takie jak chinolony i chinina (inne leki stosowane w malarii).



. Jesli u pacjenta wystepuja niektore zaburzenia oka (makulopatia lub barwnikowe zwyrodnienie
siatkowki).
Jesli u pacjenta wystepuje pewna postaé ostabienia migsni (miastenia).

. Leku Hydroxychloroquine sulfate Accord nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat i o
masie ciata ponizej 31 kg.

Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta.

W razie watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku

Hydroxychloroquine sulfate Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U niektorych oséb leczonych lekiem Hydroxychloroquine sulfate Accord moga wystapi¢ dolegliwos$ci
zwigzane ze zdrowiem psychicznym, takie jak irracjonalne mysli, omamy, uczucie dezorientacji lub
przygnebienia (depresji), w tym mysli autodestrukcyjne lub samobdjcze, nawet w przypadku osob, u
ktorych takie zaburzenia nie wystgpowaty wczesniej. Jezeli pacjent lub osoba z jego otoczenia
zauwazy wystapienie takich dziatan niepozadanych (patrz punkt 4), nalezy niezwtocznie zglosic¢ si¢
po pomoc medyczna.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Hydroxychloroquine sulfate Accord nalezy porozmawiac

z lekarzem lub farmaceuta jesli:

. u pacjenta wystepuja zaburzenia nerek lub watroby,

u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia zotadka lub jelit,

pacjent przyjmuje lek o nazwie tamoksyfen, stosowany w leczeniu raka piersi,

u pacjenta wystepuja zaburzenia krwi. Moga zosta¢ wykonane badania krwi, aby to sprawdzi¢,
u pacjenta wystepuja zaburzenia serca (objawy obejmujg duszno$¢ i bol w klatce piersiowe;j),
ktére moga wymagaé monitorowania,

u pacjenta wystgpujg zaburzenia uktadu nerwowego lub mozgu,

u pacjenta wystepuje tuszczyca (czerwone tuszczace sie plamy na skorze, zwykle w obrgbie
kolan, tokci i skory glowy),

w przesztosci u pacjenta wystapita nieprawidlowa reakcja na chining,

pacjent ma chorobg genetyczng znang jako ,,niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;”,
pacjent ma rzadka chorobg zwang ,,porfiria”, ktora wplywa na metabolizm,

pacjent ma nieaktywng przewlekta infekcje wirusem zapalenia watroby typu B,
hydroksychlorochina moze spowodowac obnizenie stezenia glukozy we krwi. Nalezy poprosi¢
lekarza o informacje na temat objawow niskiego stezenia glukozy we krwi. Konieczne moze
by¢ sprawdzenie tego stgzenia,

. u pacjenta wystgpuje utrata stuchu.

W zwigzku ze stosowaniem hydroksychlorochiny notowano wystgpowanie powaznych wysypek
skornych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Czgsto wysypka moze obejmowaé
owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow ptciowych i zapalenie spojowek (zaczerwienienie i
obrzek oczu). Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych czesto poprzedzajg objawy
grypopodobne, takie jak gorgczka, bol glowy 1 bol ciata. Wysypka moze przeksztalcic si¢ w rozlegle
pecherze i tuszczenie si¢ skory. Jesli takie objawy skorne wystapia, nalezy przerwac¢ przyjmowanie
hydroksychlorochiny i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku Hydroxychloroquine sulfate Accord

o Przed rozpoczgciem stosowania tego leku, lekarz zbada oczy aby ustali¢, czy nie wystepuja
jakiekolwiek nieprawidtowos$ci. W razie przedtuzonego leczenia badanie wzroku trzeba bedzie
powtarza¢ przynajmniej co 6 miesiecy podczas przyjmowania leku Hydroxychloroquine sulfate
Accord. Jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat, musi przyjmowa¢ duza dawke (2 tabletki na
dobe) leku lub ma zaburzenia czynnosci nerek, badanie to nalezy wykonywac czesciej. Jesli w
trakcie stosowania tego leku wystapia zaburzenia (na przyktad, pacjent zauwazy pogorszenie
ostro$ci widzenia, wyrazistosci barw lub zmniejszenie pola widzenia) nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.



. Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca
u niektorych pacjentow. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku
Hydroxychloroquine sulfate Accord, jesli pacjent ma wrodzone wydtuzenie odstepu QT
(widoczne w zapisie EKG, ktore jest elektrycznym zapisem czynnos$ci serca) lub takie
wydluzenie wystepuje w jego rodzinie, jesli u pacjenta wystgpuje nabyte wydluzenie odstepu
QT, jesli pacjent ma zaburzenia serca lub przebyt w przesztosci zawal migénia sercowego, jesli
u pacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (szczegodlnie niski st¢zenia
potasu lub magnezu, patrz punkt ,,Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord a inne leki”). Jesli
w trakcie leczenia wystapi kotataniae serca (palpitacje) lub nieregularne bicie serca, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza. Ryzyko zaburzen serca moze zwigkszy¢ si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki, dlatego nalezy przestrzegac zalecanej dawki.

. Jesli pacjent stosuje ten lek przez dlugi czas, nalezy okresowo bada¢ migénie i §ciggna. Nalezy
skontakowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ich ostabienie.

Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen go dotyczy, przed
przyjeciem leku Hydroxychloroquine sulfate Accord nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci

Leku Hydroxychloroquine sulfate Accord nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat i 0 masie
ciata ponizej 31 kg. Mate dzieci sg szczegolnie wrazliwe na toksyczne dzialanie chinolonéw, dlatego
lek Hydroxychloroquine sulfate Accord nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Niektorych lekow stosowanych w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy (MAO)) nie
nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z lekiem Hydroxychloroquine sulfate Accord.

- Przyjmowanie leku Hydroxychloroquine sulfate Accord z digoksyna (lekiem nasercowym) moze
prowadzi¢ do niepozadanie silnego dziatania digoksyny.

- Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord moze ostabia¢ dziatanie szczepionki przeciw
wsciekliznie.

- Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord moze zwigkszaé¢ ryzyko napadow padaczkowych,
szczegoblnie jesli jest stosowany z lekami przeciwmalarycznymi (takimi jak meflochina). Lek
Hydroxychloroquine sulfate Accord moze rowniez zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow
przeciwpadaczkowych.

- Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord moze zwigksza¢ wplyw niektérych lekow
przeciwcukrzycowych (takich jak insulina lub metformina) na stezenie cukru we krwi, dlatego
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki wplywajace na rytm
serca. Obejmuje to leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (leki przeciwarytmiczne),

w depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), w zaburzeniach psychicznych (leki
przeciwpsychotyczne), w zakazeniach bakteryjnych lub przeciwko malarii (np. halofantryna).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz ustali z
pacjentka, czy lek Hydroxychloroquine sulfate Accord jest dla niej odpowiedni.

Ciaza
Przyjmowanie leku Hydroxychloroquine sulfate Accord podczas cigzy moze wigzac si¢ z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka powaznych wad rozwojowych i dlatego nie nalezy stosowac leku
Hydroxychloroquine sulfate Accord w duzych dawkach dobowych, chyba ze lekarz stwierdzi, ze jest



to konieczne, gdyz ryzyko towarzyszace przerwaniu leczenia jest wigksze niz ryzyko jakie stwarza lek
dla ptodu.

Ten lek mozna stosowac¢ podczas cigzy, aby zapobiec malarii, poniewaz wymagane sg tylko mate
dawki.

Karmienie piersia

Ten lek przenika do mleka kobiecego. Nie ma wystarczajacych informacji na temat dziatania
hydroksychlorochiny u noworodkdéw oraz niemowlat. W zaleznoS$ci od stanu pacjentki i czasu trwania
leczenia, lekarz zadecyduje, czy mozna stosowac ten lek w okresie karmienia piersig. Jesli pacjentka
zazywa ten lek raz w tygodniu, np. w celu zapobiegania malarii, nie jest konieczne przerwanie
karmienia piersig. Taka ilo$¢ jest jednak niewystarczajaca, aby zapobiec malarii u niemowlgcia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania tego leku mogg wystgpi¢ zaburzenia oczu i zawroty glowy. Jesli tak si¢ stanie,
nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé zadnych urzadzen lub maszyn i natychmiast nalezy
powiadomi¢ lekarza.

Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Hydroxychloroquine sulfate Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Lekarz zdecyduje
o wielkosci dobowej dawki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka to:

U dorostych
Reumatoidalne zapalenie stawow

Dawka poczatkowa: 2 tabletki na dobg.
Dawka podtrzymujaca: 1 tabletka na dobe, pdzniej ewentualnie 1 tabletka co drugi dzien.

Toczen rumieniowaty krqzkowy i uktadowy
Dawka poczatkowa: 2 lub 3 tabletki na dobeg.
Dawka podtrzymujaca: 1 lub 2 tabletki na dobe.

Reakcje skorne spowodowane dziataniem promieni stonecznych

Leczenie jest ograniczone do okreséw, w ktorych pacjent jest narazony na duzg ilo$¢ $wiatta
stonecznego.

U dorostych: zwykle wystarcza 2 tabletki na dobg.

Zapobieganie malarii

Dorosli: 2 tabletki tygodniowo, tego samego dnia kazdego tygodnia. W zapobieganiu malarii nalezy
stosowac lek przez tydzien przed przybyciem na teren dotknigty malarig i kontynuowac leczenie przez
cztery tygodnie po wyjezdzie z tego obszaru.

Leczenie malarii
Dawka w przypadku ostrego ataku malarii zalezy od charakteru zarazenia. Catkowita dawka wynosi
maksymalnie 2 gramy (10 tabletek) i jest podawana przez maksymalnie trzy dni.



U dzieci
Lekarz ustala dawke na podstawie masy ciata. Tabletka 200 mg nie jest odpowiednia dla dzieci
o masie ciata ponizej 31 kg.

Zmniejszona czynnosSc nerek i wagtroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, lekarz moze przepisa¢ nizsza dawke.

Czas trwania leczenia

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza dotyczacymi czasu trwania leczenia. Lekarz poda
najnizszg mozliwa dawke stosowang podczas dlugotrwatego leczenia tym lekiem. W leczeniu
zaburzen stawow potrzeba kilku tygodni, aby uzyskac najlepszy efekt dziatania tego leku.

Przyjmowanie leku

. Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

. Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, po positku.

. Tabletki mozna przyjmowac raz na dob¢ lub mozna podzieli¢ catkowita dawke dobowa na dwie
lub trzy dawki.

J W przypadku zaburzen skory zwigzanych z nadwrazliwo$cig na $wiatlo stoneczne, lek
Hydroxychloroquine sulfate Accord nalezy przyjmowac tylko w okresach wysokiej ekspozycji
na $wiatto.

J Lekarz ustala dawke w zalezno$ci od masy ciata. Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku jest za
stabe lub za mocne, nie nalezy zmienia¢ dawki samodzielnie, ale nalezy zapyta¢ lekarza.

o Jesli z powodu reumatoidalnego zapalenia stawow pacjent przyjmuje ten lek od dtuzszego

czasu (ponad 6 miesiecy) i uwaza, ze lek mu nie pomaga, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxychloroquine sulfate Accord

o W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxychloroquine sulfate Accord, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub uda¢ si¢ na oddziat ratunkowy do szpitala. Nalezy
zabra¢ lek ze sobg.

o Dzieki temu lekarz bedzie wiedzial, co pacjent przyjat. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: bol
glowy, zaburzenia widzenia, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, drgawki, zaburzenia serca
prowadzace do nieréwnego bicia serca, a nast¢gpnie nagle i powazne trudnosci z oddychaniem, a
takze moze wystapi¢ zawat serca. Przedawkowanie leku Hydroxychloroquine sulfate Accord
moze prowadzi¢ do zgonu.

o Mate dzieci i niemowleta sa szczeg6lnie zagrozone, jesli przypadkowo przyjma lek
Hydroxychloroquine sulfate Accord. W takiej sytuacji nalezy natychmiast zabra¢ dziecko do
szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Hydroxychloroquine sulfate Accord

W razie pominigcia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora
kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydroxychloroquine sulfate Accord

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, dopodki lekarz nie zaleci przerwania leczenia. Nie nalezy
przerywac przyjmowania leku Hydroxychloroquine sulfate Accord tylko dlatego, Ze pacjent czuje si¢
lepie;j. Jesli pacjent przerwie leczenie, choroba moze zndéw si¢ nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane sq ciezkie. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Hydroxychloroquine sulfate Accord i natychmiast udaé sie do lekarza lub do szpitala, jesli
wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

Problemy z watroba:

- objawy moga obejmowac ogolne zte samopoczucie z zottaczka lub bez (zazdtcenie skory i oczu),
ciemne zabarwienie moczu, nudnos$ci, wymioty i (lub) bol brzucha. Obserwowano rzadkie przypadki
niewydolno$ci watroby (w tym przypadki $miertelne).

Cigzkie reakcje skorne (patrz punkt 2. Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci), takie jak:

- wysypka z objawami grypopodobnymi i goraczka oraz powigkszone wezty chtonne. Moze to by¢
schorzenie zwane polekowg reakcja z eozynofilig i objawami ogo6lnymi (DRESS).

- pecherze, rozlegte tuszczenie si¢ skory, punkty wypelione ropa, wystepujace wraz z goraczka.
Moze to by¢ schorzenie zwane ostrg uogolniong osutkg krostkowa (AGEP).

- pecherze lub tuszczenie si¢ skory wokot warg, oczu, ust, nosa i narzadow ptciowych, objawy
grypopodobne i goraczka. Moze to by¢ schorzenie zwane zespotem Stevensa-Johnsona (SJS).

- liczne zmiany skorne, swedzenie skory, bole stawow, goraczka i ogolne zte samopoczucie. Moze to
by¢ choroba o nazwie toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).

- reakcje skorne, w tym (barwy §liwkowej, wypukle, bolesne rany, szczeg6lnie na ramionach,
doniach, palcach, twarzy i szyi), z jednocze$nie mogaca wystepowac gorgczka. Moze to by¢
schorzenie zwane zespotem Sweeta.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 0sdb)

- Zaburzenia oka takie jak zmiana koloru oka i zaburzenia widzenia, na przyktad nieostre widzenie,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo lub sposob postrzegania koloréw. Jesli zaburzenia te zostang
zauwazone wczesnie, zwykle zmniejszg si¢, jesli stosowanie leku Hydroxychloroquine sulfate
Accord zostanie przerwane. Jesli zaburzenia zostang zauwazone dopiero p6zniej, moga
utrzymywac si¢, a nawet nasili¢ si¢ po zaprzestaniu leczenia.

- Drgawki.

- Trudnos$ci w oddychaniu, kaszel, wysokie cisnienie t¢tnicze krwi, obrzek, przyspieszenie akcji
serca, oddawanie matlej ilo§ci moczu — mogg to by¢ objawy ostabienia migénia sercowego
(kardiomiopatia lub niewydolnos$¢ serca) prowadzace do zgonu..

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Czerwona lub grudkowata wysypka, trudnosci z potykaniem lub oddychaniem, obrzek powiek,
warg, twarzy, gardia lub jezyka — moga to by¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

- Uczucie ostabienia, zmgczenie, omdlenia, zawroty gtowy, blado$¢ skory, dusznos¢, tatwiejsze niz
zwykle powstawanie siniakdéw 1 wigksza niz zwykle podatnos¢ na zakazenia — mogg to by¢
objawy zaburzen krwi.

- Uczucie nerwowosci, drzenie lub pocenie sie, zawroty glowy, szybkie bicie serca — moga to by¢
objawy zbyt matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), ktéra w ciezkich przypadkach moze
prowadzi¢ do drgawek i utraty przytomnosci, co moze zagrazac zyciu.

- Uczucie przygnebienia (depresji) albo mysli autodestrukcyjne lub samobojcze, omamy, uczucie
nerwowosci lub lekliwosci, uczucie dezorientacji, pobudzenie, trudno$ci ze snem, uczucie
uniesienia lub nadmiernego podekscytowania.

Inne dzialania niepozadane zwiazane z hydroksychlorochiny siarczanem
Czgste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0s6b)
- Zmniejszenie apetytu (anoreksja).




Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczyé mniej niz 1 na 100 0s6b)

- Nudnosci, biegunka i bole brzucha. Objawy te zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu leczenia.

- Wysypka skorna.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 oséb)
- Wymioty (zwykle ustepujg po zmniejszeniu dawki Iub po zakonczeniu leczenia).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 0séb)

- Utrata stuchu (trwata).

- Zaczerwienienie skory z wypuktymi nieregularnymi plamami (rumien wielopostaciowy).

- Dlugotrwala terapia hydroksychloroching moze prowadzi¢ do zwigkszonej kumulacji
fosfolipidéw w tkankach, takze w nerkach. W takim przypadku moze doj$¢ do nasilenia zaburzen
czynnosci nerek.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Nasilenie zaburzen czerwonych krwinek (porfiria).

- Sennos¢/zawroty glowy uktadowe.

- Dzwonienie w uszach (szumy uszne).

- Bl glowy.

- Przemijajace $lepe punkty w polu widzenia i nieprawidlowe widzenie kolorow; przemijajace
niewyrazne widzenie lub wrazliwo$¢ na §wiatlo.

- Zaburzenia skory, takie jak silne swegdzenie skory, wysypka skorna z pecherzami lub guzkami,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zaczerwienienie i tuszczenie sig, tuszczaca sie, sucha wysypka skoérna,
zmiany koloru skory lub wnetrza nosa lub ust, utrata wtos6w lub utrata koloru wtosow.

- Zaburzenia ruchowe, takie jak napigcie mig$niowe.

- Choroba mig$ni powodujaca ostabienie sity migsni.

- Zmiany percepcji sensorycznej lub kontroli konczyn, zmniejszenie odruchow ze sciggien.

- Trudno$ci w oddychaniu.

- Nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby.

- Reakcje alergiczne, takie jak wysypka skoérna z silnym §wigdem i powstawanie babli
(pokrzywka).

- Zaburzenia serca

- Nieprawidtowy rytm serca (widoczne w EKG) (patrz punkt 2, ,,Przed zastosowaniem leku
Hydroxychloroquine sulfate Accord ).

- Zaburzenia psychiczne (takie jak urojenia, omamy i zmiany nastroju).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywacé lek Hydroxychloroquine sulfate Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxychloroquine sulfate Accord

- Kazda tabletka zawiera 200 mg substancji czynnej, hydroksychlorochiny siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, powidon
K 30, alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350 i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Hydroxychloroquine sulfate Accord i co zawiera opakowanie

Lek Hydroxychloroquine sulfate Accord, 200 mg, tabletki powlekane to biate lub biatawe,
obustronnie wypukte tabletki w ksztalcie orzeszka arachidowego, z wyttoczonym napisem ,,H11” po
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Przyblizone wymiary to: 12,80 + 0,05 mm x 6,10 + 0,05 mm.

Sa one pakowane w blistrach po 20, 30, 50, 60, 90 Iub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 577 28 00

Wytwérca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000

Malta

LABORATORI FUNDACIO DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

| Nazwa kraju | Nazwa wlasna




Bulgaria Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg ®uimMupana TadaeTKa
Cypr Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Czechy Hydroxychloroquine sulfate Accord

Dania Hydroxychloroquinsulfat Accord

Estonia Hydroxychloroquine sulfate Accord

Hiszpania Hidroxicloroquina Accord 200 mg comprimido recubierto con pelicula EFG
Holandia Hydroxychloroquinesulfaat Accord 200 mg filmomhulde tabletten
Irlandia Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Litwa Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg apvalkotas tabletes
Niemcy Hydroxychloroquin Accord 200 mg Filmtabletten

Norwegia Hydroxychloroquine sulfate Accord

Polska Hydroxychloroquine sulfate Accord

Portugalia Hydroxychloroquine sulfate Accord

Rumunia Sulfat de Hidroxiclorochina Accord 200 mg comprimate filmate
Szwecja Hydroxychloroquine Accord

Wiochy XIREUMA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023
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