UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ZADA
PHARMACEUTICALS

Prije upotrebe paZzljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovaj lijek moze da skodi, ¢ak i ako ima znake bolesti sliéne Vasima.
Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavjestiti ljekara ili farmaceuta.

MALCOVIR 200 mg film tablete
Hidroksihlorohin

Sadrzaj uputstva:

1. Sta je Malcovir i kada se koristi

2. Pre nego $to pocnete da koristite Malcovir
3. Kako uzimati Malcovir

4. Moguce nuspojave

5. Kako Guvati Malcovir film tablete

6. Dodatne informacije

1. STA JE MALCOVIR | KADA SE KORISTI

Malcovir sadrzi aktivnu supstancu hidroksihlorohin sulfat.

Malcovir djeluje tako $to smanjuje upalu kod osoba sa

autoimunim oboljenjima (stanje gdje imuni sistem greSkom

napada sam sebe).

Malcovir se koristi u terapiji:

* reumatoidnog artritisa;

* juvenilnog idiopatskog artritisa (kod djece)

« eritremskog sistemskog i diskoidnog lupusa (bolesti koze ili
unutra$njih organa)

* problema sa koZom osijetljive na suncevu svjetlost.

2. PRIJE NEGO STO POCNETE DA KORISTITE MALCOVIR

Nemojte uzimati lijek Malcovir

« ukoliko ste alergicni (hiperosetljivi) na hidroksihlorohin, druge
slicne lijekove kao $to su kinoloni ili kinin, ili na bilo koji od
sastojaka Malcovir-a (pogledajte dio 6.);

Znakovi alergijske reakcije ukljucuju: osip, poteskoce sa

disanjem i gutanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika.

« ukoliko imate promjene na o¢ima gdje je pogodena mreznjaca
oka; unutrasnjost oka (makulopatija) ili Vam se promijeni boja
oka ili imate bilo koji drugi problem s okom

* ukoliko ste trudni, sumnjate da biste mogli biti trudni ili
planirate da zatrudnite

» Malcovir ne bi trebala koristit djeca mlada od 6 godina
starosti ili sa masom manjom od 35 kg.

Nemojte Koristiti Malcovir ukoliko se iSta od gore navedenog

odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni u vezi sa gore navedenim,

obavezno porazgovarajte sa svojim liekarom ili farmaceutom

prije nego Sto po€nete da uzimate ovaj lijek.

Budite oprezni sa Malcovir-om

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije

uzimanja Malcovir-a ukoliko:

* imate problema sa radom jetre ili bubrega

* imate ozbiljnih problema sa Zelucem ili crijevima.

* imate problema sa srcem (simptomi su i nedostatak vazduha
te bol u predjelu grudnog ko$a) koji mogu zahtjevati monitoring
(pracenje)

« imate bilo kakvih problema s krvlju. MoZda ¢éete imati krvne
pretrage kako biste to provijerili.

* imate problema s nervnim sistemom ili mozgom.

* imate psorijazu (crvena ljuspicasta podrucja na kozi, najcesée
zahvataju koljena, laktove i vlasiste).

« ste imali loSu reakciju na kinin u proSlosti

* imate genetski poremeéaj nazvan “manjak glukoza-6-
dehidrogenaze”

« imate rijetko oboljenje pod nazivom porfirija koja utic¢e na
Va$ metabolizam

+ Hidroksihlorohin moze uzrokovati snizenje nivoa glukoze u
krvi. Molimo Vas informiSite se kod svog ljekara o znacima
i simptomima niskog nivoa glukoze u krvi. Provjera nivoa
glukoze u krvi moze biti potrebna.

Prije nego $to pocnete uzimati Malcovir

Prije nego §to uzmete ovaj lijek, morate na pregled ogiju.
Pregled ociju treba ponoviti najmanje svakih 12 mjeseci dok
uzimate Malcovir. Ako imate viSe od 65 godina, morate uzimati
visoku dozu (2 tablete dnevno) ili imate problema s bubrezima,
tada bi ovaj pregled trebalo obavljati ceSce.

Ako niste sigurni da li se iSta od gore navedenog odnosi na vas,
razgovarajte sa svojim liekarom ili farmaceutom prije nego $to
uzmete Malcovir.

Djeca

Malcovir ne bi trebala koristiti djeca mlada od 6 godina ili
tielesne tezine manje od 35 kg. Mala djeca su posebno
osjetljiva na toksic¢ne efekte kinolona, stoga lijek treba drzati
van dohvata djece.

Drugi lijekovi i Malcovir

Obavijestite svog liekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno

ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove, ukljuéujuci

i one bez recepta, kao i biline lijekove, jer Malcovir mozZe uticati

na djelovanje drugih lijekova. Takoder, neki lijekovi mogu uticati

na nacin djelovanja Malcovir-a.

Obavijestite svog liekara ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

Sljedeci liiekovi mogu povecati vierovatno¢u nuspojava ako se

uzimaju istovremeno s Malcovir-om:

« neki antibiotici koji se koriste za infekcije (kao $to su gentamicin,
neomicin ili tobramicin).

« cimetidin - koristi se za lijeenje ¢ira na Zelucu.

* neostigmin i piridostigmin - koriste se za slabost misi¢a
(myasthenia gravis).

« lijlekovi koji mogu utjecati na rad bubrega ili jetre.

« lijekovi koji mogu uticati na kozu ili oci.

« lijekovi koji se koriste u terapiji malarije (halofantrin, meflokin)

» moksifloksacin - koristi se za lije¢enje infekcija.

+ amiodaron - koristi se za lije¢enje aritmija.

« lijekovi koji se koriste za epilepsiju.

Sljedeci lijekovi mogu promijeniti nacin djelovanja Malcovir-a
ili Malcovir moze utjecati na nacin djelovanja nekih od tih
lijekova:

« digoksin - lijek za lije¢enje sré¢anih tegoba.

* lijekovi za dijabetes (poput inzulina ili metformina).

« antacidi - lijek za lijeCenje zgaravice ili problema sa varenjem.
Trebali biste ostaviti razmak od najmanje 4 sata izmedu
uzimanja ovih lijekova i Malcovir-a.

« vakcina protiv bjesnila.

« ciklosporin - lijek koji se koristi nakon transplantacije organa
kako bi se sprijecilo odbacivanje.

* praziquantel - lijek za lijeenje infekcija s crvima.

« agalsidaza - koristi se za lijecenje rijetkog stanja zvanog
Fabrijeva bolest.

Trudnoca i dojenje
Koristenje ovog lijeka ne preporucuje se tokom trudnoce.

Ne uzimajte Malcovir ukoliko:

« ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu

« ako dojite ili planirate dojiti. To je zato $to male koli¢ine ovog
lijeka mogu prec¢i u maj€ino mlijeko.

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka, pitajte svog liekara ili farmaceuta

ako ste trudni ili dojite.

Upravljanje vozilima i masinama

Tokom uzimanja ovog lijeka mogu se javiti problemi s vidom.
Ako se to dogodi, ne vozite i ne upotrebljavajte nikakve alate
ili masine i odmah se obratite svom ljekaru.

Malcovir sadrzi laktozu.
Ako vam je ljekar rekao da ne mozete podnijeti neke Secere,
razgovarajte s liekarom prije uzimanja Malcovir-a.

3. Kako uzimati Malcovir

Uvijek uzimajte Malcovir tacno onako kako vam je rekao ljekar.

Ako niste sigurni, obratite se za savjet svom liekaru ili

farmaceutu.

* Ovaj lijek se uzima na usta.

« Tablete progutajte cijele s obrokom ili €aSom mlijeka. Nemojte
drobiti ili Zvakati tablete.

* Ako uzimate ovaj lijek za kozne probleme osjetljive na suncevu
svjetlost, uzimajte samo hidroksiklorohin sulfat u razdobljima
velike izloZzenosti svjetlosti.

* Ljekar ¢e odrediti dozu ovisno o vas$oj tjelesnoj tezini. Ako
smatrate da je ucinak ovog lijeka preslab ili prejak, nemojte
sami mijenjati dozu, obratite se svom ljekaru.

+ Ako dugo uzimate ovaj lijek zbog reumatoidnog artritisa (vise
od 6 mjeseci) i ne mislite da vam on pomaze, obratite se svom
liekaru. Moguce je da ¢e Vam obustaviti terapiju.

Doziranje
Oderasli (uklju€ujuci starije osobe)
Jedna ili dvije tablete svaki dan.

Djeca i adolescenti

Jedna tableta dnevno.

Ovaj lijek nije pogodan za djecu koja imaju manje od 35 kg.
Moze pro¢i nekoliko sedmica prije nego $to primijetite korist
od uzimanja Malcovir-a.




Ako uzmete viSe Malcovir film tableta nego Sto biste trebali
Ako uzmete previse Malcovir film tableta, obavijestite svog
liekara ili idite odmah u jedinicu Hitne pomoci. Ponesite sa
sobom pakovanije lijeka, kako bi ljekari znali koliko i $ta
ste uzeli. Mogu se pojaviti sljedeéi simptomi: glavobolja,
problemi s vidom, pad krvnog tlaka, konvulzije, sréani problemi,
praceni iznenadnim teSkim problemima s disanjem i eventualnim
sréanim udarom. Predoziranje lijekom Malcovir moze zavrsiti
letalnim ishodom.

Mala djeca i bebe posebno su u opasnosti ako slu¢ajno
progutaju tablete Malcovir. U tom sluc¢aju, odmah odvedite
dijete u jedinicu Hitne pomoéi!

Ako zaboravite uzeti Malcovir

Ako zaboravite uzeti redovnu dozu, uzmite je ¢im se sjetite.
Medutim, ako je blizu vrijeme za sljede¢u dozu, preskocite
propustenu dozu. Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Malcovir

Nastavite uzimati Malcovir sve dok vam ljekar ne kaze da
prestanete. Nemojte prestati uzimati Malcovir samo zato $to
se osjecate bolje. MozZe pro¢i nekoliko sedmica prije nego $to
primjetite koristi od terapije Malcovir-om. Ako ga prestanete
uzimati, bolest Vam se moze ponovno pogorsati.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi sa uzimanjem ovog lijeka,
obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, Malcovir mozZe izazvati nuspojave,

iako se one nece javiti kod svih.

Prestanite uzimati Malcovir i odmah kontaktirajte ljekara

ili idite odmah u bolnicu ako:

Nepoznata (ucestalost javljanja se ne moze procijeniti iz

dostupnih podataka)

« imate alergijsku reakciju. Znakovi mogu ukljucivati: crveni ili
ispupcCeni osip, probleme s gutanjem ili disanjem, oticanje
ocnih kapaka, usana, lica, grla ili jezika.

* ozbiljne kozne reakcije kao $to su plikovi, guljenje koze na
brojnim mjestima, gnojne tackice zajedno s visokom
temperaturom, crvenilom i pove¢anom osjetljivoS¢u na sunce.

« plikovi i guljenje koZe oko usta, o€iju, u usnama, nosu, oko
genitalija, simptomi nalik gripi i poviSena tjelesna temperatura.
Ovo moze biti stanje zvano Stevens-Johnsonov sindrom.

Prestanite uzimati Malcovir i odmah kontaktirajte ljekara

ako primjetite neke od sljedecih ozbiljnih nuspojava-mozda

Vam je neophodna hitna medicinska pomo¢:

Ceste nuspojave (mogu zahvatiti manje od 1 na 10 osoba)

* Imate problema s o¢ima. To ukljuCuje promjene u boji vaseg
oka i probleme s vidom kao Sto su zamagljivanje, osjetljivost
na svjetlost ili na¢in na koji vidite boju.

Manje ceste nuspojave (mogu zahvatiti manje od 1 na
100 ljudi)

ili Gulne promjene u OSJecaJu kao &to su trnci. Ako dugo
uzimate ovaj lijek, liekar ¢e povremeno provijeriti vaSe misice
i tetive kako bi se uvjerio da rade ispravno.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih

podataka)

* imate Ceste |nfekcue poput visoke temperature, jake groznice,
upaljenog gria ili Cireva na ustima. To bi mogll biti znaci
poremecaja krvi koji se zovu "leukopenija” ili "agranulocitoza".

+ lakSe dobijate modrice nego inace. Do toga moZe do¢i zbog
krvnog poremecaja zvanog "trombocitopenija".

« osjecate se umorno, imate nesvijestice ili vrtoglavice, te imate
blijedu kozu. To bi mogli biti simptomi "anemije”.

* osjecate umor, nedostatak daha, lakSe dobuate modrice i
|nfekcue nego inace. To bi mogli biti simptomi "aplasti¢ne
anemije".

« slabljenje sréanog misi¢a (kardiomiopatija) $to rezultira
otezanim disanjem, kasljem, poviSenim krvnim pritiskom,
oticanjem, povecanlm otkucajima srca, malom koli¢inom urina.

* Nizak nivo Secera u krvi (hipoglikemija). Mozda cete osjetiti
osjecaj nervoze, drhtanje ili znoj.

* primjecujete utilo po kozi, u o¢ima ili urin postaje tamnije boje.
To bi mogao biti problem sa radom jetre, poput Zutice ili
hepatitisa.

* nedostatak pokreta, krutost, tremor ili nenormalni pokreti u
ustima i na jeziku.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako bilo koja od
sljedeéih nuspojava postane ozbiljna ili traje duze od
nekoliko dana:

Vrlo ¢este nuspojave: pojavljuju se u vise od 1 na 10
bolesnika

* bol u Zelucu

* osjecaj bolesnosti

Ceste nuspojave: pojavljuju se u najvise 1 na 10 bolesnika.
* kozni osip, svrbez

* bolest, proljev

* gubitak apetita (anoreksija)

* glavobolja
* promjene raspoloZenja pra¢ene sa nekontroliranim smijehom
ili placom

Manj)e ceste nuspojave (mogu zahvatiti manje od 1 na 100
ljudi

* promjene u boji vase koze ili unutradnjosti nosa ili usta
» opadanje kose ili gubitak boje kose

* nervoza

* zujanje u usima(tinitus)

* problemi s ravnotezom (vertigo) ili vrtoglavica

* problemi s jetrom koje pokazuju krvni testovi

Nepoznata u¢estalost (uestalost se ne moze procijeniti

iz dostupnih podataka)

* Psorijaza (crvena ljuspi¢asta podrucja na kozi, najcesce
zahvataju koljena, laktove i viasiste).

* Gubitak sluha

» Mentalni problemi (poput deluzije, halucinacije, promjene
raspolozenja)

« Simptomi bolesti zvane "porfirija", koji moze ukljucivati bol
u Zelucu,konvulzije, plikove, svrab

Pretrage

Vas$ ljekar moze pratiti:

« elektricnu aktivnost vaseg srca pomocéu EKG
(elektrokardiogram) aparata.

« funkciju misica i tetiva i reflekse

* razinu specifiénih krvnih stanica pomocu povremenih analiza
krvi. Krvni test moze takoder pokazati promjene u nacinu rada
jetre, a povremeno i jetra moZze prestati raditi.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo
podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu
navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati Malcovir film tablete?
Malcovir film tablete morate ¢uvati van dohvata djece.
Cuvati na temperaturi do 25°C u orginalnom pakiranju.

Rok trajanja

2 godine.

Malcovir film tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka
upotrebe navedenog na pakovanju.

Rok upotrebe na pakiranju odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

6. Dodatne informacije

Sastav

Malcovir, 200 mg film tableta sadrzi:

Aktivna supstanca: 200 mg hidroksihlorohina u obliku
hidroksihlorokin sulfata.

Pomocne supstance: laktoza monohidrat, prezelatinizirani skrob,
povidone, silicijiev dioksid, koloidni bezvodni, magnezium stearat
Film: Opadry Il white ( hipromeloza, titanium dioksid, polidekstroza,
talk, maltodekstrin, trigliceridi srednjeg lanca.

Kako Malcovir izgleda i sadrzaj pakovanja

Kartonska kutija lijeka sa 30 okruglih, bijelih, film tableta, od
200 mg hidroksihlorohin sulfata, u blister pakovanju (3 blistera
x 10 tableta).

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVODAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC
GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet)
i NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Donji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

Broj i datum rjesenja o stavljanju lijeka u promet:
Malcovir film tableta, 30 x 200 mg: 04-07.3-1-3561/20 od
15.04.2020.

Datum zadnje revizije uputstva:
April, 2020.
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