Ulotka dolaczona do opakowania:
informacja dla uzytkownika

Hydroxychloroquine Adamed, 200 mg, tabletki powlekane
Hydroxychloroquini sulfas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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:

Co to jest lek Hydroxychloroquine Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxychloroquine Adamed
Jak stosowac lek Hydroxychloroquine Adamed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hydroxychloroguine Adamed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok L

1. Co to jest lek Hydroxychloroquine Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydroxychloroquine Adamed zawiera substancje czynng hydroksychlorochiny siarczan. Lek
moze by¢ stosowany w nastgpujacych przypadkach:

Dorosli

. leczenie przewlektego stanu obejmujgcego stan zapalny stawow, migéni, Sciggien lub wigzadet
(reumatoidalne zapalenie stawow),

. leczenie niektorych chorob, ktorych objawy obejmuja miedzy innymi problemy skorne i (lub)
bole stawow (toczen rumieniowaty uktadowy i krazkowy),

. leczenie problemoéw skornych z nadwrazliwos$cig na §wiatto stoneczne (fotodermatozy),

. leczenie ostrych napadéw niepowiktanej malarii i zapobieganie malarii.

Dzieci i mlodziez (>6 lat i masie ciala >31 kg)

. leczenie reumatyzmu wieku dziecigcego w polaczeniu z innymi metodami leczenia
(mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow),

. leczenie niektorych chorob, ktorych objawy obejmuja m.in. problemy skorne i (lub) bole
stawow (toczen rumieniowaty uktadowy i krazkowy),

. leczenie ostrych napadéw niepowiktanej malarii i zapobieganie malarii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxychloroquine Adamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxychloroquine Adamed
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Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie na inne podobne leki, takie jak chinolony i chinina (inne leki
stosowane w malarii)

Jesli u pacjenta wystgpuja niektore zaburzenia oka (makulopatia lub barwnikowe zwyrodnienie
siatkowki).

Leku Hydroxychloroquine Adamed nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat i o
masie ciata ponizej 31 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxychloroquine Adamed nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

u pacjenta wystgpuja choroby watroby lub nerek,

u pacjenta wystepuja cigzkie choroby zotadka lub jelit,

pacjent przyjmuje lek tamoksyfen, stosowany w leczeniu raka piersi,

u pacjenta wystepuja choroby krwi. U pacjenta moze by¢ wykonane badanie krwi w celu
sprawdzenia tego stanu,

pacjent ma chorobe serca (objawy obejmujg duszno$¢ i bol w klatce piersiowej), ktéra moze
wymagac¢ obserwacji,

u pacjenta wystgpujg zaburzenia uktadu nerwowego lub moézgu,

u pacjenta wystepuje tuszczyca (czerwone tuszczace si¢ plamy na skorze, zwykle obejmujace
kolana, tokcie i skore glowy),

u pacjenta wystgpila wczes$niej niepozadana reakcja na chining,

u pacjenta wystgpuje choroba genetyczna, znana jako niedobdr dehydrogenazy glukozo-6
fosforanowej,

u pacjenta wystegpuje rzadka choroba, znana jako porfiria, ktora wptywa na metabolizm,

U pacjenta wystepuje nieaktywne przewlekte zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B,
hydroksychlorochina moze powodowac¢ zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi. Pacjent
powinien poprosi¢ lekarza o wyjasnienie przedmiotowych i podmiotowych objawdw niskiego
stezenia glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne wykonanie badania stezenia glukozy we krwi.
u pacjenta wystepuje utrata stuchu.

U niektérych osob leczonych lekiem Hydroxychloroquine Adamed moga wystapi¢
dolegliwosci zwiazane ze zdrowiem psychicznym, takie jak irracjonalne mysli, omamy, uczucie
dezorientacji lub przygnebienia (depresji), w tym mysli autodestrukcyjne lub samobojcze,
nawet w przypadku oséb, u ktorych takie zaburzenia nie wystepowaty wczesniej. Jezeli pacjent
lub osoba z jego otoczenia zauwazy wystapienie takich dziatan niepozadanych (patrz punkt 4),
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

W zwigzku ze stosowaniem hydroksychlorochiny notowano wyst¢powanie powaznych
wysypek skornych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Czgsto wysypka moze
obejmowac owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow piciowych i zapalenie spojowek
(zaczerwienienie i obrzek oczu). Wystgpowanie takich powaznych wysypek skornych czgsto
poprzedzaja objawy grypopodobne, takie jak goraczka, bol gtowy i1 bol ciata. Wysypka moze
przeksztalci¢ sie¢ 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 Adamed

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku lekarz przeprowadzi u pacjenta badanie oczu w celu
sprawdzenia, czy nie wystepuja jakiekolwiek nieprawidlowosci. W przypadku dtugotrwatego
stosowania tego leku badanie wzroku nalezy powtarza¢ co najmniej co 12 miesigcy podczas
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stosowania leku Hydroxychloroquine Adamed. Jesli pacjent ukonczyt 65 lat, musi przyjmowac
duza dawke (2 tabletki na dobg) lub ma problemy z nerkami, woéwczas badanie to nalezy
przeprowadza¢ czesciej. W przypadku wystgpienia probleméw (np. zauwazenia pogorszenia
ostro$ci widzenia, jako$ci postrzeganych koloréw lub ograniczenia pola widzenia) podczas
stosowania tego leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Lek Hydroxychloroquine Adamed moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca u niektorych
pacjentéw. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Hydroxychloroquine
Adamed, jesli pacjent ma wrodzone wydtuzenie odstepu QT lub u czlonka jego rodziny
wystepuje wydtuzenie odstepu QT, jesli u pacjenta pojawito si¢ wydtuzenie odstepu QT
(widoczne w elektrokardiogramie [badanie EKG]), jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia pracy
serca lub wczesniej wystapit atak serca (zawat migsnia sercowego), jesli u pacjenta wystepuja
zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (szczegodlnie niskie stezenie potasu lub magnezu,
patrz punkt ,,.Lek Hydroxychloroquine Adamed a inne leki”). Jesli w trakcie leczenia wystapi
kotatanie serca lub nieregularne bicie serca, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Ryzyko problemow z sercem moze by¢ wigksze wraz ze zwigkszeniem dawki. Dlatego nalezy
przestrzega¢ przyjmowania zalecanej dawki.

. Jesli pacjent stosuje ten lek przez dlugi czas, konieczne sg okresowe badania miesni i Sciggien.
W przypadku pojawienia si¢ ostabienia migéni lub Sciggien nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku watpliwosci, czy ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Hydroxychloroquine Adamed.

Dzieci

Mate dzieci sg szczeg6lnie wrazliwe na toksyczne dziatania lekow bedacych pochodnymi 4-
aminochinoliny, do ktorych nalezy hydroksychlorochina. Z tego wzgledu lek Hydroxychloroguine
Adamed nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

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

- Niektorych lekow stosowanych w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy (MAOI)) nie
powinno si¢ taczy¢ z lekiem Hydroxychloroquine Adamed.

- Przyjmowanie leku Hydroxychloroquine Adamed z digoksyng (lek nasercowy) moze prowadzi¢
do nasilonego dziatania digoksyny.

- Lek Hydroxychloroquine Adamed moze ostabia¢ dziatanie szczepionki przeciwko wsciekliznie.

- Lek Hydroxychloroquine Adamed moze zwigksza¢ ryzyko napadow padaczkowych, szczegolnie
jesli lek Hydroxychloroquine Adamed jest stosowany z lekami przeciwmalarycznymi (np. z
mefloching). Ponadto lek Hydroxychloroquine Adamed moze ostabia¢ dziatanie lekow
przeciwpadaczkowych.

- Lek Hydroxychloroquine Adamed moze nasila¢ dziatanie niektorych lekow
przeciwcukrzycowych (takich jak insulina lub metformina) na stezenie cukru we krwi. Moze
okaza¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

- Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje leki o znanym dziataniu wptywajacym
na rytm serca. Obejmuje to leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki o dziataniu
przeciwarytmicznym), depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), zaburzen
psychicznych (leki przeciwpsychotyczne), zakazen bakteryjnych (np. leki z grupy o nazwie
makrolidy, w tym azytromycyna) lub leki przeciwmalaryczne (np. halofantryna).

- Lek Hydroxychloroquine Adamed moze ostabia¢ dziatanie agalzydazy alfa, leku stosowanego w
leczeniu rzadkiego stanu zwanego chorobg Fabry'ego.

- Nie powinno si¢ stosowac leku Hydroxychloroquine Adamed z dapsonem (antybiotyk).



- Lek Hydroxychloroquine Adamed moze ostabia¢ dziatanie leku Remdesivir (lek
przeciwwirusowy). Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania.

- Lek Hydroxychloroquine Adamed moze zwiekszaé stezenie cyklosporyny (leku stosowany po
przeszczepie narzadu w celu zapobiegania odrzuceniu) we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz omowi z pacjentka, czy lek Hydroxychloroquine Adamed jest dla niej odpowiedni.

Cigza

Lek Hydroxychloroquine Adamed moze wigzac si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia
powaznych wad rozwojowych i nie nalezy go stosowac¢ w czasie cigzy, chyba ze lekarz

uzna, ze korzysci przewyzszajg ryzyko.

Karmienie piersig

Lek ten przenika do mleka ludzkiego.

Leku Hydroxychloroquine Adamed nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz
uzna, ze korzys$ci przewyzszaja ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowac niewyrazne widzenie i zawroty gtowy. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwaé
zadnych urzadzen lub maszyn.

Lek Hydroxychloroquine Adamed zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Hydroxychloroquine Adamed

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustali
dawke dobowa leku. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku Hydroxychloroquine Adamed
Zalecana dawka to:

Choroby reumatoidalne
Doro$li (w tym pacjenci w podesztym wieku): od 200 mg do 400 mg na dobe w pojedynczej dawce
dobowej lub w 2 dawkach podzielonych.

Fotodermatozy
Dorosli: 400 mg na dobg w pojedynczej dawce. Stosowac wytacznie w okresie wysokiego narazenia
na $wiatto stoneczne.

Zapobieganie malarii

Dorosli: Dawka 400 mg na tydzien przyjmowana w tym samym dniu kazdego tygodnia. Profilaktyke
malarii nalezy rozpocza¢ na tydzien przed przybyciem do obszaru, na ktorym wystgpuje malaria, i
kontynuowac przez cztery tygodnie po opuszczeniu tego obszaru.



Leczenie ostrego napadu niepowiktanej malarii
Dorosli: Dawka stosowana w przypadku ostrego napadu malarii zalezy od charakteru zakazenia.
Calkowita dawka wynosi maksymalnie 2 gramy i jest stosowana maksymalnie przez trzy dni.

Dzieci i mlodziez
Lekarz ustala dawke w zalezno$ci od masy ciata pacjenta. Tabletka 200 mg nie jest odpowiednia dla
dzieci o masie ciata ponizej 31 kg.

Zaburzona czynnosé nerek i wgtroby
W przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby lekarz moze przepisa¢ mniejsza

dawke.

Przyjmowanie leku Hydroxychloroquine Adamed

. Lek nalezy przyjmowac doustnie.
. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci po positku.
. W przypadku przyjmowania tego leku w zwigzanych z nadwrazliwoscia na $wiatlo stoneczne,

lek Hydroxychloroquine Adamed nalezy przyjmowac jedynie w okresach duzej ekspozycji na
$wiatto stoneczne.

. Lekarz ustala zalecang dawke w zalezno$ci od masy ciata pacjenta. W przypadku wrazenia, ze
dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki i nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

. Jesli w zwiazku z reumatoidalnym zapaleniem stawow pacjent przyjmuje ten lek przez diugi
czas (ponad 6 miesigcy) 1 nie zauwaza poprawy, powinien zwrocic si¢ do lekarza. Moze si¢
okaza¢, ze leczenie nalezy przerwac.

Jak dlugo stosowac lek Hydroxychloroquine Adamed
Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza odno$nie czasu trwania leczenia. W przypadku dtugotrwatego
leczenia lekarz przepisze jak najmniejsza dawke leku. W przypadku leczenia zaburzen stawow lek
zacznie dziata¢ dopiero po kilku tygodniach stosowania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydroxychloroquine Adamed

. Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Hydroxychloroquine Adamed, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub udac si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Nalezy zabra¢ ze soba lek. Pozwoli to lekarzowi oceni¢, co zastosowat pacjent. Moga wystapi¢
nastgpujace objawy: bol gtowy, problemy ze wzrokiem, zmniejszenie ci$nienia krwi, drgawki,
zaburzenia pracy serca, a nastepnie nagle cigzkie zaburzenia oddychania i prawdopodobnie
zawal mie$nia sercowego. Przedawkowanie leku Hydroxychloroquine Adamed moze
zakonczy¢ si¢ zgonem.

. Szczegodlne ryzyko dotyczy matych dzieci i niemowlat, jesli przypadkowo przyjma lek
Hydroxychloroguine Adamed. Nalezy natychmiast zabra¢ dziecko do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Hydroxychloroquine Adamed

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy pomina¢ pominigta wezesniej dawke leku. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydroxychloroquine Adamed

Lek nalezy przyjmowac do czasu, gdy lekarz nie zaleci zaprzestania leczenia. Nie wolno przerywac
stosowania leku Hydroxychloroquine Adamed w zwiazku z poprawg stanu zdrowia. W przypadku
przerwania stosowania leku moze nastgpic nasilenie choroby.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Hydroxychloroquine Adamed i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza lub do szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych ciezkich objawéw
niepozadanych - pacjent moze potrzebowa¢é pilnej pomocy medycznej:

Rzadko (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

- Zaburzenia oka. Obejmuje zmiany barwy oka i problemy z widzeniem, takie jak niewyrazne
widzenie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto lub sposob, w jaki widziane sg barwy. Jesli takie problemy
zostang zauwazone wczesnie, zwykle ulegng ztagodzeniu po przerwaniu leczenia lekiem
Hydroxychloroquine Adamed . Jesli problemy nie zostaty zauwazone odpowiednio wczesnie,
mogg si¢ nadal utrzymywac, a nawet nasili¢ po przerwaniu leczenia.

- Napady padaczkowe (drgawki),

- Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, obrzgk, przyspieszenie akcji
serca, oddawanie matej ilosci moczu — mogg to by¢ objawy ostabienia migsnia sercowego
(kardiomiopatia lub niewydolnos$¢ serca) prowadzace do zgonu (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

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

- Reakcja uczuleniowa. Objawami mogg by¢: czerwona wysypka lub wysypka z guzkami,
problemy z potykaniem lub oddychaniem, obrz¢k powiek, warg, twarzy, gardia lub jezyka
(obrzek naczynioruchowy).

- Objawy grypopodobne z wysypka, goraczka i obrzekiem weztow chtonnych — moga to by¢
objawy reakcji nadwrazliwosci zwanej reakcja polekowa z eozynofiliag i objawami og6lnymi

- Uczucie ostabienia, zmeczenia, omdlenia, zawroty glowy, blados¢ skory, dusznosci, wigksza niz
zwykle podatno$¢ na powstawanie siniakow i zakazenia (niedokrwistos¢, niedokrwistos¢
aplastyczna, trombocytopenia, leukopenia lub agranulocytoza).

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

- Problemy z watrobg. Objawy moga obejmowac ogdlne zle samopoczucie, z zottaczka lub bez
(zazotcenie skory i oczu), ciemne zabarwienie moczu, nudnosci, wymioty i (lub) bol brzucha.
Obserwowano rzadkie przypadki niewydolno$ci watroby (w tym przypadki Smiertelne).

- Obnizenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) moze powodowaé uczucie nerwowosci, drzenie
lub pocenie sig.

- Ciezkie reakcje skorne (patrz punkt 2. Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci), takie jak:

e wysypka z objawami grypopodobnymi i gorgczkg oraz powigkszone wezty chtonne. Moze
to by¢ schorzenie zwane polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS).

e pecherze, rozlegle tuszczenie si¢ skory, punkty wypetnione ropa, wystepujace wraz z
goragczka. Moze to by¢ schorzenie zwane ostrg uogélniona osutka krostkowa (AGEP).

e pecherze lub tuszczenie si¢ skory wokdt warg, oczu, ust, nosa i narzadéow piciowych,
objawy grypopodobne i goragczka. Moze to by¢ schorzenie zwane zespotem Stevensa-
Johnsona (SJS).

e liczne zmiany skorne, swedzenie skory, bole stawdw, gorgczka i ogdlne zte samopoczucie.
Moze to by¢ choroba o nazwie toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
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o reakcje skorne, w tym (barwy sliwkowej, wypukte, bolesne rany, szczegdlnie na
ramionach, dtoniach, palcach, twarzy i szyi), z jednocze$nie mogaca wystgpowaé
goraczkg. Moze to by¢ schorzenie zwane zespolem Sweeta.

Inne dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem siarczanem hydroksychlorochiny
Czeste dzialania niepozadane (nie czgsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
- Zmniejszenie taknienia (jadtowstret).

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (nie czesciej nizu 1 na 100 leczonych pacjentéw)

- Nudnosci, biegunka i b6l brzucha. Te objawy zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu leczenia.

- Wysypka skorna.

Rzadkie dziatania niepozadane (nie czesciej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow)
- Wymioty (zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki lub po przerwaniu leczenia).
- Zmniejszona czynno$¢ szpiku kostnego (supresja szpiku kostnego).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (nie czesciej nizu 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

- Utrata stuchu (nieodwracalna).

- Dlugotrwata terapia hydroksychloroching moze prowadzi¢ do zwiekszonej kumulacji
fosfolipidow w tkankach, takze w nerkach. W takim przypadku moze doj$¢ do nasilenia zaburzen
czynnosci nerek.

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

- Nasilenie choroby czerwonych krwinek (porfiria).

- Sennos¢ i (lub) zawroty glowy (pochodzenia btednikowego).

- Dzwonienie w uszach (szumy uszne).

- Bol glowy.

- Przemijajace $lepe punkty w polu widzenia i nieprawidtowe widzenie kolorow; przemijajace,
niewyrazne widzenie lub wrazliwos$¢ na $wiatto.

- Zaburzenia skory, takie jak silne swedzenie skory, wysypka skorna z pecherzami lub guzkami,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zaczerwienienie i tuszczenie si¢, tuszczaca si¢, sucha wysypka skorna,
zmiany koloru skory lub wnetrza nosa lub ust, utrata wloséw lub utrata koloru wtosow. Zmiany
rumieniowo-obrzgkowe, w postaci wypuktych plam, niekiedy z pecherzykami (rumien
wielopostaciowy).

- Zaburzenia ruchowe, takie jak napigcie migsniowe.

- Choroba migsni powodujaca ostabienie sity miesni.

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

- Trudno$ci w oddychaniu.

- Nieprawidlowe wyniki préb watrobowych.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

- Reakcje uczuleniowe objawiajace sie np. wysypka skorng z silnym $wigdem i pojawieniem sie
guzkow (pokrzywka).

- Nieprawidlowy rytm serca, nieregularny rytm serca stanowiacy zagrozenie zycia (obserwowany
w EKG; patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”). W razie przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki hydroksychlorochiny nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga
wystapi¢ zaburzenia pracy serca prowadzace do nierdbwnomiernego bicia serca.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
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niepozadane mozna zglasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxychloroquine Adamed
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxychloroquine Adamed

- Substancjg czynna jest hydroksychlorochiny siarczan. Kazda tabletka zawiera 200 mg
hydroksychlorochiny siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia zelowana
kukurydziana, powidon K25, krospowidon typ A, magnezu stearynian oraz otoczka AquaPolish
P yellow 024.138 o sktadzie: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, triglicerydy kwasow
thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty
(E 172).

Jak wyglada lek Hydroxychloroquine Adamed i co zawiera opakowanie
Lek Hydroxychloroquine Adamed to zo6tte, obustronnie wypukte, okragle tabletki powlekane o
srednicy 10,50 mm.

Lek dostepny jest w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow
tel.; +48 22 732 77 00



Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



