Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
hidroksichlorokvino sulfatas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hydroxychloroquine sulfate Accord ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Hydroxychloroquine sulfate Accord
Kaip vartoti Hydroxychloroquine sulfate Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Hydroxychloroquine sulfate Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwnhE

1. Kas yra Hydroxychloroquine sulfate Accord ir kam jis vartojamas

Hydroxychloroquine sulfate Accord sudétyje yra veikliosios medziagos hidroksichlorokvino sulfato.
Jis gali buiti vartojamas:

Suaugusiesiems

- Létinés buklés, kuriai blidingas sanariy, raumeny, sausgysliy ar rai§¢iy uzdegimas
(reumatoidinis artritas), gydymui.

- Nuo tam tikry ligy, kurios, be kity poZymiy, sukelia odos ar sgnariy problemas (diskoidiné ir
sisteminé raudonoji vilklige).

- Odos ligy, kurias sukelia jautrumas saulés Sviesai (fotodermatozés), gydymui.

- Uminiy maliarijos atvejy gydymui ir profilaktikai.

Vaikams (> 6 mety ir > 31 KQ)

- Vaiky reumato (jaunatvinio idiopatinio artrito) gydymui kartu su kitais gydymo biidais.

- Nuo tam tikry ligy, kurios, be kity poZymiy, sukelia odos ar sanariy problemas (diskoidiné ir
sisteminé raudonoji vilklige).

- Maliarijos gydymui ir profilaktikai.

2. Kas Zinotina pries vartojant Hydroxychloroquine sulfate Accord
Hydroxychloroquine sulfate Accord vartoti draudziama, jeigu:

° yra alergija:
- hidroksichlorokvino sulfatui ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje);
- kitiems panasiems vaistams, tokiems kaip chinolonai ar kvininas (kiti vaistai nuo
maliarijos);
. Jums yra tam tikry regéjimo sutrikimy (makulopatija ar pigmentinis retinitas);
. kenciate nuo tam tikros formos raumeny silpnumo (generalizuotos miastenijos);

. vaikams iki 6 mety ir sveriantiems maziau kaip 31 kg Hydroxychloroquine sulfate Accord
vartoti negalima.



Nevartokite $io vaisto, jei Jums tinka bet kuris i§ anksciau iSvardyty punkty. Jei abejojate, pries
pradédami vartoti Hydroxychloroquine sulfate Accord, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kuriems Hydroxychloroquine sulfate Accord gydomiems zmonéms, net ir tiems, kurie anks¢iau
néra buve panasiy negalavimy, gali pasireiksti psichikos sveikatos sutrikimy, pvz., min¢iy
neracionalumas, nerimavimas, haliucinacijos, sumi$imo jausmas arba prislégta nuotaika, jskaitant
mintis apie saves zalojima (savizalg) arba savizudybe. Jeigu Jiis pats (-1) arba Jiisy artimieji pastebéty
bent vieng i§ $iy Salutinio poveikio reiskiniy (Zr. 4 skyriy), skubiai kreipkités j gydytoja.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Hydroxychloroquine sulfate Accord,
jeigu:

. sergate kepeny arba inksty ligomis;

yra sunkiy skrandZzio ar Zarnyno sutrikimy;

vartojate vaista, vadinama tamoksifenu, skirta kruties véziui gydyti;

turite kokiy nors kraujo problemy. Tam patikrinti Jums gali bati atlikti kraujo tyrimai;

turite Sirdies problemy (poZymiai yra dusulys ir kriitinés skausmas), kurias gali reikéti stebéti;
turite kokiy nors nervy sistemos ar smegeny problemuy;

sergate zvyneline (raudoni Zvynuoti lopai ant odos, dazniausiai pazeidziantys kelius, alkiines ir
galvos o0da);

anksciau blogai reagavote j kvining;

turite genetine bikle, vadinama gliukozés-6-dehidrogenazés trikumu;

sergate reta liga, vadinama porfirija, kuri paveikia Jiisy medziagy apykaita;
hidroksichlorokvinas gali sumazinti gliukozés kiekj kraujyje. Paprasykite savo gydytojo
supazindinti Jus su zemo gliukozés kiekio kraujyje pozymiais ir simptomais. Gali prireikti
patikrinti gliukozés kiekj kraujyje;

° Jums yra klausos sutrikimas.

Pranesta apie su hidroksichlorokvino vartojimu susijusj sunky odos iSbérimg (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®). DazZnai iSbérimas gali pasireiksti kartu su burnos, gerklés, nosies ar lytiniy organy
iSopéjimu ir konjunktyvitu (akiy paraudimu ir patinimu). Pries tokj sunky odos i8bérimg daznai
pasireiSkia j gripg panasiy simptomy, tokiy kaip karS¢iavimas, galvos skausmas ir viso kiino
maudimas. ISbérimas gali progresuoti iki iSplitusio pasliy atsiradimo ir odos lupimosi. Jeigu Jums
atsiranda tokiy odos simptomy, nutraukite hidroksichlorokvino vartojima ir nedelsdami kreipkités i

gydytoja.

Pries pradedant gydyma Hydroxychloroquine sulfate Accord

. Prie§ Jums pradedant vartoti §j vaista, gydytojas patikrins Jusy akis, kad nustatyty ar néra kokiy
nukrypimy nuo normos. Ilgai vartojant §j vaista, §j akiy patikrinima reikés kartoti, maziausiai
kas 6 ménesius, kol vartosite Hydroxychloroquine sulfate Accord. Jeigu Jus esate vyresnis nei
65 mety, vartojate didele doze (2 tabletes per para) arba sergate inksty liga, §is patikrinimas turi
bati atliekamas dazniau. Jei vartojant §j vaista kyla problemy (pavyzdziui, jei pastebite regéjimo
aStrumo, spalvy kokybés sumaz¢jima ar sumazéja regejimo laukas), nedelsdami kreipkités
gydytoja.

. Kai kuriems pacientams Hydroxychloroquine sulfate Accord gali sukelti Sirdies ritmo
sutrikimus: Hydroxychloroquine sulfate Accord reikia vartoti atsargiai, jeigu Jums nuo gimimo
yra pailgéjes QT intervalas arba §is sutrikimas buvo diagnozuotas Jiisy Seimos nariams, jeigu
Jums nustatytas jgytas QT intervalo pailgéjimas (matomas elektrokardiogramoje (EKG),
uzrasant Sirdies elektrinius impulsus), jeigu sergate Sirdies liga arba esate patyres Sirdies
priepuolj (miokardo infarktg), jeigu Jusy kraujyje yra drusky pusiausvyros sutrikimas (ypac
jeigu sumazgjes kalio arba magnio kiekis, zr. poskyri ,,Kiti vaistai ir Hydroxychloroquine
sulfate Accord®). Jeigu gydymo laikotarpiu Jums pasireiske stiprus juntamas Sirdies plakimas
(palpitacija) arba nereguliarus Sirdies plakimas, nedelsdami apie tai turite pranesti gydytojui.
Sirdies sutrikimy rizika gali padidéti didéjant vaisto dozei. Todél reikia laikytis dozavimo
rekomendacijy.



. Jei §j vaista vartojate ilgai, Usy raumenys ir sausgyslés turés biti periodiskai tikrinami.
Kreipkités j gydytoja, jei pradés skaudéti raumenis ar sausgysles.

Jei nesate tikri, ar kuris nors i$ ank$¢iau i§vardyty punkty tinka Jums, prie§ vartodami
Hydroxychloroquine sulfate Accord pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vaikams

Vaikams iki 6 mety ir sveriantiems maziau kaip 31 kg Hydroxychloroquine sulfate Accord vartoti
negalima. Mazi vaikai yra ypatingai jautris toksiniam chinolony poveikiui, todél Hydroxychloroquine
sulfate Accord turi buti laikomas vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Kiti vaistai ir Hydroxychloroquine sulfate Accord
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Toliau iSvardyti vaistai gali padidinti Salutinio poveikio rizika, kai jie vartojami kartu su

Hydroxychloroquine sulfate Accord:

- Tam tikry vaisty nuo depresijos (monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriy) negalima vartoti
kartu su Hydroxychloroquine sulfate Accord.

- Hydroxychloroquine sulfate Accord vartojant kartu su digoksinu (8irdZiai skirtu vaistu), gali
sustipréti digoksino nepageidaujamas poveikis.

- Hydroxychloroquine sulfate Accord gali sumazinti pasiutligés vakcinos veiksminguma.

- Hydroxychloroquine sulfate Accord gali padidinti epilepsijos priepuoliy rizika, ypac jei
Hydroxychloroquine sulfate Accord vartojamas kartu su vaistais nuo maliarijos (tokiais kaip
meflokvinas). Hydroxychloroquine sulfate Accord taip pat gali sumazinti vaisty nuo epilepsijos
veiksmingumg.

- Hydroxychloroquine sulfate Accord gali paveikti kai kuriy vaisty nuo cukrinio diabeto (tokiy
kaip insulinas) cukraus kiekj kraujyje mazinantj poveikj. Todél gali prireikti sumazinti insulino
ar kity vaisty nuo cukrinio diabeto dozes.

- Pasakykite gydytojui, jei vartojate kokiy nors vaisty, kurie gali paveikti Jisy Sirdies ritmg. Tai
apima vaistus, vartojamus esant nenormaliam $irdies ritmui (antiaritminius vaistus), vaistus nuo
depresijos (triciklius antidepresantus), vaistus, vartojamus esant psichikos sutrikimams
(antipsichozinius vaistus), bakterinéms infekcijoms ar maliarijai gydyti skirtus vaistus (pvz.,
halofantring).

Néstumas ir Zindymas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Nevartokite Hydroxychloroquine sulfate Accord néstumo metu didelémis paros dozémis, nebent
gydytojas pasakyty, kad tai biitina, nes gydymo nutraukimo rizika yra didesné uz galima pavojy
vaisiui.

Sis vaistas gali biiti vartojamas né§tumo metu maliarijos profilaktikai, nes reikia tik mazy doziy.

v

Zindymas
Sis vaistas patenka j motinos pieng. Néra pakankamai informacijos apie hidroksichlorokvino poveikij

naujagimiams / kiidikiams. Atsizvelgiant j biikkle ir gydymo trukme, gydytojas nuspres, ar galite vartoti
$i vaista zindymo metu. Kai vartojate $j vaista maliarijos profilaktikai kartg per savaitg, nereikia
nutraukti Zindymo. Taciau §io kiekio nepakanka kiidikiui apsaugoti nuo maliarijos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant §j vaistg gali atsirasti akiy problemy ir svaigti galva. Tokiu atveju nevairuokite ir

nenaudokite jokiy jrankiy ar nevaldykite mechanizmy ir nedelsdami pasakykite apie tai gydytojui.

Hydroxychloroquine sulfate Accord sudétyje yra laktozés



Jei gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Hydroxychloroquine sulfate Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Koki kiekj vartoti
Rekomenduojama dozé yra:

Suaugusiesiems
Reumatoidinis artritas

Pradiné dozé: 2 tabletés per para.
Palaikomoji dozé: 1 tableté per parg, véliau galimai 1 tableté kas antrg parg.

Sisteminé ir diskoidiné raudonoji vilkligé
Pradiné dozé: 2-3 tabletés per para.
Palaikomoji dozé: 1-2 tabletés per para.

Odos biikle dél saulés spinduliy
Gydoma tik tais laikotarpiais, kai esate veikiami dideliu kiekiu $viesos.
Suaugusiesiems: paprastai pakanka 2 tableciy per para.

Maliarijos profilaktika

Suaugusiesiems: 2 tabletés per savaite tg pacia savaités dieng. Norédami iSvengti maliarijos, turite
gydytis likus vienai savaitei iki atvykimo j maliarijos zong ir testi keturias savaites po i§vykimo i$ tos
srities.

Maliarijos gydymas
Dozé timinio maliarijos priepuolio atveju priklauso nuo infekcijos pobtidzio. Bendra dozé yra ne
didesné kaip 2 gramai (10 tableciy) ir skiriama ne ilgiau kaip per tris dienas.

Vartojimas vaikams
Gydytojas nustatys doze pagal kiino svorj. 200 mg tableté netinka vaikams, kuriy kiino svoris
mazesnis nei 31 kg.

Sutrikusi inksty ir kepenu funkcija
Jei sutrikusi inksty ar kepeny funkcija, gydytojas gali skirti mazesn¢ doze.

Gydymo trukmé

Laikykités gydytojo nurodymy dél gydymo trukmeés. Ilgalaikiam gydymui Siuo vaistu gydytojas
paskirs maziausia galima dozg. Gydant sanariy sutrikimus, Sio vaisto reikia kelioms savaitéms, kad
bty pasiektas geriausias poveikis.

io vaisto vartojimas
Sj vaistg isgerkite.
Nurykite visas tabletes po valgio.
Tabletes galima vartoti vieng kartg per parg arba padalijus per du ar tris kartus per para.
Jei vartojate §j vaistag nuo odos problemy, susijusiy su jautrumu saulés spinduliams,
Hydroxychloroquine sulfate Accord vartokite tik laikotarpiu, kai yra stiprus $viesos poveikis.
. Gydytojas apskaiciuos dozg, atsizvelgdamas j Jisy kiino svorj. Jei jauciate, kad vaisto poveikis
yra per silpnas ar per stiprus, nekeiskite dozés patys, o kreipkités j gydytoja.
. Jei ilga laika (daugiau nei 6 ménesius) vartojate $j vaistag nuo reumatoidinio artrito ir nejauciate,
kad jis Jums padeda, kreipkités j gydytoja. Todél, kad gali tekti nutraukti gydyma.
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Ka daryti pavartojus per didele¢ Hydroxychloroquine sulfate Accord doze¢?

. Pavartojus per didele Hydroxychloroquine sulfate Accord doze, nedelsdami praneskite
gydytojui arba vykite j ligoninés skubios pagalbos skyriy. Pasiimkite vaistg su savimi.
. Tai yra tam, kad gydytojas Zinoty, kg vartojote. Gali atsirasti toks poveikis: galvos skausmas,

regéjimo problemos, kraujospiidzio sumazéjimas, traukuliai (priepuoliai), Sirdies sutrikimai,
sukeliantys netolygy Sirdies plakima, po kuriy gali kilti staigus sunkus kvépavimo sutrikimas ir
galbit Sirdies priepuolis. Hydroxychloroquine sulfate Accord perdozavimas gali baigtis mirtimi.

. Maziems vaikams ir kidikiams kyla ypatingas pavojus, jei jie netyCia pavartoja
Hydroxychloroquine sulfate Accord. Nedelsdami vezkite vaikg i ligoning.

PamirSus pavartoti Hydroxychloroquine sulfate Accord
Jei uzmirSote laiku iSgerti vaistg, iSgerkite, kai tik prisiminsite. Tac¢iau jei jau beveik atéjo laikas kitai
dozei, praleistos dozés negerkite. Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Hydroxychloroquine sulfate Accord

Vaistg vartokite tol, kol jo vartojimg nurodys nutraukti gydytojas. Nenustokite vartoti
Hydroxychloroquine sulfate Accord tik todél, kad pasijusite geriau. Jei nustosite, Juisy liga vél gali
pasunkeéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Kai kurie $alutinio poveikio rei§kiniai yra sunkis. Nustokite vartoti Hydroxychloroquine sulfate
Accord ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vyKite j ligonine, jei Jums atsiras bet kuris i$
toliau i§vardyty Salutinio poveikio reiskiniy:

Sunkios odos reakcijos (Zr. 2 skyriy ,.Jspéjimai ir atsargumo priemonés*), tokios kaip:

- iSbérimas kartu su kar§¢iavimu, j gripg panasiais simptomais ir limfmazgiy padidéjimu. Tai gali
biti biiklé, vadinama reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS);

- pusliy atsiradimas, iSplitgs odos pleiskanojimas, piiliais uzpildytos démes kartu su kar§¢iavimu.
Tai gali bati buklé, vadinama Gimine i$plitusia egzantemine pustulioze (angl. acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP);

- odos piisliy susidarymas arba lupimasis aplink liipas, akis, burna, nosj ir lytinius organus, i gripa
panasis simptomai ir kar$¢iavimas. Tai gali buti buklé, vadinama Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson) sindromu (SJS);

- daugybinés odos pazaidos, odos niezé¢jimas, sgnariy maudimas, kar$¢iavimas ir bendrasis
negalavimas. Tai gali buti buklé, vadinama toksine epidermio nekrolize (TEN);

- odos reakcija, jskaitant iSkilusias, skausmingas slyvos spalvos zaizdeles, ypac¢ ant ranky,
plastaky, pirSty, veido ir kaklo; kartu gali pasireiksti karS¢iavimas. Tai gali buti buklé, vadinama
Svyto (Sweet) sindromu.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- Akiy sutrikimai, jskaitant akiy spalvos pokycius ir regéjimo sutrikimus, tokius kaip neryskus
matymas, jautrumas Sviesai ar tai, kaip matote spalva. Jei Sie sutrikimai pastebimi anksti,
paprastai jie sumazes, nutraukus gydyma Hydroxychloroquine sulfate Accord. Jei sutrikimai
pastebimi tik véliau, nutraukus gydyma, jie vis tiek gali egzistuoti arba dar labiau sustipréti.

- Priepuoliai / traukuliai.

- Pasunkgjes kvépavimas, kosulys, aukstas kraujospiidis, patinimas, padazngjes Sirdies
susitraukimy daznis, mazas §lapimo kiekis — tai gali biiti Sirdies raumens susilpnéjimo
(kardiomiopatijos ar Sirdies nepakankamumo) pozymiai ir tai gali bGiti mirtina.




Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biti apskaidiuotas pagal turimus

duomenis):

- Raudonas ar iskilus i§bérimas, rijimo ar kvépavimo sutrikimai, akiy voky, ltpy, veido, gerklés
ar liezuvio patinimas — tai gali biiti angioneurozinés edemos pozymiai.

- Silpnumas, nuovargis, alpimas ar galvos svaigimas, iSbalusi oda, dusulys, lengviau nei jprastai
atsiranda kraujosruvos ir padidéjgs imlumas infekcijoms — tai gali buti kraujo sutrikimo
pozZymiai.

- Nervingumas, drebulys ar prakaitavimas, svaigulys, grietas Sirdies plakimas — tai gali biti per
mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) poZymiai, kurie sunkiais atvejais gali sukelti
traukulius ir sgmonés netekima, 0 tai gali biiti pavojinga gyvybei.

- Prislégta nuotaika arba mintys apie savizalg ar savizudybe, haliucinacijos, nervingumas ar
nerimavimas, sumisimas, susijaudinimas (azitacija), miego sutrikimai, pernelyg pakili nuotaika
ar stiprus susijaudinimas.

Kiti §alutinio poveikio reiskiniai, susije¢ su hidroksichlorokvino sulfatu

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- Sumazéjes apetitas (anoreksija).

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- Pykinimas, viduriavimas ir pilvo skausmas. Sie simptomai paprastai i$nyksta sumazinus doze
arba nutraukus gydyma.

- Odos i$bérimas.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireik$ti reéiau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- Vémimas (paprastai iSnyksta sumazinus doze arba nutraukus gydyma).

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 000 asmeny):

- Klausos praradimas (nuolatinis).

- Odos paraudimas iskilusiomis netaisyklingomis démémis (daugiaformé eritema).

- llgalaikis gydymas hidroksichlorokvinu gali sukelti padidéjusj fosfolipidy kaupimasi
audiniuose, taip pat inkstuose. Jei inksty funkcija jau yra sutrikusi, ji gali pablogéti..

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daznis nezinomas (negali bti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):

- Raudonyjy kraujo kiineliy funkcijos sutrikimo pasunkéjimas (porfirija).

- Mieguistumas / galvos svaigimas (vertigo).

- Skambéjimas ausyse (Spengimas ausyse).

- Galvos skausmas.

- Judéjimo sutrikimai, tokie kaip raumeny jtampa ir drebulys.

- Laikini akli taSkai matymo lauke ir nenormalus spalvy matymas; laikinas nerySkus matymas ar
jautrumas Sviesai. Nutraukus gydyma, Sie sutrikimai praeina arba sumazéja.

- Odos problemos, pvz., stiprus odos niezé¢jimas, odos iSbérimas su piislémis ar gumbeliais,
padidéjes jautrumas Sviesai, paraudimas ir lupimasis, pleiskanojantis sausas odos iSbérimas,
odos ar nosies arba burnos ertmés spalvos poky¢iai, plauky slinkimas arba plauky spalvos
praradimas.

- Judéjimo sutrikimai, tokie kaip raumeny jtampa.

- Raumeny liga, sukelianti raumeny silpnuma.

- Jutimo suvokimo ar galiniy valdymo poky¢iai; Susilpneje sausgysliy refleksai.

- Kvépavimo sunkumai.

- Nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rezultatai.

- Sunkus kepeny nepakankamumas.

- Alerginés reakcijos, tokios kaip odos iSbérimas kartu su stipriu niezéjimu ir iskilimy susidarymu
(dilgéling).

- Sirdies sutrikimai.

- Nenormalus Sirdies plakimas (matomas EKG) (Zr. 2 skyriy ,,Prie$ pradedant gydyma
Hydroxychloroquine sulfate Accord®).




- Psichikos sutrikimai (pvz., kliedesiai, haliucinacijos ir nuotaiky kaita).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant formg internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento
praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hydroxychloroquine sulfate Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Hydroxychloroquine sulfate Accord sudétis

- Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg veikliosios medziagos hidroksichlorokvino sulfato.

- Pagalbinés medZiagos yra laktozé monohidratas, kukuriizy krakmolas, magnio stearatas
(E470Db), povidonas (E1201), polivinilo alkoholis (E1203), talkas (E553b), makrogolis ir titano
dioksidas (E171).

Hydroxychloroquine sulfate Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba beveik baltos,
zemes rieSuto formos, abipus iSgaubtos, plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspaudas
»H11% o kita pusé lygi.

Apytiksliai matmenys yra 12,80 + 0,05 mm x 6,10 £ 0,05 mm.

Jos yra tiekiamos lizdinése plokstelése po 20, 30, 50, 60, 90 arba 100 table¢iy. Gali bti tickiamos ne
visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Laboratori Fundacio Dau

Cl/c, 12-14 Poligono Industrial Zona Franca
08040 Barcelona

Ispanija

arba



Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Lenkija

arba

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Corradino Industrial Estate
PLA 3000 Paola

Malta

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés | Vaisto pavadinimas

pavadinimas

Kipras Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Ispanija Hidroxicloroquina Accord 200 mg comprimido recubierto con pelicula EFG
Italija Redros / Xiclor / Reclor

Portugalija Hydroxychloroquine sulfate Accord

Airija Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg film-coated tablets
Vokietija Hydroxychloroquin Accord 200 mg Filmtabletten

Danija Hydroxychloroquinsulfat Accord

Estija Hydroxychloroquine sulfate Accord

Lietuva Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg plévele dengtos tabletés
Latvija Hydroxychloroquine sulfate Accord 200 mg apvalkotas tabletes
Nyderlandai Hydroxychloroguinesulfaat Accord 200 mg filmomhulde tabletten
Norvegija Hydroxychloroguine sulfate Accord

Svedija Hydroxychloroguine Accord

Bulgarija Hydroxychloroguine sulfate Accord 200 mg ®unmupana tabneTka
Cekija Hydroxychloroguine sulfate Accord

Lenkija Hydroxychloroguine sulfate Accord

Rumunija Sulfat de Hidroxiclorochina Accord 200 mg comprimate filmate
Vengrija Hydroxychloroguine sulfate Accord 200 mg filmtabletta

Slovénija Hidroksiklorokinijev sulfat Accord 200 mg filmsko obloZene tablete

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-08-24.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It.



http://www.vvkt.lt/

