INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Plaquenil® 200 mg, filmovertrukne tabletter

Hydroxychloroquinsulfat

Laes denne indleegsseddel
grundigt, inden du begynder at
tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger:
Gem indlzegssedlen. Du kan fa
brug for at lsese den igen.

Sperg laegen eller
apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

Lasgen har ordineret Plaquenil® til
dig personligt. Lad derfor veere
med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Kontakt lzegen eller
apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder
at tage Plaquenil

3.Sadan skal du tage Plaquenil®

4.Bivirkninger

5.Opbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

1.VIRKNING OG ANVENDELSE

Plaquenil® er et malariamiddel og
det kan ogsa haamme
betaendelsesreaktioner ved visse
bindevaevssygdomme. Den
ngjagtige virkningsmekanisme er
ukendt.

Til voksne anvendes Plaquenil® il
forebyggelse og behandling af
malaria. Det kan endvidere
anvendes til langtidsbehandling af
leddegigt (reumatoid artrit),
hudlidelser forsaget eller forveerret
af sollys og til behandling af
sygdomme i bindevaevet (diskoid og
systemisk lupus erythematosus).

Til bgrn anvendes Plaquenil®i
kombination med anden behandling
til bgrne leddegigt (juvenil idiopatisk
artrit) og til behandling af
sygdomme i bindeveevet (diskoid og
systemisk lupus erythematosus).
2.DET SKAL DU VIDE, F@R DU
BEGYNDER AT TAGE
PLAQUENIL®
Tag ikke Plaquenil®:
hvis du er allergisk over for
hydroxychloroquinsulfat eller et af
de gvrige indholdsstoffer.
hvis du er allergisk over for andre
4-aminochinolin-forbindelser
(midler mod malaria)
e hvis du har psoriasis.
e hvis du har visse gjensygdomme,
forandringer i nethinden eller
synsfeltet.
hvis du har hgrenedsaettelse,
som skyldes nervepavirkning.
Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteket, far du
tager Plaquenil®, hvis du har:
lever- eller nyresygdomme eller
tager medicin der kan pavirke
lever og /eller nyrer (eendring i
dosis kan vaere ngdvendigt).
mave-tarmsygdomme.
nervesygdomme.
blodsygdomme.
stofskiftesygdomme
overledningsproblemer i hjertet.
overfglsomhed over for quinin.
mangel pa enzymet glucose-6-
phosphat dehydrogenase
(enzymet findes i de rgde
blodlegemer).
porfyri (forstyrrelser i
porfyrinstofskiftet).
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Pga. risikoen for overdosering ber
bern med legemsvaegt under 35 kg
ikke behandles med Plaquenil®.

Smabgrn er meget fglsomme
overfor den gruppe af lsegemidler,
som Plaquenil® tilhgrer. Du ber
derfor udvise stor forsigtighed og
opbevare preeparatet utilgeengeligt
for bern for at undga forgiftninger.

Nar du anvender Plaquenil® skal du
beskytte dig mod direkte sollys.

Kontakt straks leegen, hvis du
oplever problemer med hjertet, da
der er rapporteret tilfeelde af
sygdom i hjertemuskulaturen
(kardiomyopati), der har medfert
hjertesvigt, der i nogle tilfeelde har
veeret dedelige.

Hydroxychloroquin kan forarsage
fald i blodsukkerniveauet. Bed din
leege om at informere dig om tegn
og symptomer pa lavt blodsukker.
Kontrol af blodsukkerniveauet kan
veere ngdvendigt.

Du ber ikke samtidig tage guld-
eller phenylbutazonpraeparater
(midler mod led- og urinsyregigt).
Behandlingen bgr ikke overstige 3
ar.

For langtidsbehandling tilrddes det
at dit syn undersgges, og at du far
regelmaessig kontrol af synet under
behandlingen. Ved synsforstyrrelse
skal du ophere din behandling med
Plaquenil® i samrad med din lzege,
og dit syn vil igen blive undersggt.

Barn ber altid kontrolleres hos
ojenleege. Patienter med synsstyrke
under 0,8 og patienter over 65 ar
ber undersgges af gjenlaege, inden
behandlingen igangseettes.

Ved langtidsbehandling skal du
ogsa have foretaget regelmaessig
kontrol af blod, samt muskel- og
senefunktionen. Hvis der kommer
anormaliteter (f.eks. forandringer i
blodet eller svaghed i musklerne)
skal din behandling med Plaquenil®
ophgre.

En lille andel af de personer, der
bliver behandlet med hydroxy-
chloroquin har haft tanker om at
gere skade pa sig selv. Hvis du pa
noget tidspunkt far sddanne tanker,
bgr du straks kontakte din leege.

Brug af anden medicin sammen
med Plaquenil®

Forteel det altid til lsegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Hvis du samtidig er i behandling
med digoxin (middel mod nedsat
hjertefunktion) kan Plaquenil®
pavirke din behandling ved at
forstaerke virkningen af digoxin. Din
leege skal falge din behandling
meget ngje.

Hvis du har diabetes (sukkersyge),
kan Plaquenil® forsteerke virkningen
af din behandling (f.eks. insulin) og
det kan veere ngdvendigt at
nedseette din dosis af insulin eller
anden medicin mod diabetes.

Hvis du samtidig er i behandling
med halofantrin (middel mod
malaria), amiodaron (middel mod
arytmi) og moxifloxacin (middel
mod betaendelse), kan Plaquenil®
pavirke dit hjerte. Forteel det til din
leege, da du kan fa uregelmeessig
puls (arytmi).

Hvis du samtidig er i behandling
med ciclosporin (middel til
nedsaettelse af immunsystemet —

bruges f.eks. mod psoriasis, gig®t og
nyresygdomme), kan Plaquenil
pavirke behandlingen. Tal med din
leege.

Hvis du samtidig er i behandling
med andre malariamidler f.eks.
mefloquin, kan Plaquenil age
risikoen for, at du far kramper. Tal
med din laege.

Hvis du samtidig er i behandling
med midler mod epilepsi, kan
Plaquenil® pavirke behandlingen.
Tal med din leege.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller pa apoteket til
rads, for du tager dette leegemiddel.
Graviditet:

Du ma ikke anvende Plaquenil®
under graviditet, medmindre det er
strengt ngdvendigt og kun efter
laegens anvisning. Ved behandling
med Plaquenil® (ved normalt
angivet dosis) hos gravide er der
konstateret skader pa centralnerve-
systemet inklusiv medfert devhed,
nethindeblgdning og pigmentering.

Amning:

Plaquenil® udskilles i
modermeaelken. Forsigtighed bar
udvises, da nyfgdte er specielt
falsomme over for Plaquenils®
effekt. Radfer dig med lsegen inden
anvendelse i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Plaquenil” kan hos enkelte give
bivirkninger, der kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.
Forsigtighed tilrades, da
hydroxychloroquin, kan nedsaette
synsevnen og forarsage uskarpt
syn.

Plaquenil® indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Falg
altid laegens anvisning og
oplysningerne pa
doseringsetiketten.
3.SADAN SKAL DU TAGE
PLAQUENIL®
Tag altid Plaquenil® ngjagtigt efter
lzegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Forebyggelse mod malaria:
Voksne: 400 mg (2 tabletter) 1 gang
ugentlig. Forebyggelsen indledes 1
uge far ankomstdagen og
fortseettes mindst 4 uger efter
afrejsen fra malariaomradet.

Denne dosis gives samme ugedag
hver uge.

Til de gvrige anvendelsesomrader
fastsaettes dosis af laegen, som
tilpasser den individuelt til dig, efter
felgende retningslinjer:

Malariabehandling:

Voksne: Startdosis er 800 mg (4
tabletter), 6 timer senere 400 mg (2
tabletter) og derefter 400 mg (2
tabletter) daglig i 2 dage, dog 3
dage til personer, der vejer over 60
kg.

Forebyggelse mod lysudsleet:
Voksne: 200-400 mg (1-2 tabletter)
daglig begyndende 14 dage for
forventet udbrud.




Lysudsleet og diskoid lupus
erythematosus:

Voksne: Startdosis er 400-800 mg
(2-4 tabletter) daglig, herefter 200-
400 mg (1-2 tabletter) daglig.

Bindeveevssygdomme:

Voksne: 200-400 mg (1-2 tabletter)
daglig.

Bern

Den mindst effektive dosis bar
anvendes og bar ikke overstige 6,5
mg/kg/dag. 200 mg tabletten er
derfor ikke egnet til bgrn med en
ideal veegt mindre end 31 kg.

Hvis du har taget for mange
Plaquenil®

Kontakt laegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere af
Plaquenil®, end der star i denne
information, eller mere end laegen
har foreskrevet og du fgler dig
utilpas. Tag pakningen med.

Sma barn er meget falsomme over
for den gruppe af laegemidler, som
Plaquenil® tilhgrer.

Ved kraftig overdosering opstar
symptomerne fra nervesystemet i
form af hovedpine, utilpashed og
synsforstyrrelser. Ligeledes kan der
ses alvorlige symptomer sdsom
kramper samt pavirkning af hjertet,
blodtryk og andedreet.

Du bgr omgaende komme i
behandling hvis du oplever disse
symptomer. Mavesaekken bgr
temmes ved opkastning eller
maveskylning. Aktivt kul kan
forhindre at der bliver optaget
yderligere, men det skal helst gives
inden for 30 minutter efter
indtagelsen.

Hvis du har glemt at tage
Plaquenil®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte
tablet. Fortsaet blot med den
saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage
Plaquenil®

Du ma kun holde pause eller
stoppe behandlingen efter aftale
med laegen.

Sperg leegen eller apoteket hvis der
er noget, du er i tvivl om.

4.BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al
anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

De hyppigste bivirkninger
(forekommer hos mellem 10-20 %
af patienter) er forstyrrelser fra
mave-tarm-kanalen som f.eks.
kvalme, mavesmerter, diarré og
opkast. Bivirkningerne kan
forsvinde spontant eller hvis dosis
bliver nedsat.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden
ikke er kendt:

Treethed, bladning fra hud og
slimhinder samt infektioner og
feber pga. heemning af
bloddannelsen (knoglemarven).
Kontakt leege eller skadestue.
Almen slgjhed, tendens til
betaendelse (infektioner) iseer
halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer).

Blgdning fra hud og slimhinder
pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

Treethed og bleghed, evt. tendens
til halsbeteendelse og blgdninger i
huden pga. alvorlig blodmangel
og evt. andre forandringer i
blodet. Kontakt laegen.
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Vejrtraekningsbesveer. Kontakt
straks laeege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Forveerring af porfyri, som kan
medfgre merkerad urin, kraftige
mavesmerter, psykiske
forstyrrelser som f.eks. angst.
Kontakt laege eller skadestue.

o Psykoser. Kontakt lzegen.
Selvmordsadfeerd. Kontakt leege
eller skadestue.

Kramper. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.
Nedbrydning af nethinden, som
kan medfgre nedsat syn. Kontakt
lzegen.

e Sygdom i hjertemusklen
(kardiomyopati), der kan,
medfgre hjertesvigt, der i nogle
tilfeelde kan vaere dgdelig.
Kontakt leege eller skadestue.
Gulsot, slgjhed, evt.
bevidstlgshed pga. leversvigt.
Kontakt leege eller skadestue.

o Blaereformet udslaet og
betaendelse i huden, iszer pa
hzender og fedder samt i og
omkring munden ledsaget af
feber. Kontakt lsege eller
skadestue.

Kraftig afskalning og afstedning
af hud. Kontakt laege eller
skadestue.

o Alvorligt hududsleet med
beteendelse og afstadning af
hudens gverste lag. Kontakt laege
eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger
(forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):

o Kvalme.

o Mavesmerter.

Almindelige bivirkninger
(forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 100 patienter):

o Appetitmangel.
Falelsesmaessig uligevaegt som
f.eks. irritabilitet, nervegsitet og
uro.

Hovedpine.

Uskarpt syn.

Diarré.

Opkastning.

Hududslaet.

Klge.

lkke almindelige bivirkninger
(forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 1.000 patienter):

¢ Nervgsitet.

Svimmelhed.

Forandringer i nethinden, som
medferer synfeltsforandringer og
uregelmaessigheder i
pigmentering.

Forandringer i hornhinden, som
medferer synsforstyrrelser sasom
ringe i synsfeltet, uskarpt syn
eller lysfglsomme gjne.

Susen for grerne (tinnitus).
Pavirkning af leveren funktion.
Hartab.

Pigmentforandringer i hud og
slimhinder.

Blegning af har.
Sanse-motoriske lidelser f.eks.
muskelsvaghed, kramper,
stivhed, spasmer, eller
foleforstyrrelser sasom prikkende
fornemmelser.

Bivirkninger, hvor hyppigheden

ikke er kendt:

o Almen slgjhed, tendens til
betaendelse (infektioner) iseer
halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber, skal du straks
kontakte leege.

* Bleghed og treethed pga.
blodmangel. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.
Neeldefeber.

Udsleet (nzeldefeber) og
haevelser. Kan veere alvorligt. Tal
med laegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, laeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.
Mathed, koldsved, sult, forvirring,
evt. bevidstlgshed og kramper
pga. lavt blodsukker
(blodglukose). Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.
Tab af hgreevne.

Feber, udsleet i ansigt og pa arme
og ben.

Betaendelse i huden med bleerer.
Udsleet, der skyldes brug af
lzegemidler.

o Jget felsomhed af huden for lys.
Blaeredannelse med feber.

o Muskelsvaghed som kan
forsvinde ved afbrydelse af
behandlingen.

Smerter og foleforstyrrelser pga.
nervebeteendelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du
tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

5.0PBEVARING

Opbevar Plaquenil® utilgaengeligt
for bern.

Opbevar ikke Plaquenil® ved
temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Plaquenil® efter den
udlgbsdato, der er anfert pa
pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6.PAKNINGSSTORRELSER OG
YDERLIGERE OPLYSNINGER

Plaquenil® indeholder:

Aktivt stof: Hydroxychloroquinsulfat.
@vrige indholdsstoffer: Lactose-
monohydrat, povidon, majsstivelse,
magnesiumstearat, hypromellose,
macrogol 4000, titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Plaquenil® er en hvid,
filmovertrukken tablet. Den er
maerket "200” pa den ene side og
"HCO” pa den anden side.

Plaquenil® fas i pakninger med 100
og 105 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af
markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39,
6715 Esbjerg N.

Den nyeste indlaegsseddel kan
findes pa www.indlaegsseddel.dk
Plaquenil® er et registreret
varemeerke, der tilhgrer Sanofi.
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