KULLANMA TALIMATI

PLAQUENIL 200 mg film kaph tablet
Agizdan almir

o Etkin madde: Hidroksiklorokin stilfat 200 mg
¢ Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, povidon, misir nigastasi, magnezyum stearat,
opadry OY-L-28900 (Hipromelloz, makrogol 4000, titanyum dioksit, laktoz monohidrat)

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
'okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 5nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi séyleyiniz.

veya dlislik doz kullanmayiniz.

® Bu ilacin kullammi swrasimda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PLAQUENIL nedir ve ne igin kullantir?

2. PLAQUENIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PLAQUENIL nasil kullanihr?

4, Olast yan etkiler nelerdir?

5. PLAQUENIL ’in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. PLAQUENIL nedir ve ne i¢in kullamhr?

PLAQUENIL tablet apizdan ahmir. ilacimizin bir kutusu ig¢inde her biri 200 mg

hidroksiklorokin siilfat iceren 30 adet film kaph tablet bulunur.

Doktorunuz, PLAQUENIL’i asagidaki durumlarin herhangi birinin tedavisi amaciyla regete

etmisgtir:

» Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamlt bir hastalik)

¢ Diskoid ve sistemik lupus eritematozus (tim viicutta veya ciltte pullanmayla kendini
gosteren bir hastalik, sistemik oldugunda ates, gligstizlilk, eklem agrilan gibi belirtileri
vardir.)

¢ Juvenil kronik artrit

o Isifa duyarli deri erupsiyonlar1 (deri iizerinde aniden ortaya ¢ikan kirmizi renkli cilt
lezyonlar)

¢ Malaryanin (sitma) profilaksisi (korunmasi) ve akut ataklarinin tedavisi

2. PLAQU_ENiL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PLAQUENIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,



+ 4-aminokinolin bilesiklerine veya formiilasyonda yer alan diger maddelere kargi bilinen
asir1 duyarhhik,

« Goziiniiz ile ilgili sorununuz varsa,

» Cocufunuz 6 yasindan kiigiik ise (200 mg tabletler 35 kg’dan diisiik agirliktaki ¢ocuklarda
kullanilmaz),

PLAQUENIJL’i kullanmayiniz.

PLAQUENIL’i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Uzun siireli tedaviye baglamadan 6nce her iki goziiniizii de doktorunuz dikkatli bi¢imde

muayene etmek isteyecektir. Daha sonra muayene en az yilda bir kere tekrarlanir. Goziin ag

tabakasmmin zarar gbrmemesi i¢in doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

Herhangi bir gbrme bozuklugu ortaya ¢ikarsa (gdrme keskinligi azalmasi, renkli gérme) ilaci

kullanmay1 hemen birakiniz ve doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz olasi ilerlemeler igin sizi

yakindan takip etmek isteyebilir. Retinal degisiklikler (gorme bozukluklan) tedavi kesildikten
sonra da ilerlemeye devam edebilir.

» Seker hastalifi (diabetes mellitus) igin ilag kullanan ya da kullanmayan hastalarda yagamm
tehdit edebilen biling kaybi dahil olmak iizere siddetli kan sekeri diisiikligii (hipoglisemi)
gelistigi gosterilmigtir. Plaquenil tedavisi sirasinda doktorunuz kan sekeri diigiikliigii
belirtileri konusunda sizi uyaracaktir. Gerektiginde kan sekerinizi kontrol ederek tedavinizi
gdzden gegirebilir.

intihar davramgi, PLAQUENIL ile tedavi edilen hastalarda gok nadir olarak goriilebilir.

¢ Plaquenil ile tedavi edilen hastalarda bazi olgularda 6liim ile sonlanan kardiyak yetmezlige
neden olan kardiyomiyopati olgulari bildirilmistir. Kalp sorununuz varsa, ya da ritm
bozuklugu, gigiis afrisi, egzersizle veya gece yatarken nefes darhgi, carpinti, bacaklarda
sislik, bayilma gibi sorunlar yasarsaniz ilaci kullanmayir hemen birakiniz ve doktorunuza
bildiriniz.

o Karaciger ya da bobrek bozuklugunuz varsa ya da bu organlan etkiledigi bilinen ilag
kullaniyorsaniz, doktorunuz gerektiginde dozu azaltabilir.

¢ Mide-barsak, sinirsel ya da kan hastaliklariniz, kinin isimli sitma hastalifinda kullanilan
ilaca kars1 duyarliliginiz,

¢ Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikliginiz,

¢ Porfiriniz (karn agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kahtsal hastalik),

e Pstriyazis (sedef hastali1) varsa

Doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Size uygun tedavi dozunu ayarlayacaktir.

¢ Uzun siireli tedavi gorilyorsaniz; sizden diizenli olarak tam kan sayimi, iskelet kas1 ve
tendon refleksleriniz agisindan diizenli olarak muayene istenebilir. Tam kan saymminda
anormallik gelistiZinde veya giigsiizlik ortaya ¢iktifinda doktorunuz tedavinize son
vermelidir.

. Ozellikle_ kii¢iik gocuklar 4-aminokinolinlerin toksik etkilerine gok duyarlidir. Bu nedenle
PLAQUENIL’i gocuklarin ulagamayacagi yerde saklaymiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin:z.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza darnisinz.



Hamilelik doneminde PLAQUENIL kullammina iligkin veri smirlidir. PLAQUENIL
hamilelikte yalnizca beklenen yaran zararindan fazla oldugu diigiiniildiigiinde kullanilmalsdir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damigmiz,

Emzirme _
Emzirme sirasinda PLAQUENIL kullanmamali ya da bebeginizi emzirmemelisiniz.
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Arag ve makine kullanim
Adaptasyonu bozabildifi ve bulanik gérmeye neden oldugu icin ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

PLAQUENIL’in igeriZinde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi intoleransimz
(tahammiilstizliigiiniiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Digoksin (kalp hastahklarinda kullanilan ilag): PLAQUENIL ile birlikte kullanimi
esnasinda kan digoksin diizeyleri artabileceginden doktorunuz kan testleri isteyebilir.

e Insiilin ya da seker hastaligi ilaglari: PLAQUENIL ile birlikte kullamimu siiresince insulin ya
da scker hastalifi tedavisinde kullamlan ilag dozunu doktorunuz azaltabilir.

e Halofantrin (sitma tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi kalp ritmini bozabilme olasihif olan
diger ilaglarla birlikte uygulanmamalidir. Ayrica hidroksiklorokin, amiodaron (kalp ritm
bozuklugunda kullanilan bir ilag) ve moksifloksasin (antibiyotik tiirli bir ilag) gibi kalp
ritmini etkileyen difer ilaglarla es zamanli kullanilirsa ritm bozuklugu olusturma riskinde
artis olabilir.

¢ Hidroksiklorokin ve siklosporin (bagisikhik sistemini baskilayici bir ilag) eszamanh
uygutandiginda kan siklosporin diizeyinin arttif1 bildirilmigtir.

¢ Hidroksiklorokin havale/nébet/epilepsi esigini diisiirebilir. Hidroksiklorokinin diger sitma
ilaglartyla (8rn. meflokin) birlikte uygulanmasinin havale/nbet/epilepst esigini diisiirdiigii
bilinmektedir.

e Aynica hidroksiklorokin ile birlikte uygulandifinda epilepsi ilaglaninin aktiviteleri
bozulabilir.

e Prazikuantel (parazitlere kars1 kullamlan bir ilag) ile birlikte uygulandifinda prazikuantelin
emilimi, viicutta dagilimi etkilenebilir.

» Hidroksiklorokin; agalsidaz (Fabry hastalifi olarak bilinen nadir bir genetik bozuklukta
kullanilan bir ilag) ile birlikte uygulandiginda teorik olarak hiicre igi a-galaktozidaz
aktivitesinin azalmasi riski vardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa Hlitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PLAQUENIL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Romatoid artirit (eklemlerde agr ve sekil bozukluguna neden olan devaml bir hastalik):
Yetiskinlerde:



Giinde 1-2 tablet (200-400 mg) kullanilir.

Diskoid ve Sistemik Lupus Eritematozus (tiim viicutta veya ciltte pullanmayla kendini
gosteren bir hastalik):

Giinde 1-2 tablet (200-400 mg) kullanilir. Juvenil kronik artrit (Cocuklarda ve ergenlerde
ortaya ¢ikan bir romatizmal eklem hastalig1):

Viicut agirhgina gore ve kilogrami bagina maksimum 6.5 mg (maksimum 400 mg) olarak
kullamlir.

Isiga duyarli deri erupsiyonlan (deri iizerinde aniden ortaya ¢ikan kirmizi renkli cilt
lezyonlari):

Béliinmiis iki doz halinde glinde toplam 400 mg (2 tablet)kullanilir. [lag uygulamas giinese
en fazla maruz kalinan dénemle sinirlt olmalidar.

Malarya (Sitma):

Profilaksi (Korunma)

Yetigkinlerde: Haftalik 400 mg- doz ile her haftanin kesinlikle aymi giiniinde kullanilir.

Viicut agirhgi 30 kg lizerinde olan gocuklarda: Haftalik profilaktik doz viicut agirlign kilogrami basina
6.5 mg’dir. Viicut agirlig1 ne olursa olsun maksimum yetiskin dozu agiimamalidir.

Miimkiinse profilaksiye (korunmaya) maruz kalmadan iki hafta Snce baglanmalidir. Profilaksi
(korunmaya) endemik bolgeden (hastalifin yaygin oldugu bélgeden) ayrilmay» takiben sekiz
hafta siire ile devam edilmelidir.

Akut ataklarmn tedavisi

Yetigkinlerde: 800 mg ilk doz ile baslanir ve 6-8 saat sonra 400 mg ve sonraki 2 giin 400
mg/giin doz kullamlir (toplam 2 g). Alternatif olarak 800 mg’lik tek dozda uygulanabilir.
Viicut agirhg 30 kg tizerinde olan gocuklarda: toplam 32 mg/kg (toplamda 2 g’1 asmayacak sekilde)
iiggiin siire ile asagidaki sekilde viicut agirlifina gtre uygulamr:

Ik Doz: 12.9 mg/kg (fakat 800 mg dozunu agmayacak sekilde) diger dozlar 6.5 mg/kg (fakat 400 mg
dozumu agmayacak sekilde) uygulamr: ikinci doz: ilk dozdan 6 saat sonra, iigiincii doz: ilk dozdan 24
saat sonra ve dérdlinell doz:ilk dozdan 48 saat sonra uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

PLAQUENIL agizdan alinir. Yiyecek veya bir bardak siit ile anmalidir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

6 yasindan kiicilk ¢gocuklarda kullanilmamalidir.

Malarya (Sitma):

Profilaksi (Korunmay)

Viicut agirliga 30 kg iizerinde olan ¢ocuklarda: Haftahik profilaktik doz viicut agirlag: kilogrami basina
6.5 mg’dir. Viicut agirhigs ne olursa olsun maksimum yetigskin dozu asitmamalidir,

Akut ataklarin tedavisi

Viicut agirhg 30 kg iizerinde olan gocuklarda: toplam 32 mg/kg (toplamda 2 g”1 agsmayacak sekilde)
figgiin stire ile agagidaki sekilde viicut agirlifina gbre uygulanir:

Ik Doz: 12.9 mg/kg (fakat 800 mg dozunu asmayacak sekilde) diger dozlar 6.5 mg/kg (fakat 400 mg
dozunu agmayacak sekilde) uygulanir: ikinci doz ilk dozdan 6 saat sonra, iigiincii doz: ilk dozdan 24
saat sonra ve dérdiineii doz: itk dozdan 48 saat sonra uygulanir.



Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da b&brek bozuklugunuz ya da bu organlan etkiledigi bilinen ilag
kullaniyorsaniz doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyecektir,

Eger PLAQUENIL in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olddguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PLAQUENIL kullandiysamz:
PLAQUENIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz,

PLAQUENIL’i kullanmay: unutursaniz:
Bir dozu atlarsamz sonraki dozunu almaniza uzun zaman var ise hatirlar hatirlamaz
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymnz.

PLAQUENIL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danmigmadan PLAQUENIL tedavinizi sonlandirmaymmiz. Doktorunuz size
PLAQUENIL’i regete ettigi rahatsizligimzin 6zelligine gore tedavinizin ne kadar stirecegini
size bildirecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PLAQUENIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, PLAQUENIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
¢ Retinopati (Gérme bozukluguna neden olabilen géziin ag tabakasinda gériilen bir
hastalik): {lk evrelerde tedavinin kesilmesi ile geri déniigiimliidiir. Fakat durum ilerledikce
tedavi kesilmesinden sonra da ilerlemeye devam etme riski olabilir.
o Korneal degisiklikler: Bulanik gdrme, 1518a karsi duyarlilik
¢ Ciltte ve gbz gevresinde kan oturmasy, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (eritema
multiforme, Stevens-Johnson sendromu),
® Deride mevcut bir deri hastalifina, ilaglara, maligniteye (habis bir hastaliga) veya
bilinmeyen nedenlere bagh yaygin kizariklik ve pullanma
* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, doktntii, bronslarin daralmasi, bronglarin spazmi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. )
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PLAQUENIL'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk, diisiince bozuklugu) ve nébet

e Kaslarda giigsiizliik, kas hastaliklan: Ila¢ kesildikten sonra diizelebilmekle birlikte
diizelmesi aylar siirebilir.



¢ Kalp hastaliklan

e Kemik iligi depresyonu (baskilanmasr)

¢ Kansizlik, kan hastaliklan (kan test sonuglarinda goriilen kan hiicreleri sayisinda azalma)

¢ Porfirinin alevlenmesi (Karin agrisi ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik)
» Karaciger fonksiyon testlerinde bozukluk

¢ Hipoglisemi (kan sekerinin diismesi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, dokiorunuza sdyleyiniz:

¢ Deri dokiintiileri, kaginti, deri ve mukoz membranlarda (ag1z boslugu gibi yiizeyler) renk
degisiklikleri, saglarda beyazlama, sa¢ dokiilmesi. Tedavi kesildiginde kolayca diizelir.

* Anoreksi (istah azalmasi)

*Bulant, ishal, igtahsizhik, karin agrisi, seyrek olarak kusma gibi mide barsak rahatsizliklar.
Bu belirtiler dozun azaltilmasi veya ilacin kesilmesi ardindan hemen diizelir.

¢ Sersemlik, bas donmesi, isitme kaybs, bag agrisi, konviilsiyon (ani kastima) sinirlilik,
duygusal hareketlilik, intihar egilimi

» Vertigo (bas donmesi), kulak ¢inlamasi, hafif duyusal kayip, tendon reflekslerinde
baskilanma ve anormal sinir iletimi

Buntar PLAQUENIL’in hafif yan etkileridir ve kisa sitrelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PLAQUENIL’in saklanmas:
PLAQUENIL’i ¢ocukiarm giéremeyecegi, erigemeyece§i verlerde ve ambalajinda
saklaytniz.

PLAQUENIL’i 25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve ambalajinda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLAQUENIL i kullanmaymnz.
Ruhsat sahibi: Sanofi aventis Ilaglari Ltd. $ti.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Uretim yeri: Sanofi Synthelabo Limited, Fawdon / Ingiltere

Bu kullanma talimaty ... ... ... tarihinde onaylannugtir.,



