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Pribalova informace: Informace pro uzZivatele
HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA 200 mg, potahované tablety
hydroxychlorochin-sulfat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro vas dulezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

— Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo |ékarnika.

— Tento pfipravek byl predepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako vy.

— Pokud se u vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékati nebo lIékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA a k ¢emu se pouzivd

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT
TEVA uzivat

3. Jak se pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA uziva

4, MozZné nezadouci Ucinky

5. Jak pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA a k ¢emu se pouziva

Dospéli

- revmatoidni artritida (zanét kloub)

- |écba akutnich zachvatl nekomplikované malarie a prevence maldrie

- diskoidni a systémovy lupus erythematodes (onemocnéni klize nebo vnitinich organ)

Déti (ve véku 6 a vice let a s télesnou hmotnosti 35 kg a vice)

- urcitd onemocnéni projevujici se koznimi problémy a/nebo poruchami kloubl (systémovy a
diskoidni lupus erythematodes)

- |écba akutnich zachvatl nekomplikované malarie a prevence maldrie

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT
TEVA uzivat

Neuzivejte pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA:

- jestliZe jste alergicky(a) na hydroxychlorochin-sulfat nebo na 4-aminochinolinové slouceniny (jina
antimalarika), pripadné na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate ocni potize, které ovliviiuji sitnici, vnitfni ¢ast oka (makulopatie), nebo jestlize se
zméni barva oci nebo se vyskytnou jakékoliv jiné ocni potize,

- jestliZe trpite urcitou formou svalové slabosti (myasthenia gravis),

- jestlize vazite méné nez 35 kg.

Upozornéni a opatieni
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Pfed uzitim pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA se poradte slékarem nebo
|ékarnikem:

- Jestlize trpite potizemi s nervovym systémem nebo mozkem. Mohou se vyskytnout poruchy
pohybu (extrapyramidové ptiznaky) (viz mozné nezadouci ucinky).

- Predtim, nez zaCnete tento pfipravek uzivat, vySetfi vam lékar zrak, aby zjistil pfipadny abnormaini
stav. V ptipadé dlouhodobého uZivani tohoto pfipravku je tfeba provést vySetfeni zraku
opakované. Pokud se u vas pfi uzivani tohoto pfipravku vyskytnou obtize (naptiklad pokud si
vSimnete sniZeni ostrosti vidéni, zhorSeni kvality barev nebo zmenseni zorného pole), okamzité
kontaktujte svého lékare.

- Pokud trpite onemocnénim krve znamym jako porfyrie, mlze pripravek toto onemocnéni zhorsit.
Vase krev bude pfi dlouhodobém uzivani pravidelné kontrolovana.

- Pokud trpite onemocnénim jater (deficit glukdza-6-fosfat dehydrogendzy) nebo ledvin, bude vam
|ékar podavat tento pripravek s opatrnosti.

- Jestlize mate srde¢ni problémy. Po delSim uZivani se mize objevit srde¢ni arytmie (viz bod 4).
Kromé toho byl po uzZiti tohoto pfipravku pozorovdn vyskyt srdecniho selhdni, v nékterych
pfipadech s fatalnimi nasledky. Mezi pfiznaky srdecniho selhani patfi nava, dusnost a oteklé nohy
a kotniky. Pokud se tyto ptiznaky objevi, kontaktujte svého Iékare.

- Tento pfipravek mlzZe zpUsobit zavainé snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Pokud si
vSimnete nékterého z nasledujicich priznakl (poceni, chvéni, zavraté, podrazdénost, bolesti hlavy,
unava, hlad) nebo dojde ke ztraté védomi, obratte se na svého lékare a pozadejte jej o kontrolu
krevni hladiny.

- Jestlize uZivate tento pripravek po dlouhou dobu, je tfeba pravidelné sledovat fungovani svalll a
Slach. Pokud trpite slabymi svaly nebo Slachami, poradte se se svym lékarem.

- Jestlize mate koZni onemocnéni, které se vyznacuje ¢ervenymi Supinatymi skvrnami na klzi, jez
obvykle postihuji kolena, lokty a pokozku hlavy (psoridza). Vas lékar vam bude poddvat tento
pfipravek s opatrnosti (viz bod 4).

- Jestlize jste precitlivély(d) na chinin. V takovém pfipadé informujte svého lékare.

- Hydroxychlorochin muize u nékterych pacientll zpUsobit poruchy srdecniho rytmu: pfi uzivani
hydroxychlorochinu je tfeba postupovat opatrné, pokud jste se narodil(a) s prodlouzenym QT
intervalem nebo pokud jej mate v rodinné anamnéze, pokud u vas doslo k ziskanému prodlouzeni
QT intervalu (zobrazujicimu se na EKG, elektricky zdznam srdce), pokud mate srdec¢ni poruchy nebo
mate v anamnéze srdecni infarkt (infarkt myokardu), pokud mate nerovnovahu soli v krvi (zejména
nizka hladina drasliku nebo hofciku).

Pokud v pribéhu Iécby zaznamenate buseni srdce nebo nepravidelny srdec¢ni rytmus, méli byste o
tom okamzité informovat svého Iékare. Riziko srdecnich problém se mize narlstat se zvySovanim
davky. Proto je tfeba dodrZovat doporucené davkovani.

Déti
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Déti jsou obzvlasté citlivé na mozné skodlivé
ucinky tohoto pfipravku.

Dalsi Iécivé pripravky a pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA
Informujte svého lékare Ci Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které moznd budete uZivat.

- Ptipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA muZe zvysit hladinu digoxinu (pouZivaného pfi
srdecnich potizich) v krvi a mlze vést k predavkovani digoxinem.
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- Léky na cukrovku (jako je inzulin nebo metformin). Pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT
TEVA muZe zvysit Ucinek téchto IéCivych pripravkl na hladinu cukru v krvi, a proto m(ize byt nutné
snizit jejich davku.

- Pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA muZze snizit U¢innost vakciny proti vztekliné.

- S pfipravkem HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA by nemély byt kombinovany nékteré lécCivé
pfipravky pouzivané k Iécbé deprese (inhibitory monoaminooxiddzy (MAOQ)).

- Pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA inhibuje enzym CYP2D6. Lécivé pfripravky,
které inhibuji enzym CYP2D6 (jako je fluoxetin, chinidin, ritonavir nebo sertralin), by proto nemély
byt uZivany soucasné s pripravkem HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA.

- Ptipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA muzZe zvysit nachylnost k epileptickym
zachvatlm. Soucasné s pfipravkem HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA by se nemély uZivat
jiné léky proti malarii (jako je meflochin), protoZze mohou vést k zadchvatim bezvédomi s kfecemi.

- Utinnost antiepileptik muaZe byt ovlivnéna, pokud jsou uZivdna soucasné s pfipravkem
HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA.

- Informujte svého lékare, pokud uzivate Iéky, o kterych je zndmo, Ze ovliviuji srdeéni rytmus. Patfi
sem léky uZivané v pripadé abnormalniho srdecniho rytmu (antiarytmika), léky proti depresi
(tricyklicka antidepresiva), pro l1é¢bu psychiatrickych poruch (antipsychotika), bakteridlnich infekci
¢i malarie (napf. halofantrin).

UzZivani pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA s jidlem a napoji
Pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA by mél byt uZivan po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnad nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

NeuzZivejte pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA béhem téhotenstvi ve velkych davkach,
neurci-li 1ékar, Ze je to nutné, protoze riziko zastaveni |écby je vyssi neZz potencialni riziko poskozeni
plodu.

Tento pfipravek Ize uzivat béhem téhotenstvi k prevenci maldrie, protoZe jsou vyZzadovany pouze nizké
davky.

Kojeni

Hydroxychlorochin se vylucuje v malém mnoiZstvi do materského mléka. Pokud uZivate tento pfipravek
denné ve vysokych davkach po dlouhou dobu, doporucuje se kojeni ukoncit. Je zndmo, Ze malé déti
jsou velmi citlivé na vedlejsi ucinky tohoto léku.

Pokud uZivate tento pfipravek jednou tydné, napfiklad k prevenci malarie, nemusite prestat kojit,
protoZe v takovém pfipadé se do kojence dostane prostfednictvim materského mléka pouze malé
mnozstvi léku. Toto mnoZstvi vSak nestaci k prevenci malarie u kojencd.

Plodnost
Neexistuji Zadné informace o ucincich hydroxychlorochinu na plodnost u lidi.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojt

Pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA mizZe zpUsobit rozmazané vidéni a zavraté. Pokud
se u vas objevi tyto priznaky, neméli byste fidit vozidlo ani obsluhovat stroje.
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3. Jak se pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA uziva

Vzidy uZivejte tento pripravek presné podle pokyn( svého Iékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA by se mély uZivat po jidle.
Doporucena davka je:

Dospéli

Revmatoidni artritida

Uvodni davka: 400 mg denné

Udrzovaci davka: 200 mg denné, pozdéji mlze vas lékaf snizit davku na 200 mg kazdy druhy den.

Systémovy a diskoidni lupus erythematodes
Uvodni davka: 400 mg a7 600 mg denné
UdrZovaci ddvka: 200 mg az 400 mg denné

Prevence maldrie

400 mg tydné, kazdy tyden ve stejny den

Pfi cestovani do oblasti, o které je zndmo, Ze se v ni maldrie vyskytuje, byste méli zahdjit [éCbu jeden
tyden pred pfijezdem do malarické oblasti a pokracovat do uplynuti ¢tyr az osmi tydn( od odjezdu z
dotycné oblasti.

Lécba akutniho zdchvatu nekomplikované maldrie
Davka zavisi na povaze infekce. Celkova davka je az 2 gramy a podava se maximalné po dobu tfi dn(.

SniZend funkce ledvin a jater
Pokud mate snizenou funkci ledvin nebo jater, mize vam |ékaf predepsat nizsi davku.

Délka lécby
Ridte se pokyny svého Iékafe ohledné délky lécby. V pfipadé dlouhodobé Ié¢by timto pFipravkem vam

evvys

V pfipadé 1écby kloubnich onemocnéni trva nékolik tydnd, nez tento |ék dosahne nejlepsiho ucinku.

UzZivani u déti
Vas lékar urci davku na zakladé télesné hmotnosti. Tableta 200 mg neni vhodna pro déti do 6 let nebo
s télesnou hmotnosti mensi nez 35 kg.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA , nei jste mél(a)

JestliZe jste uZil(a) vice pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA , neZ jste mél(a), poradte se
okamzité se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pfeddvkovani je nebezpecné, zejména v pripadé malych déti.

Jestlize jste uZil(a) vétSi nez predepsané mnozstvi léku, mohou se u vas vyskytnout bolesti hlavy,
rozmazané vidéni, mdloby (zplsobené srdecnim selhanim), srde¢ni arytmie a kfeCe nasledované
nahlou rychlou zastavou dychani a srdce, ktera muize byt fatdlni. Pokud se tyto pfiznaky objevi,
okamZzité kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA




Tento dokument je pfibalovou informaci k neregistrovanému lécivému pripravku, jehoz pouiiti je

v

schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi dle § 8 odst. 6 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léivech,
rozhodnutim ¢.j. MZDR 13360/2020-3/0LZP ze dne 7. 4. 2020.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA , miZete si ji
vzit, jakmile si vzpomenete, ledaze je témér Cas na dalsi davku; v takovém pripadé byste mél(a)
pokracovat v uzivani léku tak, jak vam byl pfedepsan. Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste vynechal(a) vice neZ jednu davku, kontaktujte svého Iékafe nebo |ékarnika.

JestliZe prestanete uzivat pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA

Jestlize chcete prestat uzivat pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA , vidy se poradte se
svym lékarem. Jestlize mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo Iékarnika.

ve

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u vas vyskytne kterykoliv z nasledujicich nezadoucich Géinkd, pfestante hydroxychlorochin-
sulfat uzivat a ihned vyhledejte Iékafe nebo zajdéte do nemocnice:

Vzacné nezddouci Ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

- Oc¢ni potize. Patfi sem zmény barvy oci a potize se zrakem, jako je rozmazané vidéni, citlivost na
svétlo nebo zplsob, jakym vidite barvu. Pokud jsou tyto potiZe zjistény v rané fazi, obvykle dojde
po ukonceni lécby pripravkem HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA k jejich zmirnéni. Pokud
jsou tyto potize zjistény v pozdéjsi dobé, mohou po ukonceni léCby pretrvavat nebo se dokonce
zhorsit.

- Zachvaty (krece)

- Oslabeni srdec¢niho svalu (kardiomyopatie), které ma za ndsledek potize s dychanim, kasel, vysoky
krevni tlak, otok, zrychleny srdecni tep, nizké mnozstvi moci.

- Onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie), které mlze byt fatdlni v pfipadé dlouhodobé
uzivanych vysokych davek (viz bod 2, ,Upozornéni a opatreni”)

Velmi vzacné nezddouci Ucinky (mohou postihnout aZz 1 z 10 000 pacientt)

- Vainé koini reakce, jako je tvorba puchytd, olupujici se klize na velkych plochach téla, spole¢né
s vysokou teplotou (toxicka epidermalni nekrolyza)

- Tvorba puchyrd nebo loupani kize kolem rtli, oci, Ust, nosu a genitalii, pfiznaky podobné chfipce
a horecka (Stevens-Johnson(v syndrom)

- Nahla kozni vyrazka s pupinky, horecka a zvySeny pocet bilych krvinek (akutni generalizovana
exantematézni pustuléza (AGEP)

Neni zndmo (éetnost vyskytu nelze z dostupnych udajl odhadnout)

- Jestlize mate alergickou reakci. Pfiznaky mohou zahrnovat: ¢ervenou nebo hrudkovitou vyrazku,
potiZze s polykdnim nebo dychanim, opuchnuti oc¢nich vicek, rtl, obli¢eje, krku nebo jazyka
(angioedém).

- Pokud citite slabost, Unavu, maldtnost, mate zavraté, bledou pokozku, trpite dusnosti, snadnéji
nez obvykle se vam délaji modfiny a dostavate infekce (anémie, aplastickd anémie,
trombocytopenie, leukopenie nebo agranulocytéza).

- Problémy s jatry, které mohou zpUsobit zeZloutnuti o¢i nebo kliZze (Zloutenka).

- Snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykémie), mlzZete pocitovat nervozitu, mlzZete se tfast nebo
potit.
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Jiné nezadouci ucinky spojené s hydroxychlorochin-sulfatem

Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient()
- Snizena chut k jidlu (anorexie)

Méné Casté nezadouci Ucinky (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacient()

- Nevolnost, prlijem a bolest bficha. Tyto ptiznaky obvykle zmizi po snizeni davky nebo po ukonéeni
|écby.

- Vyrazka

Vzacné nezadouci Ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

- Mentdlni problémy (jako jsou bludy, halucinace a zmény nalady)
- Zvraceni (obvykle zmizi po snizeni davky nebo po preruseni I1éCby)
- Potlaceni funkce kostni dfené (myelosuprese)

Velmi vzacné nezadouci Ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient()

- Ztrata sluchu (trvald)

- Zarudnuti kGzZe s vyvySenymi nepravidelnymi skvrnami (multiformni erytém)

- Dlouhodoba lécba pomoci strukturdlné pribuzné latky chlorochin-fosfat mize velmi vzacné vést k
reverzibilni fosfolipidéze (zvySena akumulace intracelularnich fosfolipid(), vcetné renalni
fosfolipiddzy. Vzhledem ke strukturalni podobnosti se tento nezadouci uc¢inek mliZe objevit také u
hydroxychlorochinu. V tomto pfipadé muize dojit ke zhorSeni funkce ledvin.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych Udaji odhadnout)

- Zhorseni poruchy metabolismu ¢ervenych krvinek (porfyrie)

- Ospalost/zavraté (vertigo)

- Nervozita

- Pfehnané zmény nalady

- Zvonéni v usich (tinnitus)

- Bolest hlavy

- Poruchy pohybové soustavy, jako je svalové napéti, poruchy pohybu a tres

- Zmény sitnice, poruchy zorného pole, pfi kterych nelze vidét nékteré ¢asti zorného pole (v pripadé
paracentrdlnich prstencl je viditelné vse, co se nachazi vedle stfedu zorného pole, v pfipadé
pericentralnich prstencu je viditelny pouze stfed zorného pole), docasna slepa mista v zorném poli
a abnormalni barevné vidéni.

- Byly pozorovany zmény v rohovce se zakalenim nebo zadriovanim tekutin. Nékdy tyto zmény
nevedou ke stiznostem, mizete vSak také zaznamenat poruchy zraku, jako je vidéni barevnych
kruhd, rozmazané vidéni nebo fotofobie (svétloplachost). Tyto potize jsou docasného razu nebo se
zmirni po ukonceni lécby.

- Rozmazané vidéni, protoZe je naruseno zaostfeni vaseho oka. Tyto potiZze jsou docasného razu a
zmirni se po snizeni davky.

- Zmény srdecniho rytmu (lékaf muiZe zkontrolovat elektrickou aktivitu vaseho srdce pomoci
elektrokardiografu)

- ZvétSeni obou srdec¢nich komor (biventrikularni hypertrofie)

- Silné svédéni kaze

- Zmeény barvy klZe nebo vnittku nosu i Ust, ztrata vlast nebo ztrata barvy vlast (tyto priznaky
obvykle zmizi po snizeni davky nebo po preruseni 1éCby)

- Pripady vyrdzky s tvorbou puchyr nebo pupink

- Precitlivélost na svétlo (fotosenzitivita)
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- Zéanét klze se zarudnutim a loupanim klze (exfoliativni dermatitida)

- Opakujici se onemocnéni kiize doprovazené odlupovanim, suchou kozni vyrazkou (psoriaza)

- Vzacna reakce z precitlivélosti (syndrom DRESS) charakterizovana horeckou, vyrazkou a zvysenym
poctem bilych krvinek souvisejicich s onemocnénim jater a plic

- Poruchy svalové a kosterni soustavy. Poruchy mohou zmizet po preruseni IéCby timto pfipravkem,
avsak zotaveni mlze trvat nékolik mésic (myopatie).

- Svalova porucha, pfti které jsou postizeny také nervy, coz vede ke slabosti (neuromyopatie vedouci
k progresivni slabosti).

- Zmenseni svalové tkané, snizeni svalové sily (atrofie)

- Zmeény smyslového vnimani

- Snizené sSlachové reflexy

- Zmény v ovladani koncetin z divodu nervovych potizi

- Dychaci obtize

- Abnormalni vysledky testl jaternich funkci

- Vainé selhani jater

- Alergické reakce, jako je vyrazka se silnym svédénim a tvorbou pupink( (kopfivka).

- Abnormalni srdecni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny srdec¢ni rytmus (zobrazujici se na EKG) viz
bod 2, ,,Upozornéni a opatieni”). Pokud omylem uZijete vice hydroxychlorochinu, neZ byste mél(a),
informujte okamzité lékare. Mohou nastat ndsledujici nezadouci Ucinky: srdecni potize — vedouci
k nerovhomérnému srde¢nimu tepu.

Hlaseni neZzadoucich tcink

Pokud se u vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému pro hlaseni

nezadoucich ucinkd uvedeného v Priloze V. Nahlasenim nezadoucich Ucink( muizZete prispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak ptipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pripravek v plivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co ptripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA obsahuje

- Lécivou latkou je hydroxychlorochin-sulfat. Kazda potahovand tableta obsahuje 200 mg

hydroxychlorochin-sulfatu.
- DalSimi slozkami jsou:
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Jadro tablety: kukuficny Skrob, dihydrat hydrogenfosforeénanu vapenatého (E341), koloidni
bezvody oxid kfemicity (E551), polysorbat 80 (E433), suseny kukufi¢ny Skrob, mastek (E553B),
magnesium-stearat (E470b).

Potahova vrstva: hypromeldza 15 cps (E464), mastek (E553B), makrogol 6000 a oxid titanicity
(E171).

Jak ptipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA vypada a co obsahuje toto baleni

HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA 200 mg, potahované tablety jsou bilé barvy, kruhové o
prameéru priblizné 9,5 mm, oboustranné vypouklé, s vyrazenym napisem ,200” na jedné strané a bez
vyrazeni na druhé strané.

Velikost baleni
30 a 100 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren
Baden Wuerttemberg 89143
Némecko

Tento lécivy pFipravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Nizozemsko Hydroxychloroquine-sulfaat Teva 200 mg,
filmomhulde tabletten

Némecko Hydroxychloroquin-ratiopharm 200 mg
Filmtabletten

Spanélsko Hidroxicloroquina ratiopharm 200 mg

comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana v 05/2019.




