Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Oxiklorin 100 mg ja 300 mg kalvopéillys teiset table tit

hydroksiklorokiinisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oxiklorin on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oxiklorin-tabletteja
Miten Oxiklorin-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxiklorin-tablettien siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Oxiklorin on ja mihin siti kiyte tiain

Oxiklorin on tarkoitettu aikuisille nivelreuman, yleistyneen punahukan (SLE) ja
valoherkkyysihottumien hoitoon seki lapsille lastenreuman, thon punahukan (DLE) ja yleistyneen
punahukan (SLE) hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettivi ennen kuin otat Oxiklorin-table tteja

Ali ota Oxiklorin-table tteja

- jos olet allerginen hydroksiklorokiinisulfaatille, 4-aminokinoliineille taitimén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu porfyria

- jos sinulla on todettu psoriaasi

- jos sinulla on todettu verkkokalvosairaus

- jos sinulla on todettu vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Oxiklorin-tablette ja
- jos sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on taion ollut maksasairaus

- jos sinulla on ndkohdirioitd ja/tai silmédn verkkokalvon muutoksia

- jos sinulla on todettu glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos

- jos sinulla on todettu mania

- jos sinulla on epilepsia

- jos sairastat maha-suolikanavan sairauksia, neurologisia sairauksia, veri- tai ihosairauksia
- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on piilevé, krooninen hepatiitti B -virusinfektio.

Osalla Oxiklorin-hoitoa saavista voi esiintyd mielenterveysongelmia, kuten jirjenvastaisia ajatuksia,
ahdistusta, hallusinaatioita, sekavuuden tunnetta tai masentuneisuutta, mukaan lukien itsetuhoiset



ajatukset tai itsemurha-ajatukset. N4itd voi esiintyéd, vaikka potilaalla ei olisi aiemmin ollut
samankaltaisia ongelmia. Jos huomaat itse jonkin tillaisen haittavaikutuksen (ks. kohta 4) tai joku
ldheisesi huomaa sellaisen, hakeudu heti lddkérin hoitoon.

Hydroksiklorokiinin kiyton yhteydessé on ilmoitettu vakavista thottumista (ks. kohta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset). Thottumaan saattaa littyd usein suun, nielun, nenén ja sukuelinten haavaumia seki
silmén sidekalvotulehdusta (punoittavat ja turvonneet silmét). Nditd vakavia ithottumia edeltdvit usein
flunssankaltaiset oireet, kuten kuume, paédnsirky ja sdrky kehossa. Thottuma voi edeté laajalle
levinneeseen rakkulamuodostukseen ja ihon kuoriutumiseen. Jos saat nditd iho-oireita, lopeta
hydroksiklorokiinin kaytto ja ota heti yhteyttd ladkariin.

Muut lédke valmis teet ja Oxiklorin
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Tietyt mahahappoldékkeet (antasidit ja simetidiini) voivat vaikuttaa hydroksiklorokiinin imeytymiseen
tai aineenvaihduntaan. Antasidia siséltdviat mahahappolidkkeet suositellaan otettavaksi aikaisintaan
4 tuntia ennen tai jilkeen Oxiklorin-tablettien.

Hydroksiklorokiini voi samanaikaisesti kdytettynd nostaa metotreksaatin (reumaldéke), digoksinin,
metoprololin (sydinldédkkeitd) ja siklosporiinin (lidke mm. hylkimisreaktion estoon) pitoisuutta
elimistdssa.

On noudatettava varovaisuutta, jos hydroksiklorokiinia kadytetidn yhdessd muiden QT-aikaa
pidentdvien lddkkeiden kanssa. Hydroksiklorokiini voi aiheuttaa haitallisia sydénvaikutuksia erdiden
rytmihdiridladkkeiden (amiodaroni, flekainidi, kinidiini, sotaloli) seka allergialddkkeiden (astemitsoli,
terfenadiini) ja malarialdékkeiden (kiniini, halofantriini) kanssa kdytettyna.

Hydroksiklorokiinin ja penisillamiinin (reumaldike) yhteiskdytossd molempien teho voi heikentya.
Hydroksiklorokiini voi heikentii epilepsialddkkeiden, kuten karbamatsepiinin ja valproaatin, seki
neostigmiinin (lihasrelaksantti), pyridostigmiinin (suolistosairauksien Iddke) ja rabiesrokotteiden
tehoa.

Auringonvalo lisdd hydroksiklorokiinihoitoon littyvdn verkkokalvosairauden riskid, ja samanaikainen
kultahoito voi lisidtd ihohaittavaikutuksia.

Hydroksiklorokiini voi alentaa verensokeria ja siten tehostaa insuliinin ja suun kautta otettavien
verensokeria alentavien lddkkeiden vaikutusta.

Jos kéytit samanaikaisesti jotain muuta laékitystd, johon littyy retinopatian eli silmén verkkokalvon
vaurion riski (esim. tamoksifeeni), on hydroksiklorokiinin ja muun Ildakityksen summavaikutus
huomioitava.

Oxiklorin ruuan ja juoman kanssa
Oxiklorin otetaan micluiten aterian yhteydessa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Ladkari keskustelee kanssasi siitd,
sopiiko Oxiklorin-hoito sinulle.

Oxiklorin-tablettien kayttoon saattaa liittyd merkittdvien epAmuodostumien riskin vdhdinen
suureneminen. Tabletteja ei pidd kéyttdd raskauden aikana, ellei ladkéri arvioi, ettd hoidon hyodyt ovat
riskejd suuremmat.

Hydroksiklorokiini erittyy ihmisen rintamaitoon. Oxiklorin-tabletteja ei pidd kayttdd imetyksen aikana,
ellei ladkari arvioi, ettd hoidon hyddyt ovat riskejd suuremmat.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Oxiklorin-tableteilla ei yleensi ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn, mutta ne
voivat joskus aiheuttaa huimausta. Pitkdaikainen kdytto voi joskus aiheuttaa nd6n (tai kuulon)
huononemista. Tdmé tulee ottaa huomioon autoa ajettaessa taikoneita kédytettdessa.

Oxiklorin sisiltii laktoosia
Oxiklorin 100 mg -tabletti siséltdd 28,5 mg laktoosia (monohydraattina) ja Oxiklorin 300 mg -tabletti
sisdltdd 85,5 mg laktoosia (monohydraattina).

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmédn ladkkeen ottamista.

3. Miten Oxiklorin-tabletteja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Id4kéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Suositeltu annos aikuisille on yleensid 200-400 mg/vrk.

Ladke tulisi ottaa aterian yhteydessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lasten annostus méériytyy lapsen painon mukaan.

Jos otat enemmiin Oxiklorin-table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat nopeasti ilmaantuva paansérky, huimaus, tajunnan hiirit, kouristukset,
korvien soiminen, vésyneisyys, ndkohdiriot, pahoinvointi ja ripuli, verenkierron ja hengityksen lama
sekd vakavat rytmihairiot.

Jos unohdat ottaa Oxiklorin-tabletin
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jita
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Oxiklorin-tablettien kaytto ja mene valittomasti lidkdrin vastaanotolle, jos huomaat jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Saatat tarvita kiireellistéd ldéketieteellistd hoitoa:

- Vakavat ihoreaktiot (ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet), kuten:

o ihottuma, johon hLittyy kuumetta ja flunssankaltaisia oireita, sekd imusolmukkeiden
laajentumista. Kyseessd voiolla yleisoireinen eosinofillinen oireyhtyméd (DRESS).

o rakkuloita, laajalle levinnyt hilseilevd iho, mérkivit nidppyldt ja kuume. Kyseessd voi olla
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP).

o rakkulat tai ihon kuoriutuminen huulten, silmien, suun, nenén ja sukuelinten alueella,
flunssan kaltaiset oireet ja kuume. Kyseessé voiolla sairaus nimeltd Stevens-Johnsonin
oireyhtyma (SJS).

o lukuisia ihovaurioita, kutiseva iho, nivelkivut, kuume ja yleinen huonovointisuus.
Kyseessi voi olla toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN).
o ihoreaktiot, mukaan lukien luumunvériset, koholla olevat, kivuliaat haavat erityisesti

késivarsissa, kdsissé, sormissa, kasvoissa ja kaulalla, mihin voi myos littyd kuumetta.
Kyseessa voi olla Sweetin oireyhtyméksi kutsuttu sairaus.



- Maksaongelmat. Oireita voivat olla muun muassa yleinen huonovointisuus, joko yhdessi

keltaisuuden (ihon ja silmien keltaisuus) kanssa tai ilman sitd, virtsan tumma véri, pahoinvointi,
oksentelu ja/tai vatsakipu. Harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu maksan vajaatoimintaa (myos

kuolemaan johtaneita tapauksia).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalld 10:std):

- ruokahaluttomuus

- artyneisyys, mielialan vaihtelu

- padnsérky, huimaus, visymys

- silmdn mukautumiskyvyn hiiriét, ndién sumeneminen/hdmértyminen, nakokenttdpuutos,
sarveiskalvokertyméa

- pahoinvointi, vatsakipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- silmédn verkkokalvon sairaus, johon voi liittyd pigmenttimuutoksia ja ndkokenttdpuutoksia

- ripuli

- ihottumat, psoriaasi, kutina, ihon tai limakalvojen tummuminen, hiusten vaaleneminen,
kaljuuntuminen

- lihassairaus, tunto- ja likeaistin hairiot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- verenkuvan muutokset

- porfyria (harvinainen aineenvaihduntasairaus)

- neuromyopatia, kouristukset

- epanormaali variniko

- korvien soiminen, kuulon heikkeneminen, hermostoperiiset kuulovauriot
- sydénlihassairaus

- oksentelu

- maksan toiminnan hairidt, maksatulehdus

- valkopdlvisyys (vitiligo).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- matala verensokeri

- masentuneisuus, itsetuhoiset tai itsemurha-ajatukset, hallusinaatiot, hermostuneisuus tai
ahdistus, sekavuuden tunne, kiihtymys, univaikeudet, mielialan liallinen kohoaminen tai
liallinen innostuminen

- tahdosta riipppumattomat likkeet, esim. vapina (ekstrapyramidaalioireet)

- silmédn verkkokalvon rappeuma

- syddmen johtumishdiridt ja rytmihdiriét (QT-ajan pidentyminen)

- keuhkoputkikouristus

- maksan ékillinen vajaatoiminta

- allerginen turvotus (angioedeema), nokkosihottuma, valoherkkyys

- lihasheikkous.

Pitkdaikaisessa kaytossa (yli 10 vuotta) silmén verkkokalvon vauriot (retinopatia) ovat mahdollisia.
Téstd syysté simien tutkituttaminen siméladkérilld sédédnnollisin vélein, vahintddn kerran vuodessa, on

tirkedd. Jos hoidon aikana ilmenee ndkohiiriditd, ota yhteys ladkarin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Oxiklorin-table ttien s dilyttimine n
Sailytd alle 25 °C alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti tit Kikettid pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Oxiklorin sisaltaa

- Vaikuttava aine on hydroksiklorokiinisulfaatti, jota on 100 mg tai 300 mg yhdessé tabletissa.

- Tablettiytimen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, talkki,
magnesiumstearaatti ja liivate.

- Kalvopéillysteen apuaineet ovat hypromelloosi, propyleeniglykoli, talkki ja titaanidioksidi
(E171).

Lidkevalmis teen kuvaus
Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, halkaisija 100 mg
n. 7 mm ja 300 mg n. 11 mm.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.3.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Oxiklorin 100 mg och 300 mg filmdragerade tabletter

hydroxiklorokinsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oxiklorin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du tar Oxiklorin

Hur du tar Oxiklorin

Eventuella biverkningar

Hur Oxiklorin ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Oxiklorin ar och vad det anviinds for

Oxiklorin dr ett preparat avsett till vuxna for behandling av ledgédngsreumatism, systemisk lupus
erythematosus (SLE) och ljuseksem och till barn for behandling av juvenil reumatoid artrit, kutan
lupus erythematosus (DLE) och systemisk lupus erythematosus (SLE).

2. Vad du behover veta innan du tar Oxiklorin

Ta inte Oxiklorin

- om du &r allergisk mot hydroxiklorokinsulfat, 4-aminokinoliner eller ndgot annat innehallsdmne
1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du har konstaterats ha porfyri

- om du har konstaterats ha psoriasis

- om du har konstaterats ha sjukdom i néthinnan

- om du har konstaterats ha gravt nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Oxiklorin

- om du har konstaterats ha nedsatt njurfunktion

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom

- om du har synstérningar och/eller férandringar i nithinnan

- om du har konstaterats ha brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas

- om du har konstaterats ha mani

- om du har epilepsi

- om du har nagon sjukdom i matsméltningskanalen, neurologisk sjukdom, blod- eller
hudsjukdom

- om du har diabetes

- om du har inaktiv, kronisk hepatit B-virusinfektion.

Vissa patienter som behandlas med Oxiklorin kan uppleva problem med sin psykiska hélsa, sésom
irrationella tankar, dngest, hallucinationer, forvirring eller nedstdimdhet, inklusive tankar pa att skada



sig sjalv eller bega sjalvmord. Det giller dven personer som aldrig har haft liknande problem tidigare.
Om du eller din omgivning ligger mérke till nagra av dessa biverkningar (se avsnitt 4) ska du genast
uppsoka likare.

Allvarliga hudutslag har rapporterats i samband med anvidndning av hydroxiklorokin (se avsnitt 4
Eventuella biverkningar). Hudutslagen innefattar ofta sar i mun, hals, nisa, konsorgan och réda och
svullna 6gon (konjunktivit). Dessa allvarliga hudutslag foregés ofta av influensaliknande symtom som
feber, huvudvirk och ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till utbredda bldsor och flagnande hud.
Shuta ta hydroxiklorokin och kontakta omedelbart likare om du far dessa hudsymtom.

Andra likemedel och Oxiklorin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Vissa likemedel mot magsyra (antacida och cimetidin) kan paverka absorptionen eller omséttningen
av hydroxiklorokin. Det rekommenderas att likemedel mot magsyra som innehéller antacidum tas
tidigast 4 timmar fore eller efter Oxiklorin-tabletter.

Koncentrationen av metotrexat (ett likemedel mot reumatism), digoxin, metoprolol (hjartmediciner)
och ciklosporin (likemedel mot bl.a. avstotning) 1 kroppen kan férhdjas om de anvinds samtidigt med
hydroxiklorokin.

Forsiktighet kravs om hydroxiklorokin anvénds samtidigt med andra likemedel som forlinger QT -
tiden. Samtidig anvéndning av hydroxiklorokin och vissa mediciner mot rytmrubbningar (amiodaron,
flekainid, kinidin, sotalol) samt allergimediciner (astemizol, terfenadin) och malarialikemedel (kinin,
halofantrin) kan fororsaka negativa effekter pa hjartat.

Vid samtidig anvindning av hydroxiklorokin och penicillamin (likemedel mot reumatism) kan bada
lakemedlens effekt forsvagas. Hydroxiklorokin kan forsvaga effekten av epilepsimediciner, sasom
karbamazepin och valproat samt neostigmin (muskelrelaxant), pyridostigmin (likemedel mot
tarmsjukdomar) och rabiesvaccin.

Solljus under hydroxiklorokinbehandling okar risken for sjukdom i nithinnan, och samtidig
guldbehandling kan 6ka biverkningarna i huden.

Hydroxiklorokin kan sdnka blodsockret och pé sa sitt forstirka effekten av insulin och
blodsockersdnkande likemedel som tas via munnen.

Om du anvénder samtidigt nagot annat likemedel som medfor en risk for retinopati dvs. skador pé
Ogats nithinna (t.ex. tamoksifen), bor den additiva effekten av hydroxiklorokin och andra Iikemedel
beaktas.

Oxiklorin med mat och dryck
Det rekommenderas att Oxiklorin tas i samband med maltid.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel. Likaren kommer att diskutera med dig om
behandling med Oxiklorin ar laimplig for dig.

Anvindning av Oxiklorin kan vara forknippad med nagot 6kad risk for stora missbildningar.
Tabletterna bor inte anvdndas under graviditet, om likaren inte anser att fordelarna med behandling
overvéger riskerna.

Hydroxiklorokin utsondras i brostmjolk. Oxiklorin bor inte anvidndas under amning, om likaren inte
anser att fordelarna med behandling 6vervéger riskerna.



Koérformaga och anviindning av maskiner

Oxiklorin har vanligtvis inte skadliga effekter pa korformagan eller formégan att anvinda maskiner
men kan ibland fororsaka svindel. Langvarig anvindning kan emellanat leda till att synférmagan (eller
horseln) forsamras. Detta bor beaktas vid bilkorning eller anvéndning av maskiner.

Oxiklorin inne héller laktos
Oxiklorin 100 mg tablett innehéller 28,5 mg laktos (i form av monohydrat) och Oxiklorin 300 mg
tablett innehéller 85,5 mg laktos (i form av monohydrat).

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ilikare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Oxiklorin

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osédker. Den rekommenderade dosen for vuxna dr vanligtvis 200400 mg/dygn.

Likemedlet ska helst tas i samband med en maltid.

Anviandning for barn och ungdomar
Doseringen for barn bestdms pé basen av barnets kroppsvikt.

Om du har tagit for stor méingd av Oxiklorin

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering ar snabbt framtradande huvudvirk, svindel, rubbningar av medvetande,
kramper, 6ronringningar, trotthet, synstérningar, illamaende och diarré, lamslagning av
blodcirkulationen och andningen samt allvarliga rytmstorningar.

Om du har glomt att ta Oxiklorin
Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den som du gldmde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Oxiklorin och kontakta omedelbart likare om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar
— du kan behdva akut medicinsk behandling:

- Allvarliga hudbiverkningar (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet) sédsom:

o utslag med feber och influensaliknande symtom och forstorade lymfkortlar. Detta kan
vara ett tillstind som kallas likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS).

o blasbildning, utbredd fjillande hud, varfyllda prickar tillsammans med feber. Detta kan
vara ett tillstaind som kallas akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP).

o blasbildning eller flagnande hud runt Iippar, 6gon, mun, nisa och kénsorgan,
influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara ett tillstind som kallas Steven-
Johnsons syndrom (SJS)

o utbredd hudskada, klada, ledvirk, feber och en allmén sjukdomskénsla. Detta kan vara ett
tillstdnd som kallas toxisk epidermal nekrolys (TEN).



o hudreaktion med lilafargade, upphojda, smartsamma sar, sarskilt pa dina armar, hinder,
fingrar, ansikte och nacke som ocksé kan atfoljas av feber. Detta kan vara ett tillstind som
kallas Sweets syndrom.

- Leverproblem. Symtomen kan innefatta allmidn sjukdomskénsla, med eller utan gulsot (gul hud
och 6gon), morkfargad urin, illamaende, krikningar och/eller buksmérta. I sdllsynta fall har det
observerats leversvikt (inklusive dodsfall).

anhg a (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
aptitloshet
- irritabilitet, humorsvangningar
- huvudvérk
- svindel
- trotthet
- storningar i 6gats ackommodation, grumlig/suddig syn, synfiltsbortfall, hornhinneupptag
- illaméende
- buksmirta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
néithinnesjukdom med eventuella pigmentférandringar och synfaltsbortfall

- diarré

- eksem

- psoriasis

- klada

- formorkning av huden eller slemhinnorna

- blekning av haret

- skallighet

- muskelsjukdom, stérningar i kénsel- och rérelsesinnet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvdindare):
forandringar i blodbilden

- porfyri (sdllsynt &mnesomséittningssjukdom)

- neuromyopati, kramper

- onormal fargsyn

- att det ringer i 6ronen, nedsatt horsel, nervrelaterade horselskador

- hjartmuskelsjukdom

- krakningar

- rubbningar i leverfunktionen, leverinflammation

- bortfall av pigmentering i huden (vitiligo).

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- lagt blodsocker

- nedstdmdhet eller tankar pa att skada sig sjilv eller bega sjdlvmord, hallucinationer, nervositet
eller dngest, forvirring, oro, somnsvarigheter, upprymdhet eller dverdriven upphetsning

- okontrollerade rorelser, sasom darrning (extrapyramidala symtom)

- nithinnedegeneration

- retledningsstorningar och arytmi (forlingd QT-tid) i hjirtat

- bronkialspasm

- akut nedsatt njurfunktion

- allergisk svullnad (angioddem), ndsselutslag, ljusoverkanslighet

- muskelsvaghet.

Vid langvarigt (6ver 10 ar) bruk &r skador pa 6gats nathinna (retinopati) ockséd mojliga. Det dr darfor
viktigt attlita en 6gonlikare undersoka 6gonen med regelbundna mellanrum minst en géng om aret.
Om du under behandlingen fér synrubbningar, kontakta likaren.



Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Oxiklorin ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen. Ljuskéansligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr hydroxiklorokinsulfat, varav finns 100 mg eller 300 mg i en tablett.

- Tablettkdrnans innehallsimnen ar laktosmonohydrat, majsstiarkelse, talk, magnesiumstearat och
gelatin,

- Filmdrageringens innehallsimnen ar hypromellos, propylenglykol, talk och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende
Vit eller nistan vit, rund, dubbelkonvex, filmdragerad tablett, diameter 100 mg ca 7 mm och 300 mg
call mm.

Innehavare av godkéinnande for forséiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 29.3.2023.
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