Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydroxychloroquine TZF, 200 mg, tabletki powlekane

Hydroxychloroquini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic 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 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 TZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxychloroquine TZF
Jak stosowac lek Hydroxychloroquine TZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydroxychloroquine TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Hydroxychloroquine TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydroxychloroquine TZF zawiera jako substancje czynng hydroksychlorochiny siarczan.
Dziatanie leku Hydroxychloroquine TZF polega ha zmniejszaniu stanu zapalnego u oséb z chorobami
autoimmunologicznymi, u ktorych uktad odpornosciowy przez pomytke atakuje i ostatecznie niszczy
wlasne tkanki.

Lek moze by¢ stosowany w leczeniu nastepujacych chorob:

e Reumatoidalne zapalenie stawow

e Milodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

e Toczen rumieniowaty krazkowy i uktadowy

e Problemy skorne z nadwrazliwos$cig na swiatto stoneczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxychloroquine TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxychloroquine TZF
e Jesli pacjent ma uczulenie na:
- hydroksychloroching lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6)
- inne podobne leki, takie jak chinolony i chinina
Do objawdw reakcji alergicznej naleza:
wysypka, problemy z polykaniem lub oddychaniem, obrz¢k warg, twarzy, gardta lub jezyka.
e Jesli u pacjenta wystepuja niektore zaburzenia oka (makulopatia, zmiana koloru oczu lub inne
problemy z oczami).
e Lek Hydroxychloroquine TZF nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o
masie ciala ponizej 35 kg.
Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku
Hydroxychloroquine TZF.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxychloroquine TZF nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceutay, jesli:

u pacjenta wystgpuja choroby watroby lub nerek,

u pacjenta wystegpuja ciezkie choroby zotadka lub jelit,

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

pacjent ma choroby serca (objawy obejmuja dusznos¢ i bol w klatce piersiowej), ktore moga
wymagac¢ obserwacji,

u pacjenta wystgpuja zaburzenia uktadu nerwowego lub moézgu,

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

u pacjenta wystgpila wczes$niej niepozadana reakcja na chining,

u pacjenta wystepuje choroba genetyczna, znana jako niedobor dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej,

u pacjenta wystepuje rzadka choroba, znana jako porfiria, ktéra wptywa na metabolizm,

u pacjenta wystgpuje nieaktywne przewlekte zapalenie watroby typu B,

hydroksychlorochina moze powodowac¢ zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi. Pacjent powinien
poprosi¢ lekarza o wyjasnienie przedmiotowych i podmiotowych objawow niskiego stezenia
glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne wykonanie badania st¢zenia glukozy we krwi,
hydroksychlorochina moze powodowac zaburzenia rytmu serca u niektérych pacjentow. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku Hydroxychloroquine TZF, jesli pacjent ma
wrodzone wydtuzenie odstepu QT Iub u cztonka jego rodziny wystepuje wydtuzenie odstepu QT,
jesli u pacjenta pojawito si¢ wydtuzenie odstepu QT (widoczne w elektrokardiogramie [badanie
EKG@G]), jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia pracy serca lub wczesniej wystapil atak serca (zawat
mig$nia sercowego), jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi elektrolitowej (szczegolnie
niskie stgzenie potasu lub magnezu), jesli pacjent przyjmuje leki wplywajace na rytm serca (patrz
punkt ,,L.ek Hydroxychloroquine TZF a inne leki™). Jesli w trakcie leczenia wystapi kotatanie
serca lub nieregularne bicie serca, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Ryzyko problemow z sercem moze by¢ wicksze wraz ze zwickszeniem dawki.
Dlatego nalezy przestrzega¢ przyjmowania zalecanej dawki.

w zwiazku ze stosowaniem hydroksychlorochiny notowano wystepowanie powaznych wysypek
skornych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Czgsto wysypka moze obejmowaé
owrzodzenie jamy ustnej, gardia, nosa, narzgdoéw piciowych i zapalenie spojowek
(zaczerwienienie i obrzek oczu). Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych czesto
poprzedzaja objawy grypopodobne, takie jak goraczka, bol gtowy i bol ciala. Wysypka moze
przeksztalci¢ si¢ w rozlegle pecherze i luszczenie si¢ skory. Jesli takie objawy skorne wystapia,
nalezy przerwac przyjmowanie hydroksychlorochiny i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
u niektérych o0sob leczonych lekiem Hydroxychloroquine TZF moga wystapi¢ dolegliwosci
zwigzane ze zdrowiem psychicznym, takie jak irracjonalne mysli, lgk, halucynacje, uczucie
dezorientacji lub przygngbienia (depresji), w tym mysli autodestrukcyjne lub samobdjcze, nawet
w przypadku osob, u ktorych takie zaburzenia nie wystepowaly wczesniej. Jezeli pacjent lub
osoba z jego otoczenia zauwazy wystapienie takich dziatan niepozadanych (patrz punkt 4), nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

podczas stosowania hydroksychlorochiny moga wystapi¢ zaburzenia pozapiramidowe. Jesli u
pacjenta wystapia takie objawy jak mimowolne ruchy powodujace wyginanie i skrecanie réznych
czegsci ciata, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia:

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy zbadac oczy,

To badanie powinno by¢ powtarzane co najmniej co 12 miesiecy podczas stosowania leku
Hydroxychloroquine TZF,

Jesli pacjent ukonczyt 65 lat, musi przyjmowa¢ duza dawke (2 tabletki na dobe) lub ma problemy
z nerkami, wowczas badanie to nalezy przeprowadzac czesciej,

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

Hydroxychloroquine TZF nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata
ponizej 35 Kg. Mate dzieci sg szczeg6lnie wrazliwe na toksyczne dziatania chinolonow, dlatego nalezy
przechowywac ten lek w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Hydroxychloroquine TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty. Zwlaszcza o lekach wymienionych ponizej:
e Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje leki o stwierdzonym wptywie na rytm
serca. Obejmuje to leki stosowane w leczeniu:
- zaburzen rytmu serca (leki o dziataniu przeciwarytmicznym),
- depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne),
- zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne),
- zakazen bakteryjnych (np. moksyfloksacyna, azytromycyna),
- wirusa HIV (np. sakwinawir),
- infekcji grzybiczych (np. flukonazol),
- infekcji pasozytniczych (np. pentamidyna),
- leki przeciwmalaryczne (np. halofantryna).
Insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe
Leki na malarig, takie jak meflochina (poniewaz moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek)
Leki przeciwpadaczkowe, a w szczegolnosci fenobarbital, fenytoina, karbamazepina
Leki wplywajace na skore, krew lub oczy
Tamoksyfen, stosowany w leczeniu raka piersi
Agalzydaza, stosowana w rzadkim stanie zwanym choroba Fabry’ego
Leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak ryfampicyna, klarytromycyna i
aminoglikozydy, np. gentamycyna, neomycyna lub tobramycyna)
e Neostygmina i pirydostygmina, ktore sa stosowane w leczeniu choroby o nazwie myasthenia
gravis (meczliwos$¢ miesni)
e Szczepionka przeciw wSciekliznie
e Leki, ktore moga mie¢ wptyw na nerki lub watrobe
Leki zobojetniajace sok zotadkowy (na zgage) i kaolin: lek Hydroxychloroquine TZF nalezy
stosowa¢ w odstepie co najmniej 2-godzinnym od tych lekow
Cymetydyna, stosowana w chorobie wrzodowej zotadka
Leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (takie jak itrakonazol)
Leki stosowane w zaburzeniach lipidowych (takie jak gemfibrozyl, statyny)
Leki stosowane w leczeniu HIV (takie jak rytonawir)
Leki stosowane w przeszczepianiu narzadow i zaburzeniach uktadu odpornosciowego (takie jak
cyklosporyna)
Leki przeciwzakrzepowe (takie jak dabigatran, klopidogrel)
e Leki stosowane w chorobach serca (takie jak digoksyna, flekainid, propafenon, chinidyna i
metoprolol)
e Prazykwantel (lek przeciwpasozytniczy)
e Leki na depresj¢ (fluoksetyna, paroksetyna)
e Ziele dziurawca (ziotowy lek tagodzacy objawy depresji).

Hydroxychloroquine TZF z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania soku grejpfrutowego, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi
z pacjentkg czy lek Hydroxychloroquine TZF jest dla niej odpowiedni.
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Stosowanie leku Hydroxychloroquine TZF podczas ciazy moze wigzaé si¢ z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka powaznych wad rozwojowych. Nie nalezy stosowac tego leku podczas cigzy chyba, ze lekarz
uzna, ze korzysci z leczenia dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Podczas karmienia piersia nie nalezy stosowac leku Hydroxychloroquine TZF chyba, ze lekarz uzna,
ze korzysci przewyzszaja ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania tego leku moga wystapi¢ zaburzenia widzenia. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ zadnych urzadzen lub maszyn i nalezy natychmiast powiadomic¢
lekarza.

Lek Hydroxychloroquine TZF zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac¢ lek Hydroxychloroquine TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustali dawke
dobowg leku. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)
e jedna lub dwie tabletki na dobe.

Dzieci
e jednatabletka na dobe
e ten lek jest odpowiedni tylko dla dzieci o wadze wigkszej niz 35 kg.

Moze uptyng¢ kilka tygodni, zanim pacjent zauwazy korzysci z przyjmowania leku
Hydroxychloroquine TZF.

Przyjmowanie leku Hydroxychloroquine TZF

e Lek nalezy przyjmowac doustnie.

e Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci z positkiem lub szklankg mleka. Tabletek nie nalezy kruszy¢
ani zuc.

o W przypadku przyjmowania tego leku na problemy skérne zwigzane z nadwrazliwo$cia na §wiatto
stoneczne, lek Hydroxychloroquine TZF nalezy przyjmowac¢ jedynie w okresach duzej ekspozycji
na $wiatto stoneczne.

e 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 zwrocié
si¢ do lekarza.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxychloroquine TZF

e Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Hydroxychloroquine TZF, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub udac si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Nalezy zabra¢ ze sobg lek. Pozwoli to lekarzowi ocenié, co zastosowat pacjent.

e Moga wystgpi¢ nastgpujace objawy: bol glowy, problemy ze wzrokiem, zmniejszenie ciSnienia
krwi, drgawki, zaburzenia pracy serca, a nast¢pnie nagle ci¢zkie zaburzenia oddychania i
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prawdopodobnie zawat migsnia sercowego. Przedawkowanie leku Hydroxychloroquine TZF moze
zakonczy¢ si¢ zgonem.

e Szczegolne ryzyko dotyczy matych dzieci i niemowlat, jesli przypadkowo przyjma lek
Hydroxychloroquine TZF. Nalezy natychmiast zabra¢ dziecko do szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Hydroxychloroquine TZF

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza sig
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy poming¢ pomini¢ta wczesniej dawke leku. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki

Przerwanie stosowania leku Hydroxychloroquine TZF

Lek nalezy przyjmowac do czasu, gdy lekarz nie zaleci zaprzestania leczenia. Nie wolno przerywac
stosowania leku Hydroxychloroquine TZF w zwiazku z poprawg stanu zdrowia. W przypadku
przerwania stosowania leku moze nastgpi¢ ponowne pogorszenie stanu zdrowia.

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.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Hydroxychloroquine TZF i natychmiast uda¢é si¢ do lekarza

lub do szpitala, jesli:

e U pacjenta pojawita si¢ reakcja alergiczna. Objawami moga by¢: czerwona wysypka lub wysypka
z guzkami, problemy z polykaniem lub oddychaniem, obrzek powiek, warg, twarzy, gardta lub
jezyka (czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy przerwac stosowanie leku Hydroxychloroquine TZF i natychmiast uda¢ sie do lekarza
lub do szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej powaznych
dzialan niepozadanych — pacjent moze potrzebowa¢ pilnej pomocy medycznej:

Niezbyt czesto (nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)

e Zaburzenia oka takie jak zmiana koloru oka i zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo lub sposob, w jaki widziane sg barwy.

e Jakiekolwiek ostabienie migséni, bole, sztywnosc¢ lub skurcze lub zmiany w odczuwaniu, takie jak
mrowienie. Jesli pacjent przyjmuje ten lek przez dhuzszy czas, lekarz bedzie sprawdzat migsnie i
Sciggna, aby upewnic¢ sie, ze dziataja prawidlowo.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e  Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
e Cigzkie reakcje skorne (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”), takie jak:

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

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

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

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

- reakcje skorne, w tym (barwy sliwkowej, wypukle, bolesne rany, szczegdlnie na
ramionach, dtoniach, palcach, twarzy i szyi), z jednoczesnie mogaca wystgpowac
goraczka. Moze to by¢ schorzenie zwane zespotem Sweeta.
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o  Wigksza niz zwykle podatnos$¢ na zakazenia. Moze to by¢ spowodowane depresja szpiku kostnego
lub zaburzeniem krwi zwanym agranulocytoza.

e Wigksza niz zwykle podatno$¢ na powstawanie siniakow. Moze to by¢ spowodowane
zaburzeniem krwi zwanym trombocytopenig.

e Uczucie zmgczenia, omdlenia lub zawroty glowy, blado$¢ skory. Moga to by¢ objawy
niedokrwistosci.

e Uczucie oslabienia, dusznosci, wicksza niz zwykle podatno$¢ na powstawanie siniakow i
zakazenia. Moga to by¢ objawy niedokrwistosci aplastycznej.

e Problemy z watrobg, ktore moga objawia¢ si¢ ogdlnym ztym samopoczuciem, z zéitaczka lub bez
(zazodtcenie skory i oczu), ciemnym zabarwieniem moczu, nudnosciami, wymiotami i (lub) bolem
brzucha. Obserwowano rzadkie przypadki niewydolnosci watroby (réwniez przypadki $miertelne).

e Nieprawidlowy rytm serca, nieregularny rytm sera stanowiacy zagrozenie zycia (obserwowany w
EKG; patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli ktérekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych nasilaja si¢ lub utrzymuja dluzej niz kilka dni:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane (czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e Bole brzucha, nudnosci.

Czeste dzialania niepozadane (nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e  Wysypki skorne, swedzenie skory.

e Biegunka, wymioty, utrata apetytu (jadtowstret).

e Zmiany nastroju.

e Bol glowy.

Niezbyt czesto (nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentéw)

e Zmiany koloru skory lub wngtrza nosa lub ust.

e Nadmierne wypadanie wtoséw lub utrata koloru wlosow.

e Nerwowos$¢ lub niepokd;j.

e Dzwonienie w uszach (szumy uszne), zawroty glowy, zaburzenia rbwnowagi.

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

e luszczyca (czerwone tuszczace si¢ plamy na skorze, zwykle obejmujace kolana, tokcie i skore
glowy).

e Uczucie przygnebienia, dezorientacja, pobudzenie, trudno$ci w zasypianiu, urojenia, omamy, ,
uczucie euforii lub nadmiernego pobudzenia (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)
(czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

e Utrata stuchu.

o Drgawki.

e Trudno$ci w oddychaniu, kaszel, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, obrzek, przyspieszenie akcji
serca, oddawanie matej iloSci moczu — mogg to by¢ objawy ostabienia migénia sercowego
(kardiomiopatia).

o  Wigksza niz zwykle podatnos$¢ na zakazenia (moze to by¢ spowodowane depresja szpiku
kostnego).

e Objawy choroby zwanej ,,porfiria”, ktore moga obejmowac bdl brzucha, wymioty, drgawki,
pecherze, swedzenie.

e Obnizenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), ktére moze objawiac si¢ nerwowoscia,
drzeniem lub poceniem sig.

e Drzenie, skurcze migsni lub nieregularne, gwattowne ruchy.

Badania krwi

U pacjentéw leczonych dlugotrwale lekiem Hydroxychloroguine TZF zaleca si¢ okresowe
wykonywanie morfologii krwi, a w przypadku wystapienia nieprawidtowosci nalezy przerwac
stosowanie leku Hydroxychloroquine TZF. Badanie krwi moze wykaza¢ nieprawidtowosci w pracy
watroby (niezbyt czgsto: nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxychloroquine TZF
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxychloroquine TZF

- Substancjg czynna leku jest 200 mg hydroksychlorochiny siarczanu, co odpowiada 154,80 mg
hydroksychlorochiny.

- Pozostale sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
Powidon K29-32 oraz otoczka Aqua Polish P Yellow 020.202 o sktadzie: hypromeloza, 6 mPa;
tytanu dwutlenek (E171); talk; makrogol 6000; Zelaza tlenek, zotty (E172).

Jak wyglada lek Hydroxychloroquine TZF i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane to wypukte, okragte tabletki w kolorze jasnozottym o $rednicy 9 mm.
Tabletki sa pakowane w blistry. Opakowanie zawiera 28, 30, 56 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:
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