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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Plaquenil 200 mg potahované tablety
hydroxychlorochin-sulfat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inktl, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Plaquenil a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Plaquenil uzivat
3. Jak se pripravek Plaquenil uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Plaquenil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[
.

Co je pripravek Plaquenil a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Plaquenil obsahuje 1écivou latku hydroxychlorochin, ktery ptisobi proti malérii a ma i
antirevmatické ucinky. Po podani usty se rychle vstiebava. Distribuuje se po celém organismu, hromadi
se v krvinkach, jatrech, plicich, ledvinach a tkanich oka. V jatrech se ¢aste¢né preménuje a vylucuje se
hlavné ledvinami, ale také Zluci.

Z oblasti revmatologickych a koznich onemocnéni je pfipravek vhodny u kozniho onemocnéni
zvaného lupus (systémovy a diskoidni lupus erythematodes), zanétlivého onemocnéni kloubt
(revmatoidni artritida), zanétlivého onemocnéni kloubi u dospivajicich (idiopatickd juvenilni artritida)
a onemocnéni na podkladé€ zvysené citlivosti kiize na slunecni svétlo (fotodermatéza).

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici, v ptipadé prevence a 1¢¢by malarie, idiopatické juvenilni
artritidy (zanétu kloubii u déti) a diskoidniho a systémového lupusu i pro déti s t€lesnou hmotnosti nad
35 kg.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Plaquenil uZivat

NeuZivejte pripravek Plaquenil
- Jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- Jestlize trpite nékterou z o¢nich poruch, pak je tfeba Vas stav konzultovat s 1ékafem.
- Pokud je Vase t€lesna hmotnost nizsi nez 35 kg. Pfipravek Plaquenil rovnéz nesmi uzivat déti
mladsi nez 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Plaquenil se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:



- Jestlize mate nebo jste mél(a) myastenii (onemocnéni s celkovou svalovou slabosti zahrnujici v
nékterych pfipadech svaly pouzivané k dychani). MiZete zaznamenat zhorSeni ptiznakd, jako je
svalova slabost, potize s polykanim, dvojité vidéni, pokles horniho vicka atd.

- Jestlize trpite poruchami zazivaciho ustroji, krve, centralniho nervového systému.

- Pokud jste pfecitlivély(4) na chinin.

- Jestlize Vam chybi enzym glukoso-6-fosfatdehydrogenaza (viz nize ,Pripravek Plaquenil
obsahuje laktosu®).

- Pokud trpite lupénkou nebo porfyrii.

- Mate-li neaktivni chronickou infekci virem hepatitidy B.

- Pokud se u Vas objevi srdecni potize behem 1é¢by piipravkem Plaquenil, miize dojit ke vzniku
onemocnéni srdce nebo k srde¢nimu selhani, které miize byt v nékterych pripadech smrtelné.

Hydroxychlorochin miize u nékterych pacientl zptisobit poruchy srdecniho rytmu: pti uzivani
hydroxychlorochinu je zapotfebi opatrnosti, pokud mate od narozeni nebo ziskané prodlouzeni QT
intervalu (zaznamenané na EKG, elektrickém z4dznamu ¢innosti srdce) nebo se u nékoho z Vasi rodiny
vyskytlo, pokud mate srdecni potiZe nebo jste nékdy mél(a) srdecni zachvat (infarkt myokardu), pokud
mate nerovnovahu hladin soli v krvi (zejména nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku), pokud uzivate
1€ky, o kterych je znamo, Ze ovliviiuji srde¢ni rytmus (viz bod ,,Jiné léky a hydroxychlorochin®).

Pokud zaznamenate busSeni srdce nebo nepravidelny srde¢ni rytmus, informujte okamzité svého 1ékare.
Riziko srdecnich problému se mize zvysit se zvySenim davky. Proto je tieba dodrzovat doporucené
davkovani.

Pfi uzivani hydroxychlorochinu byly hlaseny zavazné kozni vyrazky (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*). Vyrazka mlze Casto zahrnovat viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanét spojivek
(Cervené a oteklé oci). Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchézeji ptiznaky podobné
chiipce, jako je horecka, bolest hlavy a téla. Vyrazka se mtize rozvinout az do rozsahlého rozsevu
puchyfi a olupovani ktize. Pokud se u Véas rozvinou tyto kozni pfiznaky, pfestatite uzivat
hydroxychlorochin a okamzité kontaktujte svého 1ékate.

Hydroxychlorochin miize zptsobit poruchy srdce, ledvin nebo svalii. Zeptejte se svého 1ékatre na
znamky a pfiznaky fosfolipidozy vyvolané léky. MiZe byt nutné hydroxychlorochin vysadit.

Hydroxychlorochin miize zptsobit snizeni hladiny glukosy v krvi. Pozadejte svého oSettujiciho 1ékare,
aby Vas seznamil s projevy a ptiznaky snizeni hladiny glukosy v krvi. Mlize byt nezbytné pravidelne
kontrolovat hladinu glukosy v krvi.

Pted zahajenim 1écby ptipravkem Plaquenil a béhem ni budete pravdépodobné muset podstoupit riizna
vySetfeni (zraku, krevniho obrazu), a to zvlasté v ptipadé dlouhodobého podavani, vysokych davek nebo
jestlize jiz trpite n&jakou zrakovou poruchou nebo ledvinovou nedostate¢nosti.

Malé déti jsou obzvlaste citlivé na toxické ucinky 4-aminochinolinti, proto je nutné uchovavat ptipravek
Plaquenil mimo dosah déti.

Pii lecbe pripravky obsahujicimi hydroxychlorochin se vzacné vyskytly ptipady sebevrazedného
chovani.

U nékterych lidi 1é¢enych pripravkem Plaquenil se miizou objevit psychické problémy, jako jsou
iracionalni myslenky, izkost, pocit zmatenosti nebo deprese, véetné myslenek na sebeposkozeni nebo
sebevrazdu, a to 1 u téch, ktefi dosud nikdy neméli podobné problémy. Pokud si Vy nebo nékdo z
Vaseho okoli v§imne/te t€chto neZadoucich u¢inkd (viz bod 4), okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plaquenil
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
To zahrmuje zejména:
- Léky, o nichz je znamo, ze ovliviiyji srdecni rytmus. Jsou to 1éky uzivané:
ek lécbe abnormalniho srdecniho rytmu (antiarytmika, napf. chinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid),
e Kk lécbe deprese (tricyklické antidepresiva, napf. citalopram),
k 1é¢bé psychiatrickych poruch (antipsychotika),
k 1é¢bé bakteridlnich infekei (napf. moxifloxacin, nitroziln€ podavany erythromycin,
pentamidin, makrolidova antibiotika v¢etn¢ azithromycinu, roxithromycinu, spiramycinu),
k 1écbé HIV (napt. sachinavir),
k 1écbe plisiiovych infekcei (napt. flukonazol),
k 1é¢bé¢ parazitarnich infekci (napf. pentamidin),
k 1é¢bé malarie (napf. halofantrin).

- Pokud uzivate antacida (1éky proti paleni zahy), uzivejte ptipravek Plaquenil s dvouhodinovym
odstupem.

- Nektera 1éciva a ptipravek Plaquenil se mohou navzijem ovliviiovat: to zahrnuje 1éCiva pouzivana:
k 1é¢bé zaludeénich viredd: cimetidin,

k 1é¢bé plisiiovych infekei (jako itrakonazol),

k 1é¢bé bakterialnich infekci (jako rifampicin, klarithromycin),

k 1é¢be epilepsie (jako fenobarbital, fenytoin, karbamazepin),

ke snizeni hladin tukd v krvi (jako gemfibrozil, statiny),

k 1é¢bé¢ infekce HIV (jako ritonavir),

po transplantaci organti nebo k 1écbé poruch imunitniho systému (jako cyklosporin),

k ptedchazeni tvorby krevnich srazenin (jako dabigatran, klopidogrel),

k 1é¢bé srdecnich onemocnéni (jako digoxin, flekanid, propafenon, chinidin a metoprolol)
a 1écbe deprese rostlinnym ptipravkem (tfezalka teCkovana),

k 1é¢bé Fabryho choroby (deficitu nedostatku enzymu agalsidazy),

ek Iécbe deprese (fluoxetin, paroxetin).

Soucasné podavani hydroxychlorochinu s digoxinem (l€k uzivany pii poruchéach srde¢ni ¢innosti)
muze vést ke zvySeni hladin digoxinu, je tedy nutné jeho hladiny sledovat.

Vzhledem k tomu, ze ptipravek Plaquenil mize zvySovat G¢inek 1é¢by snizujici hladinu cukru v krvi,
muze byt nutné snizeni davek inzulinu nebo jinych 1€ki ur¢enych pro 1é¢bu cukrovky.

Soucasné podavani hydroxychlorochinu s cyklosporinem (I1é¢iva latka tlumici ¢innost imunitniho
systému) muze vést ke zvyseni hladiny cyklosporinu v plazmé.

Soucasné podavani hydroxychlorochinu s jinymi 1éky proti malarii (napt. meflochinem) mtze zvysit
riziko kieci.

Soucasné podavani hydroxychlorochinu s 1éky proti epilepsii mtze ovlivnit jejich ucinek.

Pii souc¢asném podavani s prazikvantelem (ptipravek proti parazitim) miize dojit k ovlivnéni
vstiebavani prazikvantelu do téla.

Soucasné podavani hydroxychlorochinu s Iéky, o nichZ je znamo, Ze mohou vyvolat poskozeni sitnice,
jako je napfiklad tamoxifen, neni doporuceno.

Pripravek Plaquenil s jidlem a pitim
Ptipravek Plaquenil se podava pouze usty, spolu s jidlem nebo sklenici mléka. Pti 1écbé piipravkem

Plaquenil nepijte grapefruitovou §t’avu, protoze muize zvysit riziko nezadoucich ucinku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Lékat s Vami probere,
zda je pro Vas ptipravek Plaquenil vhodny.

Ptipravek Plaquenil mize byt spojen s malym zvySenim rizika malformaci a nema se béhem
téhotenstvi podavat vyjma ptipadt, kdy dle 1ékatre predpokladany 1éCebny piinos pievazi mozné
riziko.

Léciva latka hydroxychlorochin prochéazi placentou a v malém mnozstvi se vylucuje do matetského
mléka.

V ptipadé€ 1écby malarie je kojeni mozné. Mnozstvi 1€€ivé latky vyluCované do matetfského mléka vSak
neni dostatecné, aby ditéti poskytlo ochranu pied malérii. Pro kojence je nutna samostatna 1écba.
UZziti hydroxychlorochinu béhem kojeni proto ma byt peclivé zvazeno.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Vzhledem k moznym vliviim ptipravku na zrakové funkce se 0 moznosti fizeni motorovych vozidel a
obsluhy stroji b€hem uzivani porad’te s I¢kaiem.

Pripravek Plaquenil obsahuje laktosu
Pripravek Plaquenil obsahuje laktosu (tzv. mléény cukr). Pokud Vam Vas I¢kar sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Plaquenil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pro dospélé jsou urceny tyto davky:

U systémového a diskoidniho lupus erythematodes je obvykle ivodni davka 1 potahovana tableta 2—3x
denné, udrzovaci davky jsou 1-2 tablety denné.

U revmatoidni artritidy je tvodni davka 1 potahovana tableta 2—3x denné, udrzovaci davka 1-2
potahované tablety denn¢.

U fotodermatozy 1 potahovana tableta dvakrat denné.

U juvenilni idiopatické artritidy se uziva nejnizsi G€inna davka, nejvice 6,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Pti profylaxi malarie se pripravek podava 1x tydné, vzdy ve stejny den.

Obvyklé davky jsou u dospélych 400 mg (2 tablety), u déti s télesnou hmotnosti nad 35 kg 6,5 mg/kg
télesné hmotnosti (nejvyse vSak 400 mg — 2 tablety). Preventivni podavani ma zacit 2 tydny pred
obdobim mozného kontaktu s chorobou a trvat jesté 8 tydnd po jeho skonceni.

Pti 1é¢bé akutniho zachvatu malarie se podava u dospélych obvykle 800 mg (4 tablety) jako pocatecni
davka, o 6-8 hodin pozdgji 400 mg (2 tablety) a potom 400 mg (2 tablety) 1x denné po dobu dalSich 2
dnt.

U déti o télesné hmotnosti nad 35 kg se podava celkova davka 32 mg/kg t€lesné hmotnosti (ale ne vice
nez 2 g celkem), vzdy béhem 3 dnti piesné podle podrobnych pokynti [ékate.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Plaquenil, neZ jste mél(a)

JestliZe jste nahodou uzil(a) vice hydroxychlorochinu, nez jste mél(a), okamzité vyhledejte 1ékare.
Mezi ptiznaky pfedavkovani patii bolesti hlavy, poruchy zraku, obéhové potize, snizeni hladiny
drasliku v krvi, kfece a poruchy srde¢niho rytmu nasledované nahlou dychaci a srdeéni zastavou.
Dojde-li k ptedavkovani nebo ndhodnému poziti pripravku ditétem (zvlasté malé déti jsou na jeho
toxické ucinky velmi citlivé), okamzité se porad’te s Iékatem, protoze 1é€bu je tieba zahdjit co
nejdrive. Pokuste se vyvolat zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Plaquenil
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptestaiite uzivat ptipravek Plaquenil a ihned se obrat'te na lékate, pokud se u Vas objevi néktery z
nasledujicich zavaznych nezadoucich uc¢inki, protoze mizete potiebovat neodkladnou I€kaiskou péci:

Zavazné kozni reakce (viz bod 2 ,,Upozornéni a opateni‘), jako jsou:

e vyrazka s horeCkou a ptiznaky podobnymi chiipce a zvétsené lymfatické uzliny. Muze se
jednat o stav nazyvany lékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

e puchyfe, rozsahla Supinatd vyrazka, pupinky naplnéné hnisem spolu s horeckou. Mize se
jednat o stav nazyvany akutni generalizovana exantematozni pustul6za (AGEP).

e puchyfe nebo olupovani kiize kolem rtd, o¢i, Ust, nosu a genitalii, pfiznaky podobné chiipce a
horecka. MiiZe se jednat o stav zvany Stevenstiv-Johnsondv syndrom (SJS).

o mnohocetné kozni léze, svédéni kiize, bolesti kloubtl, horecka a celkovy pocit nemoci. Miize
se jednat o stav nazyvany toxicka epidermalni nekrolyza (TEN).

e kozni reakce vCetné€ Svestkoveé zbarvenych, vyvysenych, bolestivych bolaki, zejména na
pazich, rukou, prstech, obliceji a krku, ktera miize byt také doprovazena horeckou. Muze se
jednat o stav nazyvany Sweetiiv syndrom.

Jaterni problémy: Pfiznaky mohou zahrnovat celkovy pocit nemoci se Zloutenkou (zezloutnutim kiize a
o¢niho bélma) nebo bez ni, tmavou moc, pocit na zvraceni, zvraceni a/nebo bolest bficha. Byly
pozorovany vzacné piipady selhani jater (véetné smrtelnych pripadd).

Nezadouci tcinky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu nasledovné:
Velmi casté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii:

e Dbolest bficha;

® pocit na zvraceni.

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii:
e nechutenstvi;
o afektivni labilita (poruchy nalady);
e bolesti hlavy;
e rozmazané vidéni v disledku poruchy akomodace (ptizptisobovani oka pohledu na blizké ¢i
vzdalené predméty);
kozni vyrazka, svédéni;
prijem, zvraceni.

Meéné casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii:
e nervozita;
o zavraté;
poskozeni sitnice a rohovky, poruchy zrakového vnimani (abnormalni barevné vidéni, poruchy
zorného pole, svétloplachost);
usni Selest a zavrate;
porucha jaternich funkeci;
pigmentové zmény klize a sliznic, Sedivéni vlasi, vypadavani vlast;
senzomotorické poruchy (poruchy souladu smyslového vnimani a koordinace pohybu).
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Neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit:

e poruchy krvetvorby (atlum kostni diené, pokles poctu cervenych a bilych krvinek, pokles
poctu krevnich desticek);

e kopfivka, otok oblic¢eje a sliznic dychaciho a traviciho systému (angioedém), zizeni pradusek
(bronchospasmus);

e snizeni hladiny krevniho cukru;

zhorSeni onemocnéni zvaného porfyrie (porucha projevujici se citlivosti na svétlo,

cervenohnédou barvou zubtli, moce a stolice) nebo vznik lupénky;

psychoza ¢i sebevrazedné chovani;

ktece, porucha svalového napéti, porucha souhry normalnich pohybti (dyskineze), ties;

ztrata sluchu;

srdecni poruchy (kardiomyopatie), které mohou byt v nékterych ptipadech smrtelné, poruchy

vedeni vzruchu v srdci (zptisobuji nepravidelnosti srde¢niho rytmu), zbytnéni svaloviny obou

srde¢nich komor;

e abnormalni srde¢ni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny srdecni rytmus (zaznamenany EKG)

(viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni‘);

nahlé jaterni selhani;

kozni reakce zahrnujici pripady vyrazky s tvorbou puchyit;

onemocnéni nervu a svalll vedouci ke slabosti az ibytku svalové hmoty;

postizZeni sitnice oka (makulopatie) a degenerativni zmény na sitnici oka (makularni

degenerace);

e pocit deprese nebo myslenky na sebeposkozeni ¢i sebevrazdu, halucinace, pocit nervozity
nebo uzkosti, pocit zmatenosti, neklid, potiZe se spankem, pocit povznesenosti nebo
nadmérného vzruseni;

e hromadeéni urcitého typu tuku v tkanich zplsobujici jejich poskozeni. (viz bod 2 ,,Upozornéni
a opatfeni). Lékar se mize rozhodnout 1é¢bu ptipravkem Plaquenil ukoncit.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti¢inkll vyskytne v zavazné mitre nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to svému lékati nebo
1ékérnikovi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Plaquenil uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za zkratkou

EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plaquenil obsahuje

- Lécivou latkou je hydroxychlorochin-sulfat. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg
hydroxychlorochin-sulfatu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, povidon 25, kukuficny Skrob, magnesium-stearat,
hypromelosa, makrogol 4000, oxid titaniCity.

Jak pripravek Plaquenil vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety ptipravku Plaquenil jsou bilé, oboustranné vypouklé, s vyrazenym napisem ,,HCQ*
na jedné stran¢ a ,,200* na druh¢ stran¢.

Dodévaji se v PVC/ALl blistru obsahujicim 60 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sanofi s.r.o0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobcee
§anoﬁ—aventis, S.A., Ctra. C-35 La Batlloria a Hostalric, Km. 63,09, 17404 Riells i Viabrea (Girona),
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2024
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