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KULLANMA TALIMATI

PLAQUENIL 200 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.PLAQUENIL nedir ve ne icin kullanilir?

2.PLAQUENIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.PLAQUENIL nasu kullanilir?

4.0last1 yan etkiler nelerdir?

5.PLAQUENIL ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PLAQUENIL nedir ve ne icin kullamlir?

PLAQUENIL tablet agizdan almir. Ilacimzin bir kutusu iginde her biri 200 mg

hidroksiklorokin siilfat iceren 30 adet film kapli tablet bulunur.

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

etmistir:

e Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik)

e Diskoid ve sistemik lupus eritematozus (tim viicutta veya ciltte pullanmayla kendini
gosteren bir hastalik, sistemik oldugunda ates, giigsiizliik, eklem agrilar1 gibi belirtileri
vardir.)

¢ Juvenil kronik artrit

e [siga duyarli deri erupsiyonlari (deri iizerinde aniden ortaya c¢ikan kirmizi renkli cilt
lezyonlar1)

e Malaryanin (sitma) profilaksisi (korunmasi) ve akut ataklarinin tedavisi
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2. PLAQUENIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PLAQUENIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

 4-aminokinolin bilesiklerine veya formiilasyonda yer alan diger maddelere karsi bilinen
asir1 duyarlilik,

o Goziiniiz ile ilgili sorununuz varsa,

e Cocugunuz 6 yasindan kiiciik ise (200 mg tabletler 35 kg’dan diistik agirliktaki ¢ocuklarda
kullanilmaz),

PLAQUENIL’i kullanmayiniz.

PLAQUENIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uzun siireli tedaviye baglamadan once her iki goziiniizii de doktorunuz dikkatli bicimde

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

tabakasinin zarar gormemesi i¢in doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

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

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

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

e Seker hastalig1 (diabetes mellitus) i¢in ila¢ kullanan ya da kullanmayan hastalarda yagsami
tehdit edebilen biling kayb1 dahil olmak {izere siddetli kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi)
gelistigi gosterilmistir. Plaquenil tedavisi sirasinda doktorunuz kan sekeri diisiikligi
belirtileri konusunda sizi uyaracaktir. Gerektiginde kan sekerinizi kontrol ederek tedavinizi
gozden gegirebilir.

Intihar davranisi, PLAQUENIL ile tedavi edilen hastalarda ¢ok nadir olarak gériilebilir.

e Plaquenil ile tedavi edilen hastalarda bazi olgularda 6liim ile sonlanan kardiyak yetmezlige
neden olan kardiyomiyopati olgular1 bildirilmigtir. Kalp sorununuz varsa, ya da ritm
bozuklugu, gogiis agrisi, egzersizle veya gece yatarken nefes darligi, ¢arpinti, bacaklarda
sislik, bayilma gibi sorunlar yasarsaniz ilacit kullanmay1r hemen birakiniz ve doktorunuza
bildiriniz.

e Karaciger ya da bobrek bozuklugunuz varsa ya da bu organlar1 etkiledigi bilinen ilag
kullaniyorsaniz, doktorunuz gerektiginde dozu azaltabilir.

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

¢ Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikliginiz,

e Porfiriniz (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik),

e Psoriyazis (sedef hastaligl) varsa

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

e Uzun siireli tedavi goriiyorsaniz; sizden diizenli olarak tam kan sayimi, iskelet kasi ve
tendon refleksleriniz agisindan diizenli olarak muayene istenebilir. Tam kan sayiminda
anormallik gelistiginde veya gligsiizlik ortaya ciktiginda doktorunuz tedavinize son
vermelidir.

e Ozellikle kiigiik cocuklar 4-aminokinolinlerin toksik etkilerine ¢ok duyarhdir. Bu nedenle
PLAQUENIL’i ¢ocuklarin ulasamayacag yerde saklayimiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik doneminde PLAQUENIL kullanimma iliskin veri smirhidir. PLAQUENIL
hamilelikte yalnizca beklenen yarari zararindan fazla oldugu diisiiniildiigiinde kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme .
Emzirme sirasinda PLAQUENIL kullanmamali ya da bebeginizi emzirmemelisiniz.
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanin
Adaptasyonu bozabildigi ve bulanik gérmeye neden oldugu icin ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

PLAQUENIL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karst intoleransiniz
(tahammiilsiizliigliniiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

e Insiilin ya da seker hastaligi ilaglari: PLAQUENIL ile birlikte kullanimu siiresince insulin ya
da seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag dozunu doktorunuz azaltabilir.

e Halofantrin (sitma tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi kalp ritmini bozabilme olasilig1 olan
diger ilaclarla birlikte uygulanmamalidir. Ayrica hidroksiklorokin, amiodaron (kalp ritm
bozuklugunda kullanilan bir ilag) ve moksifloksasin (antibiyotik tiiri bir ilag) gibi kalp
ritmini etkileyen diger ilaglarla es zamanli kullanilirsa ritm bozuklugu olusturma riskinde
artis olabilir.

¢ Hidroksiklorokin ve siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag) eszamanli
uygulandiginda kan siklosporin diizeyinin arttig1 bildirilmistir.

¢ Hidroksiklorokin havale/ndbet/epilepsi esigini diisiirebilir. Hidroksiklorokinin diger sitma
ilaclartyla (6rn. meflokin) birlikte uygulanmasinin havale/ndbet/epilepsi esigini disiirdiigi
bilinmektedir.

e Ayrica hidroksiklorokin ile birlikte uygulandiginda epilepsi ilaglarinin aktiviteleri
bozulabilir.

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

¢ Hidroksiklorokin; agalsidaz (Fabry hastalig1 olarak bilinen nadir bir genetik bozuklukta
kullanilan bir ilag) ile birlikte uygulandiginda teorik olarak hiicre ic¢i a-galaktozidaz
aktivitesinin azalmasi riski vardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PLAQUENIL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Romatoid artirit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik):
Yetigkinlerde:

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 hastali81):

Viicut agirligina gore ve kilogrami basina maksimum 6.5 mg (maksimum 400 mg) olarak
kullanilir.

Isiga duyarli deri erupsiyonlar1 (deri iizerinde aniden ortaya ¢ikan kirmizi renkli cilt
lezyonlari):

Béliinmiis iki doz halinde giinde toplam 400 mg (2 tablet)kullanilir. Ila¢ uygulamas: giinese
en fazla maruz kalinan déonemle sinirli olmalidir.

Malarya (Sitma):

Profilaksi (Korunma)

Yetiskinlerde: Haftalik 400 mg- doz ile her haftanin kesinlikle ayni gliniinde kullanilir.

Viicut agirligt 30 kg iizerinde olan cocuklarda: Haftalik profilaktik doz viicut agirlig
kilogrami basina 6.5 mg’dir. Viicut agirligi ne olursa olsun maksimum yetiskin dozu
asilmamalidir.

Miimkiinse profilaksiye (korunmaya) maruz kalmadan iki hafta 6nce baglanmalidir. Profilaksi
(korunmaya) endemik bolgeden (hastaligin yaygin oldugu bolgeden) ayrilmayi takiben sekiz
hafta siire ile devam edilmelidir.

Akut ataklarin tedavisi

Yetigkinlerde: 800 mg ilk doz ile baslanir ve 6-8 saat sonra 400 mg ve sonraki 2 giin 400
mg/giin doz kullanilir (toplam 2 g). Alternatif olarak 800 mg’lik tek dozda uygulanabilir.
Viicut agirligr 30 kg iizerinde olan ¢ocuklarda: toplam 32 mg/kg (toplamda 2 g’1 asmayacak
sekilde) tlicgiin siire ile asagidaki sekilde viicut agirligina gére uygulanir:

Ik Doz: 12.9 mg/kg (fakat 800 mg dozunu asmayacak sekilde) diger dozlar 6.5 mg/kg (fakat
400 mg dozunu asmayacak sekilde) uygulanir: ikinci doz: ilk dozdan 6 saat sonra, ligiincii

doz: ilk dozdan 24 saat sonra ve dordiincii doz: ilk dozdan 48 saat sonra uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
PLAQUENIL agizdan alinir. Yiyecek veya bir bardak siit ile alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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Malarya (Sitma):

Profilaksi (Korunma)

Viicut agirhigr 30 kg iizerinde olan ¢ocuklarda: Haftalik profilaktik doz viicut agirlig
kilogrami1 basina 6.5 mg’dir. Viicut agirligi ne olursa olsun maksimum yetiskin dozu
asilmamalidir.

Akut ataklarin tedavisi

Viicut agirligr 30 kg iizerinde olan ¢ocuklarda: toplam 32 mg/kg (toplamda 2 g’1 agmayacak
sekilde) ticgiin siire ile asagidaki sekilde viicut agirhigina gore uygulanir:

[k Doz: 12.9 mg/kg (fakat 800 mg dozunu asmayacak sekilde) diger dozlar 6.5 mg/kg (fakat
400 mg dozunu asmayacak sekilde) uygulanir: ikinci doz ilk dozdan 6 saat sonra, {li¢iincii doz:
ilk dozdan 24 saat sonra ve dordiincii doz: ilk dozdan 48 saat sonra uygulanir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da bobrek bozuklugunuz ya da bu organlart etkiledigi bilinen ilag
kullaniyorsaniz doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyecektir.

Eger PLAQUENIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PLAQUENIL kullandiysaniz:
PLAQUENIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

PLAQUENIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz sonraki dozunu almaniza uzun zaman var ise hatirlar hatirlamaz
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PLAQUENIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan PLAQUENIL tedavinizi sonlandirmayiniz. Doktorunuz size
PLAQUENIL’i regete ettigi rahatsizigimzin zelligine gore tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PLAQUENIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PLAQUENIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Retinopati (Gorme bozukluguna neden olabilen goziin ag tabakasinda goriilen bir
hastalik): Ilk evrelerde tedavinin kesilmesi ile geri doniisiimliidiir. Fakat durum ilerledikce
tedavi kesilmesinden sonra da ilerlemeye devam etme riski olabilir.

e Korneal degisiklikler: Bulanik gérme, 1518a kars1 duyarlilik

o C(iltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (eritema
multiforme, Stevens-Johnson sendromu),

e Deride mevcut bir deri hastaligina, ilaclara, maligniteye (habis bir hastaliga) veya
bilinmeyen nedenlere bagli yaygin kizariklik ve pullanma
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e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sigsme, dokiintii, bronglarin daralmasi, bronslarin 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 bagvurunuz:

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

e Kaslarda giigsiizliik, kas hastaliklari: ila¢ kesildikten sonra diizelebilmekle birlikte
diizelmesi aylar siirebilir.

¢ Kalp hastaliklar

e Kemik iligi depresyonu (baskilanmast)

¢ Kansizlik, kan hastaliklar1 (kan test sonuglarinda goriilen kan hiicreleri sayisinda azalma)

e Porfirinin alevlenmesi (Karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik)

e Karaciger fonksiyon testlerinde bozukluk

¢ Hipoglisemi (kan sekerinin diismesi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

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

e Anoreksi (istah azalmast)

¢ Bulanti, ishal, istahsizlik, karin agrisi, seyrek olarak kusma gibi mide barsak rahatsizliklari.
Bu belirtiler dozun azaltilmasi veya ilacin kesilmesi ardindan hemen diizelir.

e Sersemlik, bag donmesi, isitme kaybi, bas agrisi, konviilsiyon (ani kasilma) sinirlilik,
duygusal hareketlilik, intihar egilimi

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

Bunlar PLAQUENIL’in hafif yan etkileridir ve kisa siirelidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PLAQUENIL’in saklanmas
PLAQUENIL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

PLAQUENIL’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLAQUENIL i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiytlikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 04.12.2014 onaylanmistir.
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