Bipacksedel: Information till anvandaren

Hydroxychloroquine Accord 200 mg filmdragerade tabletter
hydroxiklorokinsulfat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Hydroxychloroquine Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Hydroxychloroquine Accord
Hur du tar Hydroxychloroquine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxychloroquine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwndE

1. Vad Hydroxychloroquine Accord ar och vad det anvands for

Hydroxychloroquine Accord innehaller den aktiva substansen hydroxiklorokinsulfat.

Det kan anvéndas:

Vuxna

- for behandling av ett kroniskt tillstand med inflammation i leder, muskler, senor och ligament
(reumatoid artrit)

- mot vissa sjukdomar som bland annat visar sig som hudproblem och/eller ledbesvar (diskoid
och systemisk lupus erythematosus)

- for behandling av hudproblem som &r kansliga for solljus (fotodermatit)

- for behandling av akuta attacker av malaria och for att férebygga malaria.

Barn (6ver 6 ar och 6ver 31 kg)

- for behandling av barnreumatisk ledsjukdom i kombination med andra behandlingar (juvenil
idiopatisk artrit)

- mot vissa sjukdomar som bland annat visar sig som hudproblem och/eller ledbesvar (diskoid
och systemisk lupus erythematosus)

- for behandling av akuta attacker av malaria och for att férebygga malaria.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Hydroxychloroquine Accord

Ta inte Hydroxychloroquine Accord:
e omdu ar allergisk mot:



- hydroxiklorokinsulfat eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion inkluderar: hudutslag, svélj- eller
andningsproblem, svullnad av l&ppar, ansikte, svalg eller tunga

- andra liknande lakemedel sasom kinoloner och kinin (andra ldkemedel som anvands
for malaria).

e om du har 6gonproblem som paverkar nathinnan, insidan av 6gonen (makulopati) eller om
din 6gonfarg forandras eller om du far andra 6gonproblem
om du lider av en sjukdom som paverkar pigmentet i nathinnan (retinitis pigmentosa).

e om du har en sérskild form av muskelsvaghet (myasthenia gravis).
Hydroxychloroquine Accord ska inte anvandas till barn under 6 ars alder och som véger
under 31 kg.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Hydroxychloroguine Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Hydroxychloroquine Accord om:

- du har lever- eller njurproblem

- du har svara problem med magen eller tarmen

- du har problem med blodet; du kan behdva l&mna blodprover for att kontrollera detta

- du har hjartproblem (tecken inkluderar andndd och brostsmarta) som kan krava évervakning

- du har problem med nervsystemet eller hjérnan

- du har psoriasis (roda, fjallande flackar pa huden som vanligtvis drabbar knan, armbagar och
harbotten)

- du tidigare har reagerat negativt pa kinin

- du har ett genetiskt tillstand som kallas glukos-6-dehydrogenasbrist

- du har ett tillstdnd som kallas porfyri och som paverkar din &mnesomsattning

- du har en inaktiv kronisk infektion med hepatit B-virus

- hydroxiklorokin kan orsaka Iagt blodsocker. Be lakaren informera dig om tecken och symtom
pa lagt blodsocker. Kontroll av blodsockernivan kan bli nédvandigt.

- vissa personer som behandlas med Hydroxychloroquine Accord kan fa psykiska problem som
irrationella tankar, angest, hallucinationer, forvirring eller depression, inklusive tankar pa att
skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Detta galler &ven personer som aldrig har haft liknande
problem tidigare. Om du eller nagon i din omgivning mérker av nagon av dessa biverkningar
(se avsnitt 4) ska du genast kontakta lakare.

- allvarliga hudutslag har rapporterats i samband med anvéndning av hydroxiklorokin (se
avsnitt 4 Eventuella biverkningar). Hudutslagen innefattar ofta sar i mun, hals, nasa, kénsorgan
och réda och svullna 6gon (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 hydroxiklorokin och kontakta omedelbart lakare
om du far dessa hudsymtom

- Hydroxychloroguine Accord kan orsaka hjartrytmstérningar hos vissa patienter och ska
anvandas med forsiktighet om du &r fodd med forlangt QT-intervall eller har forlangt
QT-intervall i slakten, om du har forvarvad QT-forlangning (ses pa EKG, registrering av
hjartats elektriska aktivitet), om du har hjartsjukdomar eller tidigare har haft hjéartattack
(hjartinfarkt), om du har saltobalans i blodet (sarskilt l1ag kalium- eller magnesiumniva, se
avsnittet ”Andra lakemedel och Hydroxychloroquine Accord”). Om du upplever hjartklappning
eller oregelbundna hjartslag, ska du omedelbart informera lakare. Risken foér hjartproblem kan
6ka med okad dos och darfor ska dosrekommendationen féljas.

Innan du far behandling med Hydroxychloroquine Accord



- Innan du borjar ta detta lakemedel kommer l&karen att undersoka dina égon for att faststélla om
det finns nagra avvikelser. Denna égonundersokning ska upprepas vid langvarig anvandning av
detta lakemedel, minst var sjatte manad under den tid du tar Hydroxychloroquine Accord.

- Om du &r 6ver 65 ar, maste ta en hogre dos (2 tabletter per dag) eller har njurproblem ska denna
undersokning utforas oftare.

Om du ar osaker pa om ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Hydroxychloroguine Accord.

Barn

Hydroxychloroquine Accord ska inte anvandas till barn under 6 ars alder och som vager under 31 kg.
Sma barn ar sérskilt kansliga for de toxiska effekterna av kinoloner och Hydroxychloroquine Accord
ska darfor forvaras utom rackhall for barn.

Andra lakemedel och Hydroxychloroquine Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel. Detta géller i synnerhet:

- Insulin eller andra diabeteslakemedel

- L&kemedel for malaria, t.ex. meflokin, halofantrin (eftersom de kan 6ka risken for anfall)

- Lakemedel for epilepsi (anfall), i synnerhet fenobarbital, fenytoin, karbamazepin

- Ldakemedel som paverkar huden, blodet eller 6gonen

- Tamoxifen, anvands for att behandla bréstcancer

- Agalsidas (anvands for den séllsynta sjukdomen "Fabrys sjukdom”)

- L&kemedel for bakterieinfektioner (t.ex. rifampicin, klaritromycin, moxifloxacin, azitromycin
och sadana som kallas “aminosider”, t.ex. gentamicin, neomycin eller tobramycin)

- Cimetidin — anvénds for magsar

- Neostigmin och pyridostigmin — anvéands for muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- Rabiesvaccin

- Léakemedel som kan paverka njurarna eller levern

- Syraneutraliserande ldkemedel (for halsbranna) och kaolin: Ta Hydroxychloroquine Accord

med minst 2 timmars mellanrum fran dessa.

- L&kemedel for svampinfektioner (t.ex. itrakonazol, flukonazol)

- Lakemedel for lipidrubbningar (t.ex. gemfibrozil)

- Lakemedel for hiv-behandling (t.ex. sakvinavir, ritonavir)

- Lakemedel for organtransplantation eller immunsystemsjukdomar (t.ex. ciklosporin)

- L&kemedel for blodproppar (t.ex. dabigatran, klopidogrel)

- L&kemedel for hjartsjukdomar (t.ex. digoxin, flekainid, propafenon och metoprolol)

- Prazikantel, pentamidin (ett lakemedel mot parasiter)

- Lakemedel for depression (fluoxetin, paroxetin)

- (Traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort mot latt nedstamdhet

Hydroxychloroquine Accord med mat och dryck
Undvik att dricka grapefruktjuice eftersom det kan 6ka risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Lékaren kommer att diskutera med dig om
Hydroxychloroguine Accord ar lampligt for dig.

Graviditet

Hydroxychloroquine Accord kan vara forknippat med en nagot 6kad risk for storre missbildningar och
ska inte anvandas i hdga dagliga doser under graviditet om inte l&karen har sagt att det &r nddvéndigt
eftersom risken med att avbryta behandlingen ar storre &n eventuella risken for fostret.



Detta lakemedel kan anvéandas under graviditet for att forhindra malaria eftersom bara laga doser
krévs.

Amning

Detta lakemedel utsondras i brostmjolk. Information om effekten av hydroxiklorokin hos
nyfodda/spadbarn &r otillracklig. Beroende pa tillstandet och behandlingens langd, beslutar lakaren
om du kan anvanda detta lakemedel under amning. Nér du tar detta lakemedel en gang per vecka, for
att t.ex. férebygga malaria, behover du inte sluta amma. Denna mangd ar dock inte tillracklig for att
forebygga malaria hos spadbarnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan fa 6gonproblem och yrsel nér du tar detta lakemedel. Om detta hander dig, ska du inte kora bil
eller anvanda verktyg. Kontakta omedelbart l&kare.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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 foér
vdagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hydroxychloroquine Accord innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Hydroxychloroquine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Lékaren bestimmer din
dagliga dos. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket ska du ta
Rekommenderad dos ar:

For vuxna

Reumatoid artrit

Startdos: 2 tabletter per dag.

Underhallsdos: 1 tablett per dag, senare eventuellt 1 tablett varannan dag.

Systemisk och diskoid lupus erythematosus
Startdos: 2-3 tabletter per dag.
Underhallsdos: 1-2 tabletter per dag

Hudbesvéar som en foljd av solljus
Behandlingen &r begransad till de perioder da du utsatts for mycket solljus.
For vuxna: 2 tabletter per dag ar vanligtvis tillrackligt.

Forebyggande av malaria

Vuxna: 2 tabletter per vecka, ska tas pd samma veckodag. For att férebygga malaria maste du fa
behandling under en vecka innan du kommer till malariaomradet och fortsétta under fyra veckor efter
att du har lamnat omradet.

Behandling av malaria
Dosen vid malaria beror pa typen av infektion. Den totala dosen ar maximalt 10 tabletter och
administreras under maximalt tre dagar.



For barn
Lékaren bestammer dosen baserat pa kroppsvikt. 200 mg-tabletten ar inte lamplig for barn som vager
mindre an 31 kg.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion kan lakaren forskriva en lagre dos.

Behandlingslangd

Folj lakarens anvisningar avseende behandlingslangd. Lakaren ger dig lagsta mojliga dos vid
langvarig behandling med detta ldkemedel. Vid behandling av ledsjukdomar behdver du ta detta
lakemedel nagra veckor for att na den basta effekten.

Sa har tar du lakemedlet

- Ta alltid detta Idkemedel via munnen.

- Svalj tabletterna hela med en maltid eller ett glas mj6lk. Krossa eller tugga inte tabletterna.

- Tabletterna kan tas en gang dagligen eller ocksa kan tabletterna delas upp pa tva eller tre
tillfallen under dagen.

- Om du tar detta lakemedel fér hudproblem som ar kénsliga for solljus, ta bara
Hydroxychloroquine Accord under perioder da du utsatts for mycket ljus.

- Lé&karen kommer att berdkna dosen efter din kroppsvikt. Om du upplever att effekten av ditt
lakemedel ar for svag eller for stark ska du inte dndra dosen sjélv utan vanda dig till 1akaren.

- Om du har tagit detta lakemedel for reumatoid artrit under en lang tid (mer an 6 manader) och
du inte tycker att det hjalper dig, kontakta lakaren. Detta eftersom behandlingen kan behdva
avbrytas.

Om du har tagit for stor mangd av Hydroxychloroquine Accord

- Om du har tagit for stor mangd av Hydroxychloroquine Accord eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning, eller &k omedelbart till akutmottagningen pa ett
sjukhus. Ta lakemedlet med dig.

- Detta for att lakaren ska veta vad du har tagit. Foljande biverkningar kan uppkomma:
huvudvérk, problem med synen, blodtrycksfall, kramper, hjartproblem som leder till ojimna
hjartslag, foljt av plétsliga svara andningsproblem och eventuellt en hjartinfarkt. Overdosering
av Hydroxychloroquine Accord kan leda till dédsfall.

- Sma barn och bebisar l6per sérskild risk om de av misstag tar Hydroxychloroquine Accord. Ta
omedelbart barnet till sjukhus.

Om du har glémt att ta Hydroxychloroquine Accord
Om du glommer en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar dags for nasta dos ska du
dock hoppa 6ver den gldmda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Hydroxychloroquine Accord

Fortsétt att ta detta lakemedel tills lakaren talar om for dig att du ska sluta. Sluta inte att ta
Hydroxychloroquine Accord bara for att du k&nner dig battre. Om du slutar kan din sjukdom bli samre
igen.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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



Sluta ta Hydroxychloroquine Accord och uppsok omedelbart lakare eller sjukhus om:
e Du far en allergisk reaktion. Tecken pa detta kan vara: hudutslag som &r roda eller knoliga, svalj-
eller andningsproblem, svullnad av 6gonlock, lappar, ansikte, svalg eller tunga.

Sluta ta Hydroxychloroquine Accord och uppsok omedelbart lakare eller sjukhus om du far
nagon av féljande biverkningar — du kan behova akut medicinsk behandling:

«  Du far tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord (se avsnitt 2 Varningar och férsiktighet)
(forekommer hos ett okant antal anvéandare).

«  Du har nagot problem med 6gonen. Detta inkluderar forandringar av 6gonfargen och problem
med synen, till exempel dimsyn, ljuskédnslighet eller férandrat fargseende.

»  Du har muskelsvaghet, kramper, stelhet eller spasmer eller férandringar i kénseln, till exempel
stickningar.

*  Om du tar detta lakemedel under en langre tid kommer din ldkare ibland att kontrollera dina
muskler och senor for att forsdkra sig om att de fungerar som de ska.

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

- utslag med feber och influensaliknande symtom och forstorade lymfkdortlar. 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 exantematds pustulos (AGEP).

- blasbildning eller flagnande hud runt lappar, 6gon, mun, nasa och kénsorgan, 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, upphdjda, smartsamma sar, sérskilt pa dina armar, hander, fingrar,
ansikte och nacke som ocksa kan atfoljas av feber. Detta kan vara ett tillstand som kallas
Sweets syndrom.

- Du kan fa infektioner lattare &n vanligt. Detta kan bero pa benmargsdepression eller en
blodsjukdom som kallas "agranulocytos”.

- Du kan fa blamarken lattare an vanligt. Detta kan bero pa ett problem med blodet som kallas
trombocytopeni.

- Du kanner dig trott, svimfardig eller yr och har blek hud. Detta kan vara symtom pa nagot som
kallas anemi.

- Du kanner dig svag, andfadd, far blamarken lattare an vanligt och infektioner lattare &n vanligt.
Detta kan vara symtom pa nagot som kallas aplastisk anemi.

- Symtomen kan vara allmén sjukdomskansla, med eller utan gulsot (gulfargning av huden och
ogonen), mork urin, illamaende, krakningar och/eller buksmartor. Séllsynta fall av leversvikt
(inklusive fall med dodlig utgang) har observerats.

- Onormal hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm (ses pa EKG) (se avsnittet Varningar
och forsiktighet) (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Ogonproblem, vilket inkluderar forandringar av fargen i dina 6gon och synproblem sésom
dimsyn, ljuskanslighet eller hur du uppfattar farger. Om du noterar dessa problem tidigt blir de
vanligtvis mindre efter att behandlingen med Hydroxychloroquine Accord upphér. Om du inte
noterar problemen forran senare, kan problemen kvarsta och till och med forvarras efter att
behandlingen upphdr.

- Kramper/anfall.

- Andningsbesvér, hosta, hogt blodtryck, svullnad, 6kad hjartfrekvens, liten urinméngd — dessa
kan vara tecken pa forsvagning av hjartmuskeln (kardiomyopati eller hjartsvikt) och kan vara
dodligt.

Biverkningar utan kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)




- Ett rott eller knéligt hudutslag, svélj- eller andningsproblem, svullnad av dgonlock, lappar,
ansikte, svalg eller tunga — dessa kan vara tecken pa angioddem.

- Svaghets-, trotthets-, svimnings- eller yrselkansla, blek hud, andndod, lattare an vanligt att fa
blamarken och infektioner — dessa kan vara tecken pa en blodsjukdom.

- Nervositet, skakighet eller svettning, yrsel, snabba hjartslag — dessa kan vara tecken pa att
blodsockret ar for lagt (hypoglykemi), vilket i svara fall kan leda till krampanfall eller
medvetsléshet som kan vara livshotande.

- Nedstamdhet eller tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord, hallucinationer, nervositet
eller angest, forvirring, oro, somnsvarigheter, upprymdhet eller 6verdriven upphetsning.

Andra biverkningar som associeras med hydroxiklorokinsulfat

Vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Nedsatt aptit (anorexi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Illamaende, diarré och buksmarta. Dessa symtom forsvinner vanligtvis efter en dossénkning
eller efter att behandlingen har upphort.

- Hudutslag.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- Krakningar (dessa forsvinner vanligtvis efter att dosen har sénkts eller behandlingen har
avbrutits).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- Horselnedsattning (permanent).

- Rodnad pa huden med upphdjda, oregelbundna prickar (erythema multiformae).

- Langvarig behandling med hydroxiklorokin kan leda till okad ansamling av fosfolipider i
vavnader, &ven i njurarna. Om din njurfunktion redan dr nedsatt kan den forsdmras ytterligare.

Biverkningar utan kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- Forsdmring av storningar i roda blodkroppar (porfyri).

- Dasighet/yrsel (vertigo).

- Oronringning (tinnitus).

- Huvudvérk.

- Tillfalliga blinda flackar i synféltet och avvikande fargobservationer; tillfallig dimsyn eller
ljuskénslighet.

- Problem med huden sasom svar klada, hudutslag med blasor eller knélar, dverkéanslighet mot
ljus, rodnad och fjallande, flagande torra hudutslag, forandringar av fargen pa huden eller pa
insidan av nasan eller munnen, haravfall eller forlorad harfarg.

- Rorelsestorningar sasom muskelspanning.

- Muskelsjukdom som ger muskelsvaghet.

- Forandrad sensorisk uppfattning eller kontroll av armar och ben; minskade senreflexer.

- Andningshesvar.

- Avvikande leverfunktionsresultat.

- Allvarlig leversvikt.

- Allergiska reaktioner sasom ett hudutslag med kraftig klada och bildande av knolar (urtikaria).

- Hjartproblem.

- Avvikande hjartslag (som ses pa EKG) (se avsnitt 2, ” Innan du far behandling med
Hydroxychlorogquine Accord”).

- Psykiska problem (sasom vanforestallningar, hallucinationer eller humorforandringar).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hydroxychloroquine Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Varje tablett innehaller 200 mg av den aktiva substansen hydroxiklorokinsulfat

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat (E470b),
povidon (E1201), polyvinylalkohol (E1203), talk (E553b), makrogol och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hydroxychloroguine Accord 200 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, jordnétsformade,
bikonvexa filmdragerade tabletter, praglade med "H11” pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.
Storlek cirka 12,80 + 0,05 mm x 6,10 + 0,05 mm.

Tabletterna tillhandahalls i blisterférpackning med 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederléanderna

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040

Spanien

eller

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.


http://www.lakemedelsverket.se/

ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200
Polen

eller

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-18
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