Navodilo za uporabo

Hidroksiklorokinijev sulfat Accord 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 u¢inek, 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

Kaj je zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

kR =

1. Kaj je zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord vsebuje u¢inkovino hidroksiklorokinijev sulfat.

Uporabljamo ga lahko:

Odrasli

. Za zdravljenje kroni¢nega bolezenskega stanja z vnetjem sklepov, misic, kit ali vezi
(revmatoidni artritis).

. Proti nekaterim boleznim, ki se med drugim kazejo s tezavami s kozo in/ali sklepi (diskoidni in
sistemski eritematozni lupus).

. Za zdravljenje tezav s kozo, ki so obcutljive na svetlobo (fotodermatoze).

Za zdravljenje akutnih napadov malarije in za preprecevanje malarije.

Otroci (= 6 let in > 31 kg)

. Za zdravljenje revmatizma pri otrocih v kombinaciji z drugimi zdravili (juvenilni idiopati¢ni
artritis).

. Proti nekaterim boleznim, ki se med drugim kazejo s tezavami s kozo in/ali sklepi (diskoidni in
sistemski eritematozni lupus).

. Za zdravljenje akutnih napadov malarije in za preprecevanje malarije.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord

Ne jemljite zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord:

. Ce ste alergi¢ni na:
- hidroksiklorokinijev sulfat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);
- druga podobna zdravila, kot so kinolini in kinin (druga zdravila za zdravljenje malarije);
J Ce imate dologene tezave z o¢mi (makulopatija odesa ali pigmentozni retinitis).
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. Ce imate dologeno obliko migiéne oslabelosti (miastenija gravis).

. Zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 6 let
in s telesno maso manj kot 31 kg.

Ce kaj od navedenega velja za vas, ne vzemite tega zdravila. Ce ste negotovi, se pred zacetkom

jemanja zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pri nekaterih bolnikih, ki se zdravijo z zdravilom Hidroksiklorokinijev sulfat Accord, se lahko
pojavijo tezave z duSevnim zdravjem, kot so nerazumne misli, tesnoba, halucinacije, zmedenost ali
depresija, vklju¢no z mislimi o samoposkodovanju ali samomoru, tudi pri tistih, ki podobnih tezav Se
niso imeli. Ce vi ali drugi okrog vas opazijo te neZelene ucinke (glejte poglavje 4), se nemudoma
posvetujte z zdravnikom.

Pred zaCetkom jemanja zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, Ce:

. imate tezave z jetri ali ledvicami;

imate resne tezave z Zelodcem ali Crevesjem;

jemljete zdravilo, imenovano tamoksifen, ki ga uporabljamo za zdravljenje raka na dojki;
imate kakrSne koli tezave s krvjo. V zvezi s tem vam bodo morda opravili krvne preiskave;
imate tezave s srcem (znaki vkljucujejo zasoplost in bole¢ino v prsih), ki lahko zahtevajo
spremljanje;

imate tezave z Ziv€evjem ali mozgani,

imate psoriazo (rdece luskaste zaplate na kozi, ki se obi¢ajno pojavijo na kolenih, komolcih in
na temenu);

ste v preteklosti imeli hudo reakcijo na kinin;

imate genetsko motnjo, imenovano »pomanjkanje glukoza-6-dehidrogenaze;

imate redko bolezen, imenovano »porfirija«, ki vpliva na vaso presnovo;

hidroksiklorokin lahko povzro¢i znizanje ravni glukoze v krvi. Zdravnik naj vas pouci o znakih
in simptomih zniZane ravni glukoze v krvi. Morda bo treba preveriti raven glukoze v krvi;

o trpite za izgubo sluha.

Pri uporabi hidroksiklorokina so porocali o hudih koznih izpus$cajih (glejte poglavje 4, mozni nezeleni
ucinki). Pogosto lahko izpusc¢aj vkljucuje razjede v ustih, grlu in na spolovilih ter konjunktivitis
(rdece in otekle oci). Pred pojavom teh hudih koznih izpus$cajev pogosto nastopijo gripi podobni
simptomi, kot so zviSana telesna temperatura, glavobol in bolecine v telesu. Izpuscaj lahko napreduje
v obsezno nastajanje mehurjev in lupljenje koze. Ce se pri vas pojavijo ti kozni simptomi, prenehajte
jemati hidroksiklorokin in se takoj posvetujte z zdravnikom.

Pred zdravljenjem z zdravilom Hidroksiklorokinijev sulfat Accord

. Preden zacnete jemati to zdravilo, bo zdravnik opravil pregled oci in dolocil morebitne
nepravilnosti. Pri dolgotrajni uporabi tega zdravila bo med jemanjem zdravila
Hidroksiklorokinijev sulfat Accord ta pregled treba ponoviti najmanj vsakih 6 mesecev. Ce ste
starej$i od 65 let, Ce morate jemati visok odmerek (2 tableti na dan) ali e imate tezave z
ledvicami, je treba ta pregled izvesti pogosteje. Ce se med jemanjem tega zdravila pojavijo
tezave (npr. e opazite zmanj$ano ostrino vida, kakovost zaznavanja barv ali ¢e je zmanjSano
vidno polje), o tem takoj obvestite zdravnika.

. Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord lahko pri nekaterih bolnikih povzroc¢i motnje
srénega ritma: med uporabo zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord je potrebna previdnost,
¢e imate prirojeno ali ¢e je kdo v druzini imel podalj§anje intervala QT, ¢e imate pridobljeno
podaljsanje intervala QT (vidno na EKG, elektricnem zapisu delovanja srca), ¢e imate sr¢no
bolezen ali ¢e ste ze kdaj doziveli sréni infarkt (miokardni infarkt), e imate neravnovesje
elektrolitov v krvi (zlasti znizane ravni kalija ali magnezija, glejte poglavje »Druga zdravila in
zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord«). Ce se med zdravljenjem pojavijo palpitacije ali
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nepravilen sréni utrip, o tem takoj obvestite zdravnika. Tveganje za pojav teZav s srcem se
lahko z viSanjem odmerka povecuje, zato je treba upostevati priporoceno odmerjanje.

° Ce se s tem zdravilom zdravite dlje ¢asa, bodo pri vas morali redno izvajati preglede misic in
kit. Ce se pojavi oslabelost misic ali kit, o tem obvestite zdravnika.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od navedenega velja za vas, se pred zaéetkom jemanja zdravila
Hidroksiklorokinijev sulfat Accord posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Otroci

Zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 6 let in s
telesno maso manj kot 31 kg. Majhni otroci so Se posebej obcutljivi na toksi¢ne u¢inke kinolinov, zato
morate zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord hraniti izven dosega in pogleda otrok.

Druga zdravila in zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

- Nekaterih zdravil za zdravljenje depresije (zaviralce monoamin oksidaze (MAQO)) ne smemo
uporabljati so¢asno z zdravilom Hidroksiklorokinijev sulfat Accord.

- Jemanje zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord z digoksinom (zdravilo za srce) lahko vodi v
nezelen mocan ucinek digoksina.

- Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord lahko zmanj$a u¢inek cepiva proti steklini.

- Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord lahko poveca tveganje za pojav epilepticnih
napadov, zlasti ¢e se zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord uporablja z antimalariki (kot je
meflokin). Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord lahko tudi zmanjsa ucinkovitost
antiepileptikov.

- Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord lahko poveca ucinek nekaterih zdravil za zdravljenje
sladkorne bolezni (kot sta inzulin ali metformin) na sladkor v krvi. Odmerek inzulina ali drugih
zdravil za zdravljenje sladkorne bolezni bo zato morda treba zmanjsati.

- Zdravnika obvestite, ¢e jemljete katero koli zdravilo, ki vpliva na sréni ritem. To vkljucuje
zdravila, ki se uporabljajo za nenormalen sréni ritem (antiaritmiki), za depresijo (triciklicni
antidepresivi), za psihiatricne motnje (antipsihotiki), za bakterijske okuzbe ali proti malariji (npr.
halofantrin).

Nosecnost in dojenje
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

Zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord med nose¢nostjo ne uporabljajte v visokih odmerkih,
razen ¢e vam je zdravnik povedal, da je to potrebno, ker je tveganje prekinitve zdravljenja vecje kot
morebitno tveganje za plod.

To zdravilo se za prepreCevanje malarije med nose¢nostjo lahko uporablja, ker so potrebni le nizki
odmerki.

Dojenje

Zdravilo prehaja v materino mleko. O uéinku hidroksiklorokina na novorojencke/dojencke ni dovolj
podatkov. Glede na zdravstveno stanje in trajanje zdravljenja se bo zdravnik odlo¢il, ali lahko
zdravilo uporabljate med dojenjem. Ce zdravilo jemljete enkrat na teden, npr. za prepredevanje
malarije, vam z dojenjem ni treba prenehati. Taks$na koli¢ina pa ni dovolj velika za prepre¢evanje
malarije pri dojencku.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med jemanjem tega zdravila se bodo morda pojavile tezave z o¢mi in omotica. V tem primeru ne
vozite in ne upravljajte orodij ali strojev ter o tem takoj obvestite zdravnika.

Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Zdravnik vam bo
dolocil dnevni odmerek. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Koliko zdravila vzeti
Priporoceni odmerek je:

Za odrasle

Revmatoidni artritis

Zacetni odmerek: 2 tableti na dan.

Vzdrzevalni odmerek: 1 tableta na dan in kasneje morda 1 tableta vsak drugi dan.

Sistemski in diskoidni eritematozni lupus
Zacetni odmerek: 2-3 tablete na dan.
Vzdrzevalni odmerek: 1-2 tableti na dan.

Kozne bolezni zaradi soncne svetlobe
Zdravljenje je omejeno na obdobja, ko ste izpostavljeni veliki koli¢ini svetlobe.
Za odrasle: Obicajno zadostuje 2 tableti na dan.

Preprecevanje malarije

Oderasli: 2 tableti na teden na isti dan v tednu. Pri prepre¢evanju malarije morate zdravilo jemati en
teden pred prihodom na obmocje z malarijo in z jemanjem nadaljevati Se §tiri tedne po odhodu s tega
obmogja.

Zdravljenje malarije
V primeru akutnega napada malarije je odmerek odvisen od narave okuzbe. Skupni odmerek znaSa
najve¢ 2 grama 10 tablet, ki ga prejmete v skupaj najvec treh dneh.

Za otroke
Zdravnik bo odmerek dolocil na podlagi telesne mase. 200 mg tableta ni primerna za otroke s telesno
maso, nizjo od 31 kg.

ZmanjSano delovanje ledvic in jeter
Ce imate okvaro delovanja ledvic ali jeter, vam bo zdravnik morda predpisal niZji odmerek.

Trajanje zdravijenja

evee

odmerek za dolgotrajno zdravljenje s tem zdravilom. Pri zdravljenju bolezni sklepov zdravilo
najboljsi uc¢inek doseze po nekaj tednih.

Jemanje zdravila

. Zdravilo vzemite skozi usta.
. Tablete pogoltnite cele po obroku.
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. Tablete lahko vzamete enkrat na dan ali pa jih razdelite in vzamete dva ali trikrat na dan.

. Ce zdravilo jemljete za zdravljenje tezav s kozo, ki so ob&utljive na svetlobo, zdravilo
Hidroksiklorokinijev sulfat Accord jemljite le v obdobjih visoke izpostavljenosti svetlobi.

. Zdravnik bo odmerek izradunal na podlagi vase telesne mase. Ce se vam zdi, da je u¢inek
zdravila presibek ali premocen, odmerka sami ne spreminjajte, ampak se posvetujte z
zdravnikom.

. Ce zdravilo za zdravljenje revmatoidnega artritisa jemljete dlje dasa (veé kot 6 mesecev) in

menite, da vam ne pomaga, obis¢ite zdravnika. Zdravljenje bo namre¢ morda treba prekiniti.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord, kot bi smeli

J Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord, kot bi smeli, takoj
obvestite zdravnika ali obis¢ite urgentni oddelek bolnisnice. Zdravilo vzemite s seboj,
da bo zdravnik vedel, kaj ste vzeli. Pojavijo se lahko naslednji u¢inki: glavobol, tezave z
vidom, padec krvnega tlaka, konvulzije (kr¢i), tezave s srcem ki vodijo do neenakomernega
srénega utripa, cemur sledijo nenadne tezave z dihanjem in morebiten sréni infarkt. Preveliko
odmerjanje zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord se lahko konc¢a s smrtjo.

. Ce zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord pomotoma vzamejo mlajsi otroci in dojencki, je
tveganje Se posebej veliko. Otroka takoj odpeljite v bolniSnico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se nanj spomnite. Ce se bliza &as, ko morate vzeti
naslednji odmerek, pozabljen odmerek preskocite. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti
prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord

Nadaljujte z jemanjem zdravila, dokler vam zdravnik ne naroéi, da z jemanjem prenehajte. Ce se
pocutite bolje, ne prenchajte z jemanjem zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord. Ce prenehate z
jemanjem, se lahko vasa bolezen spet poslabsa.

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

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri stranski u¢inki so resni. Ce opazite katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov,
takoj prenehajte z jemanjem zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord in obis¢ite zdravnika
ali bolniSnico:

Hude kozne reakcije (glejte poglavje 2 Opozorila in previdnostni ukrepi), kot so:

- Izpuscaj s povisano telesno temperaturo in gripi podobnimi simptomi ter pove¢animi bezgavkami.
To je lahko stanje, imenovano reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi
(DRESS);

- mehurjasta, po veliki povr§ini razsirjena luskasta koza, gnojne lise ter zviSana telesna
temperatura. To je lahko stanje, imenovano akutna generalizirana eksantemska pustuloza
(AGEP);

- mehurjenje ali luS¢enje koze okrog ustnic, oci, ust, nosu in spolovil, gripi podobni simptomi in
povisana telesna temperatura. To je lahko stanje, imenovano Stevens-Johnsonov sindrom (SJS);

- vedje Stevilo koznih lezij, srbenje koze, bolecine v sklepih, zviSana telesna temperatura in splosno
slabo pocutje. To je lahko stanje, imenovano toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN);

- kozna reakcija z vijoli¢no obarvanimi nabreklimi, bole¢imi ranami, zlasti na rokah, dlaneh,
prstih, obrazu in vratu, ki jih lahko spremlja tudi zvi$ana telesna temperatura. To je lahko stanje,
imenovano Sweetov sindrom.
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Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov)

- TezZave z o¢mi vkljuéno s spremembo v barvi vasih o¢i in tezave z vidom, kot so zamegljenost,
ob&utljivost na svetlobo ali na¢in zaznavanja barv. Ce te tezave opazite zgodaj, se bodo obi¢ajno
izboljsale po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Hidroksiklorokinijev sulfat Accord. Ce tezave
opazite kasneje, so lahko Se vedno prisotne ali se celo poslabsajo tudi po prekinitvi zdravljenja;

- krci/epilepti¢ni napadi;

- otezeno dihanje, kaselj, visok krvni tlak, otekanje, pospeSen sr¢ni utrip, majhna koli¢ina urina — to
so lahko znaki oslabitve sréne miSice (kardiomiopatija ali sr€no popuscanje) in so lahko smrtno
nevarni.

NeZeleni uc€inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- Rdec ali izboCen izpu$caj, tezave s poziranjem ali dihanjem, otekanje vek, ustnic, obraza, grla ali
jezika — to so lahko znaki angioedema;

- Obcutek sibkosti, utrujenosti, omedlevica, vrtoglavica, bleda koza, zasoplost, hitrejsi nastanek
modric — to so lahko znaki krvne bolezni;

- Obcutek zivenosti, se tresete ali znojite, vrtoglavica, hiter sréni utrip — to so lahko znaki znizane
ravni sladkorja v krvi (hipoglikemija), ki lahko v hudih primerih povzro¢i epilepticne napade in
izgubo zavesti, ki je lahko smrtno nevarna;

- depresivnost ali misli o samoposkodovanju ali samomoru, halucinacije, zivénost ali tesnobnost,
zmedenost, vznemirjenost, tezave s spanjem, obcutek vznesenosti ali ¢ezmerne razburjenosti.

- Gripi podobni simptomi z izpu$¢ajem, povisano telesno temperaturo in otecCenimi zlezami — to so
lahko znaki preobcutljivostne reakcije imenovane reakcija na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi

Drugi neZeleni u¢inki, povezani s hidroksiklorokinijevim sulfatom
Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- zmanj$an apetit (anoreksija)

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

- slabost, bruhanje in bole¢ine v trebuhu; ti simptomi obi¢ajno izginejo po zmanjSanju odmerka ali
prekinitvi zdravljenja;

- kozni izpuscaj

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov)
- bruhanje (obi¢ajno izgine po zmanjSanju odmerka ali prekinitvi zdravljenja);

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10.000 bolnikov)

- izguba sluha (trajna);

- pordelost koze z izbo¢enimi nepravilnimi lisami (multiformni eritem);

- dolgotrajno zdravljenje s hidroksiklorokinom lahko vodi v povecano kopicenje fosfolipidov v
tkivih, vkljuéno z ledvicami. Ce je delovanje vasih ledvic Ze oslabljeno, se lahko pojavi
poslabsanje.

Nezeleni uc¢inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- poslabsanje bolezni rdeCih krvnick (porfirija);

- zaspanost/vrtoglavica;

- zvonjenje v usesih (tinitus);

- glavobol;

- slepe pege v vidnem polju, ki se pojavijo zacasno, in nenormalna opazovanja barv; za¢asno
zamegljen vid ali obcutljivost na svetlobo;

- tezave s kozo, kot so hudo srbenje koze, kozni izpusc¢aj z mehurji ali izboklinami, preobcutljivost
na svetlobo, pordelost in lus¢enje, suh kozni izpus¢aj, ki se lusci, spremembe v barvi koze ali
notranjosti nosu ali ust, izpadanje las ali izguba barve las;
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- motnje gibanja, kot je napetost v miSicah;

- bolezni miSic, ki povzroc¢ajo misic¢no oslabelost;

- spremembe Vv senzori¢nem zaznavanju ali nadzoru okonc¢in; zmanjsani tetivni refleksi;

- tezave z dihanjem;

- nenormalni rezultati testov delovanja jeter;

- resna odpoved jeter;

- alergijske reakcije, kot sta kozni izpu$caj s hudim srbenjem in nastajanje izboklin (urtikarija);

- tezave s srcem, nenormalen sréni utrip (viden na EKG) (glejte poglavje 2 »Pred zdravljenjem z
zdravilom Hidroksiklorokinijev sulfat Accord«);

- duSevne tezave (npr. blodnje, halucinacije in spremembe razpoloZenja).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uéinkih
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 ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

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

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu ali Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord

- Ena tableta vsebuje 200 mgucinkovine hidroksiklorokinijevega sulfata.

- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, koruzni §krob, magnezijev stearat (E470b),
povidon (E1201), polivinil alkohol (E1203), smukec (E553b), makrogol in titanov dioksid
(E171).

Izgled zdravila Hidroksiklorokinijev sulfat Accord in vsebina pakiranja

Zdravilo Hidroksiklorokinijev sulfat Accord 200 mg filmsko oblozene tablete so bele do belkaste
bikonveksne filmsko obloZene tablete v obliki arasida, z vtisnjeno oznako »H11« na eni strani in brez
oznake na drugi strani
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Priblizne dimenzije so 12,80 £+ 0,05 mm x 6,10 + 0,05 mm.

Na voljo so v pretisnih omotih z 20, 30, 50, 60, 90 ali 100 tabletami. Na trgu morda ni vseh navedenih

pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila

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 proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.

Ul. Tasmowa 7
02-677 Warsaw

Poljska

Proizvajalci

Laboratori Fundacio Dau
C/c 12-14 Poligon Industrial Zona Franca

08040 Barcelona

Spanija

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice,

Poljska

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

Paola PLA 3000

Malta

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija
Ciper
Ceska
Danska
Estonija
Irska

Italija
Latvija
Litva
Madzarska
Nemcija
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugalska
Romunija
Slovenija
Spanija
Svedska

Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg ®unmupana TabdieTka
Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Hydroxychloroquine sulfate Accord

Hydroxychloroquinsulfat Accord

Hydroxychloroquine sulfate Accord

Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Redros / Xiclor / Reclor

Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg apvalkotas tabletes
Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg filmtabletta
Hydroxychloroquin Accord 200 mg Filmtabletten
Hydroxychloroquinesulfaat Accord 200 mg filmomhulde tabletten
Hydroxychloroquine sulfate Accord

Hydroxychloroquine sulfate Accord

Hydroxychloroquine sulfate Accord

Sulfat de hidroxiclorochind Accord 200 mg comprimate filmate
Hidroksiklorokinijev sulfat Accord 200 mg filmsko obloZene tablete
Hidroxicloroquina Accord 200 mg comprimido recubierto con pelicula EFG
Hydroxychloroquine Accord
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