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

Hydrochloroquinsulfat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere
du vil vide.

- Laegen har ordineret Plaquenil® til dig personligt.

Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge
Plaquenil®

. Sadan skal du tage Plaquenil®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Plaquenil® er et malariamiddel og det kan ogsa
haemme betaendelsesreaktioner ved visse
bindevaevssygdomme.
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Plaquenil® anvendes til forebyggelse og
behandling af malaria. Det kan endvidere
anvendes til langtidsbehandling af leddegigt
(reumatoid artrit), udslaet eller lyspavirkning
(polymorft lysudsleet) og til behandling af
sygdomme i bindevaevet (systemisk og diskoid
lupus erythematosus).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT
TAGE PLAQUENIL®

Tag ikke Plaquenil®:
hvis du er overfglsom (allergisk) over for
hydroxychloroquin, 4-aminoquinolinderivater
eller et af de avrige indholdsstoffer.

- hvis du har psoriasis.

- hvis du har visse gjensygdomme, forandringer i
nethinden eller synsfeltet.

- hvis du har en hgrenedseettelse, som skyldes
nervepavirkning.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Plaquenil®

Tal med leegen, hvis du har:

- nedsat lever- eller nyrefunktion. Det kan veaere
ngdvendigt at justere dosis.

- mave-tarmsygdomme.

- nervesygdomme.

- blodsygdomme.

- overfglsomhed over for quinin.

- overledningsproblemer i hjertet.

- mangel pa enzymet glucose-6-
phosphatedehydrogenasemangel.

- porfyri (forstyrrelser i porfyrin stofskiftet).

Pa grund af risikoen for overdosering bgr bgrn
under 35 kg ikke behandles med Plaquenil®.

Nar du tager Plaquenil® skal du beskytte dig
direkte sollys.

Du ber ikke samtidig anvende guld- eller
phenylbutazonpraeparater (midler mod ledde- og
urinsurgigt).

Behandlingen ber ikke overstige 3 ar.

Fer langtidsbehandling tilrades 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 laege, og dit syn vil igen blive
undersggt.

Bern, patienter med synsstyrke under 0,8 og
patienter over 65 ar bgr undersgges af gjenleege,
inden behandlingen igangseettes.

Ved langtidsbehandling skal du have foretaget
regelmeessig 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.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogséa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Hvis du samtidig er i behandling med digoxin
(middel mod nedsat hjertefunktion) kan Plaquenil®
pavirke din behandling ved at forsteerke virkningen
af digoxin. Din laege skal fglge 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 nedszette
din dosis af insulin eller anden medicin mod
diabetes.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage
Plaquenil®. Tal med laegen.

Amning:
Plaquenil® udskilles i modermaelken. Du ma kun
tage Plaquenil® efter laegens anvisning.

Trafik- 0% arbejdssikkerhed

Plaguenil® kan pa grund af bivirkninger (nedsat
synsevne, uskarpt syn) pavirke evnen til at fare
motorkeretgj eller betjene maskiner. Forsigtighed
tilrades.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Plaquenil®

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

3. SADAN SKAL DU TAGE PLAQUENIL®
Tag altid Plaquenil® ngjagtigt efter lzegens
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller pa
apoteket.

Dosering

Forebyggelse mod malaria:

Voksne: 400 mg (2 tabletter) 1 gang ugentlig.
Forebyggelsen indledes 1 uge fgr ankomsten og
fortseettes mindst 4 uger efter afrejse fra
malariaomradet.

Barn: 6,5 mg/kg/uge, altsa en tablet pr. 30 kg, dog
aldrig mere end en voksendosis (2 tabletter) 1
gang ugentlig.

Dosis ber gives samme ugedag hver uge.

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:

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

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

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 leegen har foreskrevet
(og du fgler dig utilpas).

Symptomerne pa overdosering omfatter
hovedpine, synsforstyrrelser og utilpashed.
Desuden kan der ses alvorlige symptomer sdsom
kramper samt pavirkning af hjertet, blodtryk og
andedraet. Oplever du disse symptomer skal du
omgaende s@ge behandling.




Hvis du har glemt at tage Plaquenil®

Hvis du har glemt at tage Plaquenil®, fortsastter du
blot med at tage neeste dosis som ordineret. Du
ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER
Plaguenil® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Synsforstyrrelser pga. lidelse i nethinden.
Lidelsen er i sin tidlige form typisk forbigaende
efter behandlingen stoppes, men kan i alvorlige
tilfeelde medfare blindhed. Oplever du
synsforstyrrelser skal du holde op med at tage
Plaquenil® og kontakte din laege.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

- Beteendelse i hjertemusklen. Kontakt laege eller
skadestue.

- Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) iszer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kontakt laege eller skadestue.

- Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

- Traethed og bleghed, evt. tendens til
halsbetaendelse og blgdninger i huden pga.
alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i
blodet. Kontakt laegen.

- Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

- Andengd. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

- Blaereformet udsleet og betaendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

- Alvorligt hududslaet med beteendelse og
afstgdning af hudens gverste lag. Kontakt leege
eller skadestue.

- Pustulags eksem, som kan veere forbundet med
feber og foragelse af hvide blodlegemer i blodet.
Kontakt laege.

- Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga.
pludseligt leversvigt. Kontakt leege eller
skadestue.

- Psykoser/sindslidelser. Kontakt lsege.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (forekommer
hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
- Tab af hgreevne. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Forvaerring af porfyri (mgrkered urin, kraftige
mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks.
angst). Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige — meget almindelige bivirkninger
(forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):
- Kvalme, mavesmerter, oppustethed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter):

- Folelsesmaessig uligeveegt som f.eks.
irritabilitet, nervesitet og uro. Svimmelhed.
Hovedpine. Traethed.

- Pavirkning af hornhinden, kan veere symptomfri
eller forarsage forstyrrelser sasom ringe i
synsfeltet, uskarpt syn eller lysfaglsomme gjne.
Uskarpt syn, dobbeltsyn.

- Hududsleet, kige.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Susen for grerne (tinnitus).

- Diaré, appetitmangel/madlede.

- Hartab, pigmentforandringer i hud og slimhinder,
blegning af har.

- Udsleet (nzeldefeber) og heevelser. Kan veaere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarlig.
Ring 112. Betaendelse i huden med bleerer,
nzeldefeber.
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

- Bleghed og treethed pga. blodmangel. Det kan
hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med leegen.

- Synsforstyrrelser, udvikling af farveblindhed.

- Hereskader efter langtidsbehandling.

- Opkastninger.

- Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben. Jget
felsomhed af huden for lys.

- Pavirkning af leverens funktion. Kan blive
alvorligt. Hvis du far gulsot, skal du kontakte
leege.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (forekommer

hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

- Muskelsvaghed. Kan veere forbigdende, men
bedring kan tage mange maneder.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Psoriasis.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar
indberettes til Laegemiddelstyrelsen, s& viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Plaquenil® efter den udigbsdato, der star
pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til milijget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Plaquenil® indeholder:

- Aktivt stof: Hydroxychloroquinsulfat 200 mg.
- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
povidon, majsstivelse, magnesiumstearat.
Filmovertraek: Hypromellose, macrogol 4000,

titandioxid (E171), lactosemonohydrat.

Udseende og pakningssterrelser
Plaquenil® er hvide tabletter med "200” preeg pa
den ene side og "HCO” preeg pa den anden side.

Plaquenil® fas i pakninger med 30 eller 100
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Fremstiller:
SANOFI-SYNTHELABO Ltd
Edgefield Avenue

Fawdon, Newcastle-on-Tyne
Tyne & Wear NE3 3TT
Storbritannien

Plaquenil® er et registreret varemaerke, der tilharer
Sanofi-aventis.
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