Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydroquenin, 200 mg, tabletki powlekane
Hydroxychloroquini sulphas

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

» Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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.

» Jedli 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
Jak przyjmowac lek Hydroquenin

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Hydroquenin
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Hydroquenin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Hydroquenin

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

Hydroquenin zawiera substancj¢ czynna
hydroksychlorochiny siarczan, jest lekiem
przeciwmalarycznym i ma dziatanie
przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.

Lek Hydroquenin stosuje si¢ u dorostych

w:

+ zapobieganiu i leczeniu malarii,

* leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow,

* leczeniu chordb skory spowodowanych
lub zaostrzonych przez §wiatto

stoneczne (fotodermatozy),

* leczeniu chorob tkanki tacznej (toczen
rumieniowaty: uktadowy i krazkowy).

Lek Hydroquenin stosuje si¢ u dzieci

1 mtodziezy w:

* leczeniu mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow (w skojarzeniu z
innymi terapiami),

* leczeniu chordb tkanki tacznej (toczen
rumieniowaty: uktadowy i krazkowy).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hydroquenin

Kiedy nie przyjmowac¢ leku

Hydroquenin

* jesli pacjent ma uczulenie na
hydroksychloroching Iub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6);

» jesli pacjent ma uczulenie na inne
zwigzki 4-aminochinoliny (leki
przeciwmalaryczne);

* jesli pacjent ma tuszczyce;

 jesli pacjent ma pewne choroby oczu
w obrebie siatkowki oka (retinopatia),
wewnatrz oka (makulopatia) lub inne
zaburzenia widzenia;

 jesli pacjent ma ubytek stuchu
spowodowany zaburzeniem nerwow.

Nie nalezy podawac¢ leku Hydroquenin
dzieciom o masie ciata mniejszej niz
35 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac ostroznos¢ przed
rozpoczeciem przyjmowania leku
Hydroquenin i oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli pacjent ma:

» zaburzenia czynno$ci watroby lub
nerek oraz jesli pacjent przyjmuje
leki, ktore mogg wplywaé na watrobg
i (ub) nerki (moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki);

 cigzkie zaburzenia zotagdkowo-jelitowe;

» zaburzenia uktadu nerwowego;

» choroby krwi;

* nadwrazliwos¢ na chining;

» zaburzenia przewodzenia w sercu;

* niedokrwisto$¢ spowodowang
niedoborem enzymu dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (choroba
dziedziczna),

* porfiri¢ (dziedziczna choroba
metaboliczna);

* nieaktywne przewlekte zakazenie
wirusem zapalenia watroby typu B.

Przyjmujac lek Hydroquenin, nalezy
unika¢ bezposredniego dziatania promieni
stonecznych.

Nie nalezy jednoczesnie przyjmowac
lekow zawierajacych sole zlota

lub fenylobutazon (leki stosowane

w reumatoidalnym zapaleniu stawow
i dnie moczanowej).

Hydroksychlorochina moze powodowaé
zmniejszenie st¢zenia glukozy we

krwi (hipoglikemia). Lekarz powinien
poinformowac pacjenta jakie sa

oznaki i objawy niskiego poziomu

cukru we krwi. Konieczne moze by¢
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi
1 w razie potrzeby zweryfikowanie
leczenia.

Hydroksychlorochina moze powodowac
cigzkie zaburzenia rytmu serca z szybkim,
nieregularnym biciem serca (wydtuzenie
odstepu QTc).

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Hydroquenin nalezy porozmawiaé z
lekarzem:

 jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca lub
przebyt w przesztosci zawat migsnia
sercowego;

* jesli u pacjenta wystepuja lub
wystepowaty zaburzenia rytmu
serca, np. nieregularna praca serca -
(arytmia) lub bardzo wolna praca serca
(bradykardia);

» jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
rownowagi elektrolitowej we krwi
(szczegolnie niskie stezenie potasu
(hipokaliemia) i (lub) magnezu
(hipomagnezemia);

 jesli pacjent przyjmuje leki, o ktorych
wiadomo, ze wplywajg na rytm serca
(patrz punkt 2: ,,Lek Hydroquenin
a inne leki”);

* jesli u pacjenta lub czlonka jego
rodziny wystepuja zaburzenia rytmu
serca z szybkim, nieregularnym
biciem serca (wydtuzenie odstepu QT
widoczne w badaniu EKG).

U pacjentow leczonych
hydroksychloroching zgtaszano
przypadki kardiomiopatii, niektore

z nich zakonczone zgonem. Lekarz
bedzie monitorowat objawy podmiotowe
i przedmiotowe kardiomiopatii. Nalezy
przerwac leczenie lekiem Hydroquenin,
jesli wystapi kardiomiopatia. Jesli

u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia
przewodzenia serca (blok odnogi peczka
Hisa, blok przedsionkowo-komorowy)

i przerost dwukomorowy, mozna
podejrzewaé toksycznos¢ przewlekla.

Czas leczenia nie powinien przekraczac¢
3 lat.

Przed rozpoczgciem dlugotrwatego
leczenia, nalezy wykona¢ doktadne
badanie wzroku, a w trakcie leczenia
nalezy bada¢ wzrok co 12 miesigcy.

W przypadku wystapienia zaburzen
widzenia, nalezy przerwac przyjmowanie
leku Hydroquenin i skontaktowac si¢

z lekarzem, ktory ponownie zbada wzrok.

Dzieci przed rozpoczgciem leczenia
powinny by¢ zawsze zbadane przez
okulistg.

Pacjenci z ostroscig wzroku ponizej 0,8,
a takze pacjenci w wieku powyzej 65 lat
powinni zosta¢ zbadani przez okulistg
przed rozpoczeciem leczenia.

Podczas dlugotrwatego leczenia, nalezy
regularnie wykonywac badania krwi,

a takze badania migéni i $ciggien. Jesli
wystepuja nieprawidtowosci (np. zmiany
we krwi lub ostabienie mig$ni), lekarz
zdecyduje o przerwaniu stosowania leku
Hydroquenin.

Podczas leczenia mogg wystapic
zaburzenia ruchu, ruchy mimowolne

i (lub) drzenia (patrz punkt 4).

U niektorych oséb leczonych lekiem
Hydroquenin moga wystapi¢ dolegliwosci
zwiazane ze zdrowiem psychicznym,
takie jak: irracjonalne mysli, omamy,
uczucie dezorientacji lub przygnebienia
(depresji), w tym mysli autodestrukcyjne
lub samobdjcze, nawet w przypadku osob,
u ktorych takie problemy nie wystgpowaly
weczesniej. Jezeli pacjent lub osoba z jego
otoczenia zauwazy wystapienie takich
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4),
nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczna.

W zwigzku ze stosowaniem
hydroksychlorochiny notowano
wystepowanie powaznych wysypek
skornych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozgdane”). Czegsto wysypka
moze obejmowac owrzodzenie jamy
ustnej, gardia, nosa, narzadéw ptciowych
1 zapalenie spojowek (zaczerwienienie

i obrzgk oczu). Wystepowanie takich
powaznych wysypek skornych czesto
poprzedzaja objawy grypopodobne,

takie jak: goraczka, bol gtowy i bol

ciata. Wysypka moze przeksztalci¢ si¢

w rozlegte pecherze i tuszczenie sig
skory. Jesli takie objawy skorne wystapia,
nalezy przerwac przyjmowanie tego

leku i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Dzieci

Leku Hydroquenin nie nalezy podawacé
dzieciom o masie ciata mniejszej niz

35 kg.

Mate dzieci sg bardzo wrazliwe na grupe
lekéw, do ktorych nalezy Hydroquenin.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é
i przechowywa¢ lek Hydroquenin

w miejscu niedostepnym dla dzieci, aby
unikna¢ zatrucia.

Lek Hydroquenin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje
z hydroksychloroching.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekéw wplywajacych na
rytm serca, takich jak:

* leki stosowane w leczeniu zaburzen

pracy serca (leki przeciwarytmiczne);

* leki stosowane w leczeniu
depresji (trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne);

* leki stosowane w leczeniu
zaburzen psychicznych (leki
przeciwpsychotyczne);

* leki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych (np. moksyfloksacyna,
azytromycyna);

» leki stosowane w leczeniu zakazenia
HIV (np. sakwinawir);

» leki stosowane w zakazeniach
grzybiczych (np. flukonazol);

* leki stosowane w zakazeniach
pasozytniczych (np. pentamidyna);

* leki stosowane w leczeniu malarii
(np. halofantryna).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli

pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastgpujacych lekow:

* insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe;

¢ leki stosowane w leczeniu malarii,
takie jak meflochina (poniewaz moze
zwigkszaé ryzyko drgawek);

 leki przeciwpadaczkowe (stosowane
w leczeniu padaczki), zwtaszcza
fenobarbital, fenytoina, karbamazepina;

« leki wptywajace na skore, krew lub
oczy;

+ tamoksyfen — lek stosowany w leczeniu
raka piersi;

+ agalzydaza — lek stosowany w rzadkiej
chorobie zwanej ,,chorobg Fabry’ego”;

 leki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych (takie jak: ryfampicyna,
klarytromycyna);

 leki, ktore moga wptywac na czynno$é
nerek lub watrobg;

 leki zobojetniajace sok zotadkowy (na
zgage) oraz leki zawierajace kaolin
(glinke biata). Nalezy zachowaé
co najmniej 2 godziny odstgpu
pomigdzy przyjmowaniem leku
Hydroquenin, a tymi lekami;

* cymetydyna — lek stosowany
w leczeniu wrzodow zotadka;

* leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych (itrakonazol);

 leki stosowane w leczeniu zaburzen
lipidowych (gemfibrozyl);

 leki stosowane w leczeniu AIDS
(rytonawir);

 leki stosowane po przeszczepach
narzgdow lub w leczeniu chor6b uktadu
odpornosciowego (cyklosporyna);

* leki przeciwzakrzepowe (dabigatran,
klopidogrel);

 leki stosowane w chorobach serca
(digoksyna, flekainid, propafenon
i metoprolol);

* lek stosowany w zakazeniach
pasozytniczych (prazykwantel);

 ro$linne leki stosowane w leczeniu
depresji zawierajace ziele dziurawca.

Hydroquenin z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ soku grejfrutowego
podczas przyjmowania leku, gdyz moze
to spowodowac wystapienie dziatan
niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w
ciazy lub planuje mie¢ dziecko, przed
zastosowaniem tego leku powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Lekarz omowi z pacjentka czy lek
Hydroquenin jest dla niej odpowiedni.

Cigza
Stosowanie leku Hydroquenin moze

wigzac¢ si¢ z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka powaznych wad rozwojowych i
nie nalezy stosowac tego leku w okresie
ciazy, chyba ze lekarz uzna, Zze korzysci
przewyzszaja ryzyko stosowania.

Karmienie piersig
Lek Hydroquenin przenika do mleka

kobiecego.

Leku Hydroquenin nie nalezy stosowac¢ w
okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz
uzna, ze korzysci przewyzszaja ryzyko.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie
maszyn

W niektorych przypadkach lek moze
powodowac dziatania niepozadane, ktore
mogg wplyna¢ na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Lek
moze ostabia¢ widzenie i powodowaé
niewyrazne widzenie.

Moze by¢ konieczne tymczasowe
zmniejszenie dawki, jesli wyzej
wymienione dziatania niepozadane nie
znikng samoistnie.



3. Jak przyjmowa¢ lek Hydroquenin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac
zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecane dawki:

Profilaktyka malarii:
Doro$li: 400 mg (2 tabletki) raz w

tygodniu. Zapobiegawcze leczenie nalezy
rozpocza¢ na tydzien przed datg przyjazdu
na obszar, na ktorym wystepuje malaria,
kontynuowa¢ w trakcie pobytu i przez 4
tygodnie po wyjezdzie z tego obszaru.
Dawke leku nalezy przyjmowacé w tym
samym dniu kazdego tygodnia.

W przypadku innych zastosowan
dawke ustala lekarz, ktory dostosuje
ja indywidualnie dla pacjenta, zgodnie
Z nastepujacymi wytycznymi:

Leczenie malarii:

Dorosli: poczatkowo 800 mg (4 tabletki),
po 6 godzinach 400 mg (2 tabletki),
nastepnie 400 mg (2 tabletki) na dobe
przez 2 dni, a dla os6b o masie ciata
powyzej 60 kg przez 3 dni.

Fotodermatozy:
Doro$li: 200 do 400 mg (1-2 tabletki)

na dobe, zaczynajac 14 dni przed
przewidywana ekspozycja na
promieniowanie stoneczne.

Toczen rumieniowaty krazkowy:
Dorosli: poczatkowo 400 do 800 mg
(2-4 tabletki), a nastgpnie 200 do 400 mg
(1-2 tabletki) na dobe.

Choroby tkanki tacznej:
Doroéli: 200 do 400 mg (1-2 tabletki) na
dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie leku ustala lekarz. Nalezy
stosowac najmniejsza skuteczng dawke,
ktora nie powinna przekracza¢ 6,5 mg na

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Hydroquenin i zglosié¢
si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek
z wymienionych ponizej powaznych
dziatan niepozadanych — pacjent moze
potrzebowac pilnego leczenia:

Ciezkie reakcje skérne (patrz punkt 2:
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”), takie
jak:

* wysypka z objawami grypopodobnymi
i goragczka oraz powigkszone wezly
chlonne. Moga to by¢ objawy choroby
zwane polekowa reakcja z eozynofilia
1 objawami ogdlnymi (DRESS);

* pecherze, rozleglte tuszczenie si¢ skory,
punkty wypelione ropa, wystepujace
wraz z goraczka. Moga to by¢ objawy
choroby zwanej ostrg uogoélniong
osutka krostkowa (AGEP);

* pecherze lub luszczenie si¢ skory
wokotl warg, oczu, ust, nosa i narzadow
ptciowych, objawy grypopodobne
i gorgczka. Mogg to by¢ objawy
choroby zwanej zespotem Stevensa-
Johnsona (SJS);

* rozlegte zmiany skorne, swedzenie
skory, bole stawow, goraczka i ogdlne
zte samopoczucie. Moze to by¢
choroba o nazwie toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN);

+ reakcje skorne (w tym barwy
sliwkowej, wypukte, bolesne rany,
szczegolnie na ramionach, dtoniach,
palcach, twarzy i szyi) z mogaca
wystepowac jednoczesénie goraczka.
Moze to by¢ schorzenie zwane
zespotem Sweeta;

* zmeczenie, krwawienie ze skory i bton
$luzowych, a takze infekcje i goraczka
spowodowane hamowaniem tworzenia
nowych naczyn krwiono$nych
(zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego);

+ nieprawidlowy rytm serca, ci¢zka
arytmia serca z szybka, nieregularna
czestoseia akeji serca (wydtuzenie
odstepu QT);

+ choroby sercowo-naczyniowe
(kardiomiopatia), ktore moga
powodowaé niewydolnos¢ serca,
ktora w niektorych przypadkach moze
zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 2:
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

* piorunujgca niewydolnos$¢ watroby;

* problemy z watrobg, objawy moga
obejmowac ogolne zte samopoczucie,
z z6ttaczka lub bez (zazotcenie skory
i oczu), ciemne zabarwienie moczu,
nudnos$ci, wymioty i (lub) bdl brzucha.
Obserwowano rzadkie przypadki
niewydolno$ci watroby (w tym
przypadki $miertelne);

* wysypka (pokrzywka) i obrzek (obrzek
naczynioruchowy). Jesli wystapi
obrzek twarzy, ust i jezyka, moze to
zagrazaé zyciu.

Najczestsze dziatania niepozadane
(wystepujace u 10-20% pacjentéw) to
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie
jak: nudnosci, bol brzucha, biegunka

1 wymioty. Dzialania niepozadane moga
ustapi¢ samoistnie lub po zmniejszeniu
dawki.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz
1 osoby na 10):

¢ nudnosci;

* bol brzucha.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 100):

 anoreksja (jadtowstret psychiczny);

» chwiejno$¢ emocjonalna;

* bol glowy;

+ niewyrazne widzenie spowodowane
zaburzeniami akomodacji (zalezy
od dawki i ustgpuje po przerwaniu
leczenia);

* biegunka, wymioty;

* wysypka i swedzenie skory (wystepuje
u okoto 40% pacjentow z toczniem
rumieniowatym).

5. Jak przechowywac¢ lek Hydroquenin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie
terminu waznoS$ci zamieszczonego na
pudetku (EXP). Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych
temperatury przechowywania leku.

kg masy ciata na dob¢ w oparciu o idealng
masg ciata.

Ten lek nie jest odpowiedni dla dzieci o
idealnej masie ciata ponizej 31 kg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki
leku Hydroquenin

W przypadku przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, pogotowiem
ratunkowym lub farmaceuta.

W przypadku przedawkowania leku
mogg wystapi¢ nastepujace objawy: bol
glowy, zaburzenia widzenia, drgawki,
zaburzenia pracy serca z nieregularnym
tetnem, wplywajace na ci$nienie krwi i
oddychanie, a nastgpnie moze wystapic
zawat serca.

W przypadku wystapienia takich
objawow, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala i zabra¢ ze soba lek.

Pominiecie przyjecia leku
Hydroquenin

W razie pomini¢cia dawki nalezy przyjaé
lek tak szybko jak to jest mozliwe,

a nastgpnie powroci¢ do regularnego
schematu dawkowania.

Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki
w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku
Hydroquenin

Przerwanie przyjmowania leku
Hydroquenin moze odby¢ si¢ wytacznie
W porozumieniu z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Niezbyt czesto (wystepuje u 1 do 10

0s6b na 1000):

¢ nerwowosc;

* zawroty glowy;

* zmiany w siatkowce powodujace
zmiany pola widzenia, nieregularne
zabarwienie siatkowki i nieprawidtowe
widzenie kolorow;

* zmiany w rogowce, ktore powoduja
zaburzenia widzenia, takie jak:
widzenie z po$wiatg, niewyrazne
widzenie, nadwrazliwos¢ na Swiatlo
(moga zniknad, jesli leczenie zostanie
przerwane);

* szumy uszne;

* nieprawidlowe wyniki testow
czynnos$ci watroby;

* lysienie;

* zmiany zabarwienia skory i bton
Sluzowych;

* rozjasnienie wlosow;

¢ zaburzenia czuciowo-ruchowe, takie
jak: ostabienie migéni, skurcze,
sztywno$¢ lub zaburzenia czucia,
np. mrowienie.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

* zmiany we krwi, takie jak:
zmniejszenie liczby biatych krwinek
(leukopenia i agranulocytoza),
zmniejszenie liczby ptytek krwi
(trombocytopenia) oraz niedokrwistos¢
(niedokrwisto$¢ 1 niedokrwisto$¢
aplastyczna);

* porfiria (dziedziczna choroba
metaboliczna);

* upacjentow z tuszczyca moze wystapic
zaostrzenie choroby;

¢ skurcz oskrzeli;

* zimny pot, uczucie gtodu, splatanie,
utrata przytomnosci i drgawki
spowodowane niskim poziomem cukru
we krwi (hipoglikemia);

* zwigkszona wrazliwos¢ skory na
Swiatlo;

 utrata sluchu (nieodwracalna);

* wysypka z powodu zazywania lekow
(zwana wysypka polekows);

« zapalenie skory z pgcherzami (wysypka
pecherzowa);

« goraczka, wysypka na twarzy, rekach i
nogach (rumien wielopostaciowy);

e drgawki;

* zaburzenia napig¢cia migsniowego,
spontaniczne gesty, niemozno$¢
spokojnego siedzenia, drzenie;

» zaburzenia czucia spowodowane
zapaleniem nerwow (neuropatia);

 ostabienie mig$ni (miopatia), ktore
moze ustapi¢ po przerwaniu leczenia;

» ostabione odruchy $ciegniste;

* makulopatia i zwyrodnienia plamki
z0ttej, ktore moga by¢ nieodwracalne;

* uczucie przygngbienia (depresji), mysli
autodestrukcyjne lub samobojcze,
omamy, uczucie nerwowosci lub
lekliwosci, uczucie dezorientacji,
pobudzenie, zaburzenia snu,
uczucie uniesienia lub nadmiernego
podekscytowania (patrz punkt 2
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu 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 zglaszaé
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungé
leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroquenin

» Substancja czynng leku jest
hydroksychlorochiny siarczan. Kazda
tabletka powlekana zawiera 200 mg
hydroksychlorochiny siarczanu.

* Pozostale sktadniki to: skrobia
kukurydziana, wapnia wodorofosforan
dwuwodny, krzemionka koloidalna
bezwodna, polisorbat 80, skrobia
kukurydziana suszona, talk, magnezu
stearynian, otoczka o skladzie:
(hypromeloza, typ 2910, 15 cps, talk,
tytanu dwutlenek E171, makrogol
6000).

Jak wyglada lek Hydroquenin i co

zawiera opakowanie

Lek Hydroquenin to tabletki powlekane,

okragte, o $rednicy 9,5 mm, dwuwypukte,

o barwie bialej, z wytloczonym napisem

,,200” po jednej stronie, gtadkie po drugiej

stronie.

Opakowanie leku zawiera 30 tabletek
powlekanych. Opakowanie leku to blistry
Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Importer

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
08.2023



