Bipacksedel: Information till anvandaren
Pimaxiro 200 mg filmdragerade tabletter
hydroxiklorokinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pimaxiro &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Pimaxiro

Hur du tar Pimaxiro

Eventuella biverkningar

Hur Pimaxiro ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouakrwE

1. Vad Pimaxiro ar och vad det anvands for

Pimaxiro innehaller den aktiva substansen hydroxiklorokinsulfat som ar en langsamt verkande
antiinflammatorisk och antireumatisk substans.

Hos vuxna anvands Pimaxiro for att forebygga och behandla malaria. Lakemedlet kan ockséa anvandas
som langtidsbehandling vid ledgangsreumatism (reumatoid artrit), for behandling av hudproblem som
orsakats eller forvérrats av solljus och fér behandling av sjukdomar i bindvéven (diskoid och systemisk
lupus erythematosus).

Hos barn (6 ar eller aldre och som vager 31 kg eller mer) anvands Pimaxiro i kombination med andra
behandlingar for inflammation i lederna (juvenil idiopatisk artrit) och fér behandling av
bindvévssjukdomar (diskoid och systemisk lupus erythematosus).

Hydroxiklorokinsulfat som finns i Pimaxiro 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 behdver veta innan du tar Pimaxiro

Ta inte Pimaxiro

- om du ar allergisk mot hydroxiklorokin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot andra liknande ldkemedel sasom kinoloner och kinin (andra lakemedel som
anvands mot malaria).

- om du har psoriasis.



- om du har vissa 6gonproblem, forandringar pa nathinnan eller synfaltet.
- om du har horselnedsattning orsakad av nervskada.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Pimaxiro:

- om du har lever- eller njurproblem eller om du tar ldkemedel som kan paverka levern och/eller
njurarna (dosandring kan behdvas).

- om du har problem med din mage eller dina tarmar.

- om du har problem med ditt nervsystem.

- om du har problem med ditt blod.

- om du &r verkénslig mot kinin.

- om du har hjartproblem (retledningsrubbningar).

- om du har brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas’ (enzymet finns i réda blodkroppar).

- om du har porfyri (stérningar i &mnesomsattningen av porfyrin).

- om du har en inaktiv kronisk infektion av hepatit B-virus.

Néar du behandlas med Pimaxiro maste du skydda dig mot direkt solljus.

Hydroxiklorokin kan orsaka sankta blodsockernivaer. Be lakaren informera dig om tecken och symtom pa
laga blodsockernivaer (symtom kan inkludera svettningar, svaghet, hungerkanslor, yrsel, darrningar,
huvudvark, rodnad eller blekhet, domningar och snabba bultande hjartslag). Overvakning av
blodsockernivaerna kan vara nodvandigt.

Du ska inte ta lakemedel som innehaller guld eller fenylbutazon (lakemedel mot ledgangsreumatism och
gikt).

Hydroxiklorokin kan orsaka allvarliga hjartrytmstorningar med snabba och oregelbundna hjértslag

(forlangt QT-intervall). Du ska tala med lakare innan du tar Pimaxiro:

- om du har hjartsjukdomar eller tidigare har haft hjartattack.

- om du har eller har haft hjartarytmier, till exempel oregelbundna hjartslag (arytmi) eller véldigt
langsamma hjartslag (bradykardi).

- om du har en obalans av salter i blodet, sarskilt om du har laga nivaer av kalium (hypokalemi) eller
magnesium (hypomagnesemi) i blodet.

- om du tar lakemedel som kan paverka hjartats rytm (se ”Andra lakemedel och Pimaxiro™).

- om du eller ndgon i din slakt har haft hjartrytmstérningar med snabba och oregelbundna hjértslag
(forlangt QT-intervall, kan ses vid registrering av hjartats elektriska aktivitet med EKG).

Om du upplever hjértklappning eller oregelbundna hjartslag ska du informera ldkare omedelbart. Det har
forekommit rapporter om hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati) som lett till hjartsvikt och som i vissa fall
varit dodlig.

Allvarliga hudutslag har rapporterats i samband med anvéandning av hydroxiklorokin (se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”). Hudutslagen innefattar ofta sar i mun, hals, nasa, kénsorgan och konjunktivit
(réda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudutslag féregas ofta av influensaliknande symtom som feber,
huvudvérk och ont i kroppen (muskelvark). Utslagen kan utvecklas till utbredda blasor och flagnande hud.
Sluta ta hydroxiklorokin och kontakta omedelbart lakare om du far dessa hudsymtom.

Vissa personer som behandlas med Pimaxiro kan fa psykiska problem sasom irrationella tankar, angest,
hallucinationer, forvirring eller depression, inklusive tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord.
Detta galler dven personer som aldrig har haft liknande problem tidigare. Om du eller nagon i din



omgivning marker av nagon av dessa biverkningar (se avsnitt 4) ska du genast kontakta lakare. Sluta ta
Pimaxiro om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Behandlingstiden bor inte 6verskrida 3 ar.

Innan langtidsbehandling pabdrjas bor din syn undersokas noggrant och under pagaende behandling bor
din syn kontrolleras regelbundet. Om synstérningar uppkommer ska du sluta ta Pimaxiro i samrad med
lakare. Din syn kommer att understkas igen.

Barn ska alltid undersdkas av en dgonspecialist. Patienter med en synskarpa under 0,8 och patienter éver
65 ar ska undersckas av en dgonspecialist innan behandling pabdrjas.

Regelbundna kontroller av blodet och funktionen hos muskler och senor rekommenderas om du star pa
langtidsbehandling. Pimaxiro ska sattas ut om avvikelser (till exempel blodférandringar eller svaghet i
muskler) uppkommer.

Valdigt langsamma ofrivilliga vridande rorelser och/eller darrningar kan uppkomma vid anvandning av
hydroxiklorokin (se avsnitt 4).

Barn

Pimaxiro ska inte anvandas till barn som vager mindre &n 31 kg.

Sma barn ar sérskilt kansliga for den grupp av lakemedel som Pimaxiro tillnor. Var extra forsiktig och
forvara lakemedlet utom syn- och rackhall for barn for att undvika forgiftningar.

Andra lakemedel och Pimaxiro
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta galler sarskilt:
- Lakemedel som paverkar hjartrytmen. Detta inkluderar lakemedel som anvands for
- onormal hjartrytm (antiarytmika).
- depression (tricykliska antidepressiva lakemedel).
- psykiska sjukdomar (antipsykotika).
- bakteriella infektioner (till exempel moxifloxacin, azitromycin).
- behandling av HIV (till exempel sakvinavir).
- svampinfektioner (till exempel flukonazol).
- parasitinfektioner (till exempel pentamidin).
- malaria (till exempel halofantrin).
- Insulin eller andra diabetesldkemedel.
- Lakemedel mot malaria, sasom meflokin (eftersom det kan oka risken for krampanfall).
- Lakemedel mot epilepsi, sarskilt fenobarbital, fenytoin, karbamazepin.
- Lakemedel som paverkar huden, blodet eller 6gonen.
- Tamoxifen (anvands for att behandla brostcancer).
- Agalsidas (anvands mot den sallsynta sjukdomen ”Fabrys sjukdom™).
- Lakemedel mot bakterieinfektioner (sasom rifampicin, klaritromycin).
- Syraneutraliserande ldkemedel (mot halsbranna) och kaolin: Ta Pimaxiro minst 2 timmar fore eller
efter dessa lakemedel.
- Cimetidin (anvands mot magsar).
- Lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol).
- Lakemedel mot blodfettsrubbningar (sasom gemfibrozil).
- Lakemedel for HIV-behandling (sasom ritonavir).
- Lakemedel vid organtransplantation eller immunsystemsjukdomar (sasom ciklosporin).
- Lakemedel mot blodproppar (sasom dabigatran, klopidogrel).



- Lakemedel mot hjartsjukdomar (sasom digoxin, flekainid, propafenon och metoprolol).

- Prazikvantel (ett ldkemedel mot parasiter).

- (Traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (anvands vid latt nedstamdhet
och lindrig oro).

Pimaxiro 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 l&kemedel. Du och din Idkare kommer att diskutera om Pimaxiro
ar lampligt for dig.

Graviditet
Detta lakemedel kan vara forknippat med en nagot 6kad risk for stérre missbildningar och ska inte
anvandas under graviditet, om inte din lakare anser att fordelarna Gvervéger riskerna.

Amning

Pimaxiro utséndras i brostmjolk. Forsiktighet rekommenderas eftersom det endast finns begrénsad
sakerhetsinformation gallande barn som ammas under langtidsbehandling med hydroxiklorokin. Om du
ammar, radgor med lakare innan behandling paborjas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Forsiktighet rekommenderas eftersom hydroxiklorokin kan forsamra din syn och orsaka dimsyn. Om
dessa biverkningar inte gar 6ver kan en tillfallig dosminskning kravas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Pimaxiro

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

Rekommenderad dos ar:

Ledgangsreumatism (Reumatoid artrit)

Vuxna (inklusive &ldre)

Startdos: 400 mg (2 tabletter) per dag, antingen som en engangsdos eller fordelat pa tva doser.
Behandlingen behover paga i 6-8 veckor innan effekten utvarderas. Om du har god effekt av
behandlingen, kan den dagliga dosen minskas efter tre manader.

Underhallsdos: 200 mg (1 tablett) per dag, och senare eventuellt 200 mg (1 tablett) varannan dag.

Forebyggande av malaria:

Vuxna: 400 mg (2 tabletter) per vecka. Férebyggande behandling av malaria pabérjas en vecka innan du
kommer till malariaomradet och ska fortsétta under minst cirka fyra veckor efter att du har lamnat
omradet.




Behandling av malaria:
Vuxna: Startdos 800 mg (4 tabletter), foljt av 400 mg (2 tabletter) efter 6 timmar och dérefter 400 mg
(2 tabletter) per dag i 2 dagar, dock i 3 dagar for personer som vager éver 60 kg.

Hudproblem som orsakats eller forvérrats av solljus
Vuxna: 400 mg (2 tabletter) per dag, antingen som en engangsdos eller fordelat pa tva doser, ar vanligtvis
tillrackligt. Behandling ska endast ges under perioder med maximal exponering for ljus.

Systemisk och diskoid lupus erythematosus (bindvavssjukdom)

Vuxna: Startdos 400-600 mg per dag. Den maximala dosen ska inte gverstiga 6,5 mg/kg kroppsvikt per
dag.

Underhallsdos: 200-400 mg per dag som en engangsdos eller fordelat pa tva doser.

Barn: Den minsta effektiva dosen ska ges och dosen ska inte dverstiga 6,5 mg/kg/dag baserat pa ideal
kroppsvikt. Tabletten pa 200 mg ar darfor inte lamplig att anvéanda till barn med en ideal kroppsvikt under
31 kg.

Anvéndning fér barn
Minsta effektiva dos ska ges och dosen ska inte 6verstiga 6,5 mg/kg/dag. Tabletten pa 200 mg ar darfor
inte 1dmplig att anvénda till barn med en ideal kroppsvikt under 31 kg.

Om du har tagit for stor mangd av Pimaxiro

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) f6r bedémning av risken samt
radgivning. Ta lakemedlet med dig.

Sma barn ar sarskilt kansliga for den grupp av lakemedel som Pimaxiro tillhor.

Vid en allvarlig 6verdos uppkommer symtom fran nervsystemet i form av huvudvark, synstérningar och
sjukdomskéansla. Darutover forekommer allvarliga symtom sasom kramper samt effekter pa hjartat
(oregelbundna hjértslag), blodtrycket och andningen.

Du behover fa omedelbar vard om du far dessa symtom. Magen behover témmas genom krakning eller
magskoljning. Aktivt kol kan forebygga ytterligare upptag, men det ska med fordel ges inom 30 minuter
efter intag.

Om du har glomt att ta Pimaxiro
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar att ta Pimaxiro
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
Tala med l&kare innan du pausar eller avbryter behandlingen.

Behandlingens varaktighet

Folj lakarens instruktioner angaende behandlingens langd. Lakaren kommer att ge dig lagsta mojliga dos
for langtidsbehandling med detta lakemedel. Vid behandling av ledsjukdomar ses bast effekt forst efter
nagra veckor.

4. Eventuella biverkningar

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



De vanligast forekommande biverkningarna (kan paverka 10-20 % av patienterna) ar stérningar i mag-
tarmkanalen sasom illamaende, magsmarta, diarré och krakningar. Biverkningarna kan ga over spontant
eller med dosminskning.

Allvarliga biverkningar (forekommer hos ett okant antal anvéandare):

Sluta ta Pimaxiro och kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste akutmottagning om du far
nagon av féljande biverkningar — du kan behova akut medicinsk behandling:
- Allvarliga hudreaktioner (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”) sa som

e Utslag med feber och influensaliknande symtom och férstorade lymfkértlar. Detta kan vara ett
tillstand som kallas lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS).

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

e 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).

e Utbredd hudskada, klada, ledvark, feber och en allmén sjukdomskansla. Detta kan vara ett tillstand
som kallas toxisk epidermal nekrolys (TEN).

e Hudreaktion med lilafargade, upphdjda, smartsamma sar - sarskilt pa armar, hander, fingrar,
ansikte och nacke - som ocksa kan atféljas av feber. Detta kan vara ett tillstand som kallas Sweets
syndrom.

¢ Allvarliga hudutslag med inflammation och flagnande av hudens yttersta lager (exfoliativ
dermatit).

e ROott eller knottrigt utslag, svélj- eller andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, lappar, ansikte,
hals eller tunga — detta kan vara tecken pa angioddem.

- Leverproblem:

e Symtomen kan innefatta allman sjukdomskénsla, med eller utan gulsot (gulfargning av hud och
ogon), mork urin, illamaende, krakningar och/eller magsmarta. Séllsynta fall av leversvikt
(inklusive fall med dédlig utgang) har observerats.

Kontakta lakare eller sjukhus om du upplever nagon av féljande biverkningar:

- Trotthet, blodning i hud och slemhinnor sa val som infektioner och feber orsakat av hamning av
blodbildningen (benmérg).

- Sjukdomskansla, benagenhet att fa infektioner sarskilt halsont och feber, pa grund av forandringar i
blodet (minskat antal vita blodkroppar).

- Blédning i hud och slemhinnor och bldmérken orsakade av forandringar i blodet (minskat antal
blodpléttar).

- Trotthet och blekhet, bendgenhet att fa halsont och bldning i huden pé grund av allvarlig minskning
av antalet blodceller (anemi) och eventuellt andra fordndringar i blodet.

- Andndd och andfaddhet (bronkospasm).

- Forsamring av porfyri (mork rod urin, svar magsmarta, psykiska storningar sasom angest).

- Psykos.

- FOréndring i nathinnan.

- Onormal hjartrytm, allvarliga hjartrytmstérningar med shabba och oregelbundna hjértslag (férlangt
QT-intervall) (se ”Varningar och forsiktighet”).

- Hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati) som leder till hjartsvikt, detta har i vissa fall haft dédlig utgang
(se "Varningar och forsiktighet™).

- Leverproblem (gulsot), sjukdomskansla, medvetsloshet pa grund av leversvikt.

- Tankar pa att skada sig sjélv eller att bega sjalvmord (se ”Varningar och forsiktighet”). Kontakta
lakare eller sjukhus omedelbart, du kan behdva akut omhandertagande.



Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- Illamaende.

- Magsmérta.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Aptitléshet (anorexi).

- Overdrivna férandringar i humoret.

- Huvudvérk.

- Dimsyn (dosberoende och gar éver efter avslut av behandling).

- Diarré (gar 6ver vid dosjustering eller efter avslut av behandling).

- Krékning (gar 6ver vid dosjustering eller efter avslut av behandling).
- Hudutslag och klada.

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

- Nervositet.

- Yrsel

- Foérandringar i nathinnan som orsakar forandringar i synféltet och avvikande pigmentering.

- Forandringar i hornhinnan som orsakar synforandringar sasom ringar i synfaltet, dimsyn,
ljuskéanslighet och onormalt fargseende (kan ga 6ver efter avslut av behandling).

- Oronringningar (tinnitus).

- Haravfall.

- Forandringar i hudens pigment och slemhinnor (kan aterga efter avslut av behandling).

- Blekning av haret.

- Sensoriska och motoriska storningar, till exempel muskelsvaghet, kramper, stelhet, spasmer eller
sensoriska storningar sasom pirrande/stickande kansla.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Trotthet och blekhet orsakad av blodbrist (anemi).

- Nasselutslag och svullnad av ansikte, I&ppar, tunga och hals (angio6dem).

- Trotthet, kallsvettningar, hungerkanslor, forvirring, medvetsléshet och kramper pa grund av lagt
blodsocker (hypoglykemi).

- Okad ljuskanslighet i huden.

- Kramper.

- Horselnedséttning.

- Forsamring av psoriasis, hos patienter med psoriasis.

- Inflammation i huden med blasor (bullésa utslag).

- Feber, utslag i ansiktet, pa armar och ben (erythema multiforme).

- Muskelsvaghet (myopati), som kan ga éver efter avslut av behandling.

- Neuromuskuldra stérningar med tilltagande muskelsvaghet (neuromyopati).

- Forsvagade senreflexer och onormal nervledning.

- Valdigt langsamma ofrivilliga vridande rorelser och/eller darrningar.

- Depression, hallucinationer, nervositet, angest, forvirring, rastloshet, svarigheter att sova, kéansla av
upprymdhet eller Overdriven upphetsning (se avsnitt "Varningar och forsiktighet™). Tala omedelbart
om for lakare om en eller flera av dessa biverkningar blir allvarliga eller varar fler &n nagra dagar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljen 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 Pimaxiro ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i orginalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. 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

o Den aktiva substansen ar hydroxiklorokinsulfat.
1 filmdragerad tablett innehaller 200 mg hydroxiklorokinsulfat.

o Ovriga innehallsamnen &r majsstarkelse, kalciumvatefosfatdihydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
polysorbat 80 (E433), torkad majsstéarkelse, talk (E553b), magnesiumstearat, hypromellos (E464),
titandioxid (E171), makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pimaxiro &r vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med en diameter pa ungeféar 9,5 mm, préaglade
med 200 pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Tabletterna tillnandahalls i genomskinliga blisterférpackningar av PVC/aluminium.
Forpackningsstorlekar: 100 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo 19200 — Azuqueca de Henares



Guadalajara
Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Pimaxiro
Norge Pimaxiro
Sverige Pimaxiro

Denna bipacksedel andrades senast 2024-10-14
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