1.3.1
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SPC,

Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Hidroksiklorokinijev sulfat Krka 200 mg filmsko obloZene tablete
hidroksiklorokinijev sulfat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

A e

1.

Kaj je zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka
Kako jemati zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka vsebuje u¢inkovino hidroksiklorokinijev sulfat, ki deluje
tako, da zmanjSuje vnetje pri ljudeh z avtoimunskimi boleznimi (pri teh boleznih imunski sistem
pomotoma napada sam sebe).

Zdravilo se uporablja tudi za prepre¢evanje malarije in zdravljenje akutnih napadov malarije.

Pri odraslih se uporablja za zdravlijenje:

kroni¢nega vnetja sklepov, misic, tetiv ali vnetja mest pritrditve miSic (revmatoidnega artritisa);
akutnih napadov malarije in preprecevanje malarije;

bolezni, ki se med drugimi kazejo kot tezave s kozo in/ali sklepi (sistemski ali diskoidni
eritematozni lupus;

tezav s kozo, ki je obcutljiva za svetlobo (fotodermatoz).

Pri otrocih se uporablja za zdravijenje:

2.

juvenilnega artritisa v kombinaciji z drugimi zdravljenji;

bolezni, ki se med drugimi kazejo kot tezave s kozo in/ali sklepi (sistemski ali diskoidni
eritematozni lupus).

akutnih napadov malarije in za prepre¢evanje malarije

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Ne jemljite zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Ce ste alergi¢ni na hidroksiklorokinijev sulfat ali na druga podobna zdravila, kot so kinoloni in
kinin, ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

¢e imate vrsto miSicne oslabelosti (miastenijo gravis).

¢e imate bolezen o¢i, zaradi katere je vas vid nejasen ali zamegljen (makulopatijo).

¢e imate bolezen mreznice, pri kateri se tvorijo pigmenti (pigmentozni retinitis).
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Zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 6 let, oziroma z
idealna telesno maso manj kot 31kg.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom Ce imate ali ste v preteklosti imeli:

- okvaro jeter ali ledvic;

- hude tezave z Zelodcem ali ¢revesjem;

- kakr$nekoli tezave s krvjo;

- tezave z zivéevjem ali mozgani;

- luskavico (kozno bolezen, za katero so znacilne luske na kozi);

- hudo reakcijo na kinin;

- pomanjkanje dolo¢enega jetrnega encima (pomanjkanje glukoza-6-fosfat dehidrogenaze);

- porfirijo (redko dedno krvno bolezen, pri kateri je moteno nastajanje hema, sestavine
hemoglobina — beljakovine v rdecih krvnih celicah, ki prenasa kisik).

Preden boste vzeli zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Pred zacetkom zdravljenja s tem zdravilom vam bo zdravnik pregledal oci, da ugotovi, ali imate
kaks$ne tezave. Pri dolgotrajni uporabi zdravila bo treba pregled ponoviti. Socasna uporaba zdravil, za
katera je znano, da $kodijo mreznici, vkljuéno s tamoksifenom, ni priporo¢ljiva. Ce se med jemanjem
tega zdravila pojavijo tezave z vidom (npr. ¢e opazite zmanjSano ostrino vida, kakovost zaznavanja
barv ali ¢e je zmanjSano vidno polje), o tem takoj obvestite zdravnika, saj bo morda potrebno
zdravljenje prekiniti.

Med jemanjem zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Ce se vam med zdravljenjem pojavijo neprijetni ob&utki ob hitrem ali moénem utripanju srca
(palpitacije) ali nepravilen srcéni utrip, o tem takoj obvestite zdravnika. Tveganje za teZave s srcem
se lahko poveca s povecanjem odmerka, zato je treba upostevati priporo¢eni odmerek.

Poleg tega so pri uporabi tega zdravila opazili pojav srénega popuscanja, ki je v redkih primerih lahko
usodno. Simptomi srénega popuscanja vkljucujejo utrujenost, kratko sapo ter otekle noge in gleznje.
Ce se pojavi kateri od teh simptomov, se posvetujte z zdravnikom.

Pri nekaterih ljudeh, zdravljenih z zdravilom Hidroksiklorokinijev sulfat Krka, se lahko pojavijo
tezave z duSevnim zdravjem, kot so nerazumne misli, tesnobnost, halucinacije, zmedenost ali
depresija, vklju¢no z mislimi o samoposkodovanju ali samomoru, tudi pri tistih, ki $e nikoli niso imeli
podobnih tezav. Ce opazite ali drugi okoli vas opazijo katerega koli od teh neZelenih uéinkov (glejte
poglavje 4), takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Pri nekaterih bolnikih lahko zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka povzro¢i motnje srénega ritma.

Pri uporabi tega zdravila bodite previdni Ce:

- imate prirojeno podaljSanje intervala QT, podaljSanje intervala QT v druZinski anamnezi ali
pridobljeno podaljSanje intervala QT (pokaze ga EKG, posnetek elektri¢ne aktivnosti srca),

- imate bolezni srca ali ste v preteklosti imeli sréni infarkt (miokardni infarkt) ali

- imate neravnovesje soli v krvi (zlasti nizko raven kalija ali magnezija; glejte poglavje "Druga
zdravila in zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka™).

Pri dolgotrajni uporabi zdravila so potrebni ob&asni pregledi misic in kit. Ce opazite §ibkost misic ali
kit, se posvetujte z zdravnikom.

Znano je, da lahko to zdravilo povzro&i mo&an padec krvnega sladkorja (hipoglikemijo). Ce opazite
znake, kot so potenje, tresenje, omotica, nenadne spremembe razpolozenja, pomanjkanje pozornosti,
glavoboli, utrujenost, lakota ali izguba zavesti, se obrnite na zdravnika, da preveri raven sladkorja v
vasi krvi.
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Lahko se pojavijo motnje gibanja (ekstrapiramidne motnje) (glejte poglavje 4 "Mozni neZeleni
ucinki").

Otroci

Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka ni primerno za otroke, mlajSe od 6 let oziroma z idealno
telesno maso manjs$o od 31 kg. Otroci so $e posebej obc¢utljivi na toksi¢ne uéinke kinolonov, ki jih
povzroca to zdravilo.

Druga zdravila in zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, ki jih dobite brez recepta, in zdravili rastlinskega

izvora.

- Nekatera zdravila za zdravljenje depresije (zaviralci monoaminooksidaze (MAQ)), se ne smejo
uporabljati so¢asno z zdravilom Hidroksiklorokinijev sulfat Krka.

- Socasna uporaba zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka z digoksinom (zdravilom za srce)
lahko privede do nezeleno mocnega ucinka digoksina.

- Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka lahko zmanjs$a u¢inek cepiva proti steklini. Pri
dajanju cepiva z intramuskularno injekcijo (v miSico) je raven zascite zadostna.

- Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka lahko poveca ucinek nekaterih zdravil na znizevanje
krvnega sladkorja, zato bo morda treba zmanjSati odmerek inzulina ali drugega zdravila za
zdravljenje sladkorne bolezni.

- Hidroksiklorokin zavira encim CYP2D6, zato zdravil, ki prav tako zavirajo ta encim, ne smete
uporabljati so¢asno s hidroksiklorokinom.

- Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka lahko poveca obcutljivost za pojav epilepti¢nih
napadov. SoCasna uporaba hidroksiklorokina in antimalarikov, ki prav tako povecajo to

- Socasna uporaba hidroksiklorokina lahko vpliva na u€inkovitost antiepilepti¢nih zdravil.

- Povejte zdravniku, ¢e jemljete zdravila, ki vplivajo na ritem srca. To so zdravila za zdravljenje
nenormalnega srénega ritma (antiaritmiki), za zdravljenje depresije (tricikli¢ni antidepresivi), za
zdravljenje psihi¢nih motenj (antipsihotiki), za zdravljenje bakterijskih okuZzb ali za zdravljenje
malarije (npr. halofantrin).

Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka skupaj s hrano
Tablete zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka je priporo¢ljivo jemati po obroku.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Med nosec¢nostjo se ne smejo uporabljati veliki dnevni odmerki zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat
Krka, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik, ker bi bilo tveganje pri prekinitvi zdravljenja vecje od
moznega tveganja za plod.

Za preprecCevanje malarije se zdravilo lahko uporablja med nose¢nostjo, saj so potrebni le majhni
odmerki.

Dojenje

Zdravilo se izlo¢a v materino mleko. O uéinkih hidroksiklorina na dojenc¢ke/ novorojencke ni dovolj
podatkov. Znano je, da so lahko majhni otroci Se posebej obcutljivi na nezelene ucinke tega zdravila.
Ce je potrebno zdravilo jemati dlje ¢asa in v velikih odmerkih, je priporoéljivo prenehanje dojenja.
Ce zdravilo jemljete enkrat na teden, npr. za prepre¢evanje malarije, vam ni potrebno prenchati z
dojenjem, saj dojencek preko materinega mleka zauzije le majhno koli¢ino tega zdravila. Ta koli¢ina
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ne zadostuje za prepre¢evanje malarije pri otroku.

Plodnost
Ni podatkov o vplivu hidroksiklorokina na plodnost pri ljudeh.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka lahko povzro¢i zamegljen vid in omotico. Ce opazite
katerega koli od teh nezelenih u¢inkov, ne smete voziti avtomobila ali upravljati strojev.

Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Tablete Hidroksiklorokinijev sulfat Krka je priporocljivo jemati po obroku.

Priporo¢eno odmerjanje pri odraslih je:

Revmatoidni artritis

Zacetni odmerek: 400 mg na dan.

VzdrZevalni odmerek: 200 mg na dan in pozneje, ¢e je mogoce, 200 mg vsak drugi dan.

Sistemski ali diskoidni eritematozni lupus
Zacetni odmerek: 400 mg do 600 mg na dan.
Vzdrzevalni odmerek: 200 mg do 400 mg na dan.

Fotodermatoza (kozna bolezen zaradi povecane obcutljivosti koZe za svetlobo in/ali sonénim zarkom)
Zdravljenje je omejeno na obdobja, v katerih ste izpostavljeni son¢ni svetlobi.
Odmerek 400 mg na dan obicajno zadosca.

Preprecevanje malarije
Odmerek 400 mg na teden, vedno isti dan v tednu.

Da bi preprecili malarijo, je treba zdravljenje zaceti teden dni pred prihodom na obmocje z malarijo in
ga nadaljevati priblizno §tiri do osem tednov po odhodu z omenjenega obmocja.

Akutni napad malarije
Odmerek za zdravljenje akutnega napada malarije je odvisen od narave okuzbe. Va§ zdravnik vam bo
dolocil ustrezen odmerek. Skupni odmerek je najve¢ 2 grama in ga je treba dajati najvec tri dni.

Uporaba pri otrocih
Zdravnik bo dolocil odmerek glede na telesno maso. 200 mg tableta ni primerna za otroke, mlajSe od
6 let oziroma z idealno telesno maso manj$o od 31 kg.

Uporaba pri ljudeh z okvaro jeter in ledvic
Ce imate okvarjeno delovanje ledvic ali jeter, vam bo zdravnik morda predpisal manjs$i odmerek.

Kako dolgo jemati zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka
Upostevajte zdravnikova navodila glede trajanja zdravljenja. Za dolgotrajno zdravljenje vam bo
zdravnik predpisal najmanj$i mozni odmerek.
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Pri revmatoidnih boleznih je potrebnih nekaj tednov, da se doseze najbolj$i mozni u€inek zdravila.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli ve&ji odmerek zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka, kot bi smeli, takoj
obvestite zdravnika. S seboj vzemite skatlico zdravila.

Preveliko odmerjanje je nevarno, zlasti za majhne otroke. Ce zdravilo pomotoma vzamejo mlajsi
otroci in dojencki je tveganje zelo veliko. Otroka takoej odpeljite v bolniSnico.

Ce ste vzeli odmerek, vedji od predpisanega, se lahko pojavijo naslednji u¢inki: glavoboli, zamegljen
vid, omedlevica (pri oslabljenem delovanju srca), tezave s srcem, ki povzro¢ijo neenakomeren sréni
utrip in kréi, Gemur sledita nenadna prekinitev dihanja in zastoj srca, kar je lahko usodno. Ce se pojavi
kateri od teh simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj &as za naslednji
odmerek, pozabljeni odmerek izpustite. Nato nadaljujte z obi¢ajnim urnikom odmerjanja.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste izpustili ve¢ kot en odmerek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka
Nadaljujte z jemanjem zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka, dokler vam zdravnik ne naro¢i, da
prenehate. Ce prenehate z jemanjem se lahko vasa bolezen spet poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Mozni nezeleni u€inki zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka so nasteti spodaj po pogostnosti.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- Zmanj$an apetit (anoreksija).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

- Slabost, driska in bolecine v trebuhu. Ti simptomi obicajno izginejo po zniZanju odmerka ali
prekinitvi zdravljenja.

- Kozni izpuscaj.

Redki (pOJavuo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)

Zmanjsanje tvorbe krvnih celic (zmanjSano delovanje kostnega mozga).

- Dusevne motnje (motnje Custvovanja in misljenja, blodnje, halucinacije).

- Kréi/epilepti¢ni napadi (konvulzije).

- Tezave z o¢mi; to vkljucuje tezave z vidom, kot so zamegljen vid, obcutljivost na svetlobo,
nadin zaznavanja barv, lahko opazite, da so nekateri deli vidnega polja nevidni. Ce te teZave
opazite zgodaj, se navadno zmanj$ajo po prenehanju zdravljenja z zdravilom
Hidroksiklorokinijev sulfat Krka. Ce pa jih opazite Sele pozno, se tezave lahko nadaljujejo tudi
po prenehanju zdravljenja in se lahko poslabsajo.

- Bruhanje. Obic¢ajno mine po zmanjSanju odmerka ali prekinitvi zdravljenja.

- Bolezen sréne miSice (kardiomiopatija), ki je lahko pri dolgotrajni uporabi velikih odmerkov
smrtno nevarna.

- Oslabitev sr¢ne misice (sr¢no popuscanje), ki povzroci otezeno dihanje, kaselj, visok krvni tlak,
otekanje, pospesen sréni utrip in majhno kolic¢ino urina (glejte poglavje 2 "Opozorila in
previdnostni ukrepi").
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Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

Izguba sluha (trajna).

Pordelost koze z izbo€enimi nepravilnimi lisami (multiformni eritem).

Izpuscaji ali lus¢enje koze okrog ustnic, o€i, ust, nosu in splovil, ki jih spremlja povisana telesna
temperatura in gripi podobni simptomi (Stevens-Johnsonov sindrom).

Huda, nenadna preob¢utljivostna kozna reakcija z mehurji ter lus¢enjem koze, ki jo spremlja
povisana telesna temperatura (toksi¢na epidermalna nekroliza).

Nenadni kozni izpu§¢aj z aknami povisano telesno temperaturo in povec¢anim $tevilom belih
krvnih celic (akutna generalizirana eksantemska pustuloza - AGEP).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Sibkost, utrujenost, omedlevica, vrtoglavica, bleda koZa, zasoplost, hitrejsi nastanek modric in
pojav okuzb (slabokrvnost, aplasti¢na anemija, trombocitopenija, levkopenija ali
agranulocitoza).

Poslabsanje bolezni rde¢ih krvnick (porfirije).

Omotica/vrtoglavica.

Custvenost.

Depresivnost ali misli o samoposkodovanju ali samomoru, halucinacije, zivénost ali tesnobnost,
zmedenost, vznemirjenost, teZzave s spanjem, obCutek vznesenosti ali ¢ezmerne razburjenosti.
Zvonjenje v usesih (tinitus).

Glavobol.

Nihanje razpolozenja.

Tezave z gibanjem (ekstrapiramidne motnje), kot so togost (distonija), nenormalni gibi
(diskinezija) ali tresenje (tremor) telesnih miSic.

Spremembe mreZnice, motnje vidnega polja, pri katerih so deli vidnega polja nevidni, zacasne
slepe tocke v vidnem polju (skotom) in motnje v zaznavanju barv.

Spremembe rozenice, vklju¢no z nabiranjem tekocine (edemom) in pomanjkanjem prosojnosti
(motnostjo).

Zamegljen vid zaradi zmanjSane sposobnosti o¢esa, da se prilagodi. Ta tezava je zaCasna in se
zmanj$a z zmanjSanjem odmerka.

Motnje srénega prevajanja, spremembe srénega ritma, smrtno nevaren nepravilen sréni ritem
(viden na EKG) (glejte poglavje 2 "Opozorila in previdnostni ukrepi").

Povecanje obeh srénih prekatov (biventrikularna hipertrofija).

Znizanje ravni krvnega sladkorja (hipoglikemija).

Zelo huda okvara jeter (fulminantna odpoved jeter).

Nenormalni rezultati jetrnih testov.

Srbenje, sprememba barve koze, sluznic ali posvetlitev las in izpadanje las (alopecija) (ti
simptomi obi¢ajno izginejo po zmanjSanju odmerka ali prekinitvi zdravljenja).
Preobcutljivost na svetlobo (fotosenzitivnost).

Kozni izpuscaj z rdecico in lus¢enjem (eksfoliativni dermatitis).

Ponavljajoce se stanje koze, ki ga spremlja suh kozni izpusc¢aj z luskami (luskavica).

Redka preobcutljivostna reakcija, za katero so znacilni poviSana telesna temperatura, kozni
izpusc€aj in povecano Stevilo belih krvnih celic, s spremljajo¢imi okvarami jeter in pljuc
(sindrom DRESS)).

Bolezni mi$¢no-skeletnega sistema; te lahko izzvenijo po prekinitvi zdravljenja s tem
zdravilom, a okrevanje lahko traja ve¢ mesecev (miopatija)

Bolezni misic pri kateri so prizadeti tudi zivci (nevromiopatija).

ZmanjSanje miSi¢nega tkiva, kar vodi do zmanjSanja misi¢ne mo¢i (atrofija).

Spremembe v senzori¢nih zaznavah.

Zmanjsan refleks kite.

Tezave, ki jih pokaZe test Zivéne prevodnosti.

Alergijske reakcije, kot so kozni izpusc¢aj s hudim srbenjem ali tvorbo izboklin (koprivnica ali
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urtikarija) in otekanje koze ali sluznic s srbenjem (angioedem).
- Tezave z dihanjem, kratka sapa (bronhospazmi).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Plastenka:
Rok uporabnosti po prvem odprtju: 100 dni

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka
- Ucinkovina je hidroksiklorokinijev sulfat. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 200 mg
hidroksiklorokinijevega sulfata.
- Druge sestavine zdravila (pomoZne snovi) so:
- jedro tablete: laktoza monohidrat, krospovidon in magnezijev stearat (E470b)
- filmska obloga: hipromeloza 2910 (5 mPas) (E464), laktoza monohidrat, makrogol (MW
8000) (E1521) in titanov dioksid (E171)
Glejte poglavje 2 "Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka vsebuje laktozo".

Izgled zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka in vsebina pakiranja
Bele do skoraj bele, obojestransko izboc¢ene, filmsko obloZene tablete v obliki kapsule, z vtisnjeno
oznako "L7" na eni strani tablete (dolzina: 12,7-13,1 mm, Sirina: 6,0-6,4 mm).
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Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Krka je na voljo v skatlah po:

- 100 filmsko oblozenih tablet v plastenkah, zaprtih z za otroke varno polipropilensko zaporko, ki
je ni mogoce odpreti brez vidnih poskodb,

- 500 filmsko oblozenih tablet v plastenkah, zaprtih s polipropilensko zaporko, ki je ni mogoce
odpreti brez vidnih poskodb,

- 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, in 100 filmsko oblozenih tablet v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nadin in rezim izdaje zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Krka
Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja

medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27. 1. 2022.
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