FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Klorokinfosfat RPH Pharma

160 mg filmdragerade tabletter 250 mg filmdragerade tabletter
klorokinfosfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Klorokinfosfat RPH Pharma ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Klorokinfosfat RPH
Pharma

3. Hur du anvander Klorokinfosfat RPH Pharma

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Klorokinfosfat RPH Pharma ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Klorokinfosfat RPH Pharma ar och vad det
anvands for

Klorokinfosfat RPH Pharma innehaller klorokinfosfat och anvands
vid ledgangsreumatism, hudsjukdom (LE), kroniskt polymorft
ljusutslag samt som skydd mot och for behandling av malaria.

Klorokinfosfat som finns i Klorokinfosfat RPH Pharma kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Klorokinfosfat RPH Pharma

Anvand inte Klorkinfosfat RPH Pharma
- om du har forandringar i 6gats nathinna, epilepsi eller porfyri.

" om du ar allergisk mot klorokinfosfat eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Klorokinfosfat RPH Pharma.
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Om du har nagon av foljande sjukdomar bér du radgéra med lakare
innan behandling med Klorokinfosfat RPH Pharma pabdrjas: nedsatt
lever- eller njurfunktion, psoriasis, blod- eller muskelsjukdomar.

Klorokinfosfat kan orsaka lagt blodsocker. Be din lakare informera
dig om tecken och symtom pa lagt blodsocker. Kontroll av
blodsockernivan kan bli nédvandigt.

Om du har lever- eller njursjukdom, nervsjukdom eller blodsjukdom
eller ar overkanslig mot kinin.

Allvarliga hudutslag har rapporterats i samband med anvandning
av klorokinfosfat (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).
Hudutslagen innefattar ofta sar i mun, hals, nasa, kdnsorgan och
roda och svullna ogon (konjunktivit). Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av influensaliknande symtom som feber, huvudvark
och ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till utbredda blasor och
flagnande hud. Sluta ta Klorokinfosfat RPH Pharma och kontakta
omedelbart |dkare om du far dessa hudsymtom

Klorokinfosfat RPH Pharma kan orsaka hjartrytmrubbningar hos
vissa patienter: klorokinfosfat ska anvandas med forsiktighet om
du ar fodd med eller har slaktingar med forlangt QT-intervall, om
du har férvarvad QT-forlangning (som ses pa EKG, registrering av
hjartats elektriska aktivitet), om du har nagon hjartsjukdom eller
har haft en hjartattack (myokardinfarkt), om saltbalansen i ditt blod
ar rubbad (sarskilt om du har Iag halt av kalium eller magnesium,
se avsnittet "Andra lakemedel och Klorokinfosfat RPH Pharma”).
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Om du far hjartklappning eller oregelbundna hjartslag under
behandlingstiden ska du omedelbart informera lakare. Risken for
hjartbesvar kan oka med okad dos. Darfor ska rekommenderad dos
foljas.

Innan behandlingen pabdrjas ar det vanligt med synundersékning
(ej vid malariaprofylax). Dimsyn och svarigheter att se skarpt pa
olika avstand kan upptrada efter en langre tids anvandning.

Klorokinfosfat kan orsaka sankning av blodglukosnivan. Be din
lakare att informera dig om tecken och symptom pa lag
blodglukosniva. En kontroll av blodglukosnivan kan vara
nodvandig.

Vid langtidsbehandling kravs stor forsiktighet. Patienten bor
genomga regelbunden syn- och hjartundersokning.

Vissa patienter som behandlas med Klorokinfosfat RPH Pharma kan
uppleva problem med sin psykiska halsa, sasom irrationella tankar,
hallucinationer, forvirring, aggressivitet, paranoia, nedstamdhet
eller tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord. Det galler
aven personer som aldrig har haft liknande problem tidigare. Om
du eller din omgivning lagger marke till nagra av dessa biverkning
ar (se avsnitt 4) ska du genast uppsoka lakare.

Andra lakemedel och Klorokinfosfat RPH Pharma

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om detta lakemedel och
vissa andra lakemedel tas samtidigt.

Tala om for lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:
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" Lakemedel med kand paverkan pa hjartrytmen. Detta
inkluderar lakemedel som anvands mot onormal hjartrytm (
antiarytmika), mot depression (tricykliska antidepressiva), mot
psykiska sjukdomar (antipsykotika), mot bakterieinfektioner
(t.ex. en grupp lakemedel som kallas for makrolider, inklusive
azitromycin) eller mot malaria (t.ex. halofantrin).

" immunsystemhammaren ciklosporin.

" lakemedel mot blodfettsrubbningar (sasom gemfibrozil,
statiner)

" ldkemedel mot blodproppar (sasom dabigatran, klopidogrel)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvéandning under graviditet. Radgor
darfor med lakare vid mer an tillfalligt bruk av Klorokinfosfat RPH
Pharma under graviditet. Som skydd mot malaria ges sa sma doser
att risken for fosterskadande effekter ar liten. Foreligger risk for
malariasmitta skall Klorokinfosfat RPH Pharma tas enligt lakares
foreskrift for att skydda bade moder och foster.

Gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som
ammas. Radgor dock med lakare vid mer an tillfalligt bruk av
Klorokinfosfat RPH Pharma under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar som yrsel, dimsyn och svarigheter att se skarpt pa
olika avstand kan forekomma. Detta bor beaktas vid t.ex.
bilkorning. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition
att framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
detta avseende ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Klorokinfosfat RPH Pharma

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren som avpassar den individuellt for dig.
For skydd mot malaria skall medicineringen pabdrjas senast
ankomstdagen till ett omrade med malaria och fortsatta under hela
vistelsen samt minst 4 veckor darefter.

Vanlig dos: 2 tabletter a 250 mg en gang/vecka till vuxna. Fol]
lakarens doseringsanvisning noga! (Se avsnittet nedan om
overdosering)

Vid behandling av ledgangsreumatism intrader effekten ofta forst
efter 1-3 manaders behandling och varierar mycket hos olika
patienter.

Om du har anvant for stor mangd av
Klorokinfosfat RPH Pharma

Varning! Overdosering medfor allvarliga skador och risk for
dodsfall. Folj darfor alltid lakarens doseringsanvisning noga.

Tabletterna skall forvaras oatkomliga for barn. For barn kan
livshotande tillstand uppsta redan efter intag av ett fatal tabletter.
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Om Du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om ett barn fatt i
sig lakemedlet av misstag kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga hudbiverkningar (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet)
sa som:

" utslag med feber och influensaliknande symtom och
forstorade lymfkortlar. Detta kan vara ett tillstand som kallas
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS).

" blasbildning, utbredd fjallande hud, varfyllda prickar
tillsammans med feber. Detta kan vara ett tillstand som
kallas akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP).

" blasbildning eller flagnande hud runt lappar, 6gon, mun, nasa
och konsorgan, influensaliknande symtom och feber. Detta kan
vara ett tillstand som kallas Steven-Johnsons syndrom (SJS)

" utbredd hudskada, klada, ledvark, feber och en allman
sjukdomskansla. Detta kan vara ett tillstand som kallas toxisk
epidermal nekrolys (TEN)

- hudreaktion med lilafargade, upphojda, smartsamma sar,
sarskilt pa dina armar, hander, fingrar, ansikte och nacke som
ocksa kan atfoljas av feber. Detta kan vara ett tillstand som
kallas Sweets syndrom

Klorokinfosfat kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa
att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med
symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
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feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist

pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da
informerar om din medicinering.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
lllamaende, matsmaltningsbesvar, huvudvark, yrsel, klada,
hudutslag, fargforandringar i huden. Vid langre tids behandling kan
synen bli grumlig men besvaren forsvinner nagon manad efter det
man upphort med medicineringen. Andra dock aldrig sjalv den dos
som ordinerats.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Aptitloshet, fokuseringssvarigheter, muskelsjukdom, skador pa
0gats nathinna vilka vanligen yttrar sig sa att man missuppfattar
synintryck - t. ex. storlek och riktning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Flagande hudinflammation, psykiska orostillstand,
horselnedséattning (vanligen dvergaende), blodvardesférandringar,
stord leverfunktion, hjartforstoring.

Hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati) som kan vara livshotande vid
langvarig anvandning med hog dos, (se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
nedstamdhet eller tankar pa att skada sig sjalv eller bega
sjalvmord, angest, forvirring, irrationella tankar, paranoia,
aggressivitet, somnstorningar, oro, upprymdhet eller overdriven
upphetsning, koncentrationssvarigheter.
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Sankning av blodglukosnivan. Hjartrytmrubbningar, livshotande
oregelbunden hjartrytm (som ses pa EKG) (se avsnitt 2, Varningar
och forsiktighet).

Blasor och ljuskanslig hud, hud- och slemhinneférandringar (ibland
allvarliga), allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning). Allvarlig
lakemedelsreaktion i huden dar hudens yttersta lager dor och stots
av (toxisk epidermal nekrolys). Allvarliga hudreaktioner som aven
ger symtom som feber och blodpaverkan. Klorokinfosfat kan utldsa
anfall av psoriasis (och psoriasispatienter verkar vara mer
mottagliga for svara hudreaktioner).

Om du har tagit for stor mangd av klorokin:

Om du av misstag har tagit for stor mangd av Klorokinfosfat RPH
Pharma ska du omedelbart tala om det for [akare. Foljande kan
handa: hjartbesvar - med oregelbundna hjartslag som foljd.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Klorokinfosfat RPH Pharma ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar Klorokinfosfat 160 mg motsvarande
klorokinbas 100 mg resp. klorokinfosfat 250 mg motsvarande
klorokinbas 155 mg

- Ovriga innehallsamnen &r titandioxid (fargamne E 171),
mikrokristallin cellulosa, talk, magnesiumstearat, kolloidal
kiseldioxid, basisk butylerad metakrylat-sampolymer, makrogol
och vanilj

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klorokinfosfat RPH Pharma 160 mg tablett ar en vit, rund tablett,
diameter 9 mm, markt KL inom bagar och med en brytskara.
Klorokinfosfat RPH Pharma 250 mg tablett ar en vit, rund tablett,
diameter 9 mm, markt KN inom bagar och med en brytskara.

Forpackningsstorlekar: 20 och 100 tabletter i tryckforpackning
(PVC/aluminium).
Innehavare av godkannande for forsaljning

RPH Pharmaceuticals AB
Box 603
101 32 Stockholm
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Tillverkare

Recipharm Stockholm AB
Lagervagen 7

136 50 Jordbro

Lokal foretradare
Astimex Pharma AB
Isafjordsgatan 36
164 40 Kista

Tel. 08-5151 1535
info@astimex.se

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-10.
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