Pakendi infoleht: teave kasutajale

Plaquenil, 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Hiidroksiiklorokviinsulfaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Plaquenil ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Plaquenil’i votmist
Kuidas Plaquenil’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Plaquenil’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Plaquenil ja milleks seda kasutatakse

Plaquenil sisaldab ravimit nimega hiidroksiiklorokviinsulfaat.
Plaquenil vihendab autoimmuunhaiguste (inimese immuunsiisteem riindab vea tottu iseennast) korral
poletikku.

Seda kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

- Reumatoidartriit (liigesepdletik)

- Juveniilne idiopaatiline artriit (lastel)

Diskoidne ja siisteemne eriitematoosne luupus (naha vdi siseorganite haigus)

- Pdikesevalgusele tundlikud nahakahjustused

Plasmodium vivax, P. ovale, P. malariae tundlike tiivede poolt pdhjustatud malaaria
profiilaktikaks.

2. Mida on vaja teada enne Plaquenil’i votmist

Arge kasutage Plaquenil’i

- raseduse ajal,

- 200 mg tablette ei manustata lastele kehakaaluga alla 31 kg,

- kui olete toimeaine, 4-aminokinoliini {ihendite vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline,

- kui te ei talu laktoosi,

- kui teil on silma kollatéhni haigus (makulopaatia v6i makuli degeneratsioon).

Kui te arvate, et teil v3ib esineda mdni nimetatud probleemidest vdi kui teil tekib mingeid kahtlusi,
konsulteerige enne ravimi kasutama hakkamist arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne pikaajalise ravi alustamist teostab arst teile mdlema silma pdhjaliku kontrolli, sinna kuuluvad
nidgemisteravuse, tsentraalse ndgemisvilja ja varvindgemise kontroll. Ravi ajal tehakse teile selliseid
uuringuid vdhemalt kord aastas, samuti tehakse teile vahel ka vereanaliiiise.

Silmade uuringud toimuvad sagedamini juhul, kui:



- teile madratud ravimi annus iiletab 6,5 mg/kg/66pdevas (ideaalkehakaalu korral),
- teil on neerupuudulikkus,

- olete eakas (iile 65-aastane),

- teil on tekkinud négemisteravuse langus.

Kui esineb nidgemishiireid (ndgemisteravuse, virvindgemise osas), teatage sellest otsekohe arstile, sest
voib olla vajalik otsekohe ravi katkestada, teha silmauuring ja vdibolla peate te jadma ka arstliku
jérelevalve alla.

Hiudroksiiklorokviiniga ravitud patsientidel on viga harva on teatatud suitsidaalsest kditumisest.

Hiidroksiiklorokviiniga ravitud patsientidel on teatatud kardiomiiopaatiast (stidamelihase kahjustus),
mille tagajérjel on tekkinud stidamepuudulikkus (mis on m&ningatel juhtudel [6ppenud surmaga).
Arst jélgib teid siidamelihasendrkuse néhtude ja siimptomite suhtes. Siidamelihasendrkuse tekkimisel
tuleb ravi hiidroksiiklorokviiniga 18petada. .

Ravi méératakse teile ettevaatusega ka sel juhul, kui teil on maksa- vdi neerufunktsiooni héired,
seedehdired, ndrvihaigused voi vereloomehdired, kui te olete iilitundlik kiniini suhtes ja kui teil on
teatud ensiiiimi - glitkkoos-6-fosfaadi dehtidrogenaasi puudulikkus, kui teil on porfiiiiria vdi psoriaas.

Kui te saate ravi pikka aega, kontrollib arst ka teie skeletilihaste funktsiooni ja kddluste reflekse. Kui
tunnete norkust, radkige sellest kohe arstile, vdib olla tuleb teil ravi katkestada.

Hiudroksiiklorokviin vdib pShjustada veresuhkru taseme langust. Palun laske oma arstil selgitada,
millised on madala veresuhkru taseme nihud ja siimptomid. Vajadusel vdib kontrollida veresuhkru
taset.

Viikesed lapsed on eriti tundlikud 4-aminokinoliinide toksiliste toimete suhtes, seega tuleb teil hoida
hiidroksiiklorokviini lastele kdttesaamatus kohas.

Kindlasti peate te arsti informeerima ka koikidest teistest kasutatavatest ravimitest.

Muud ravimid ja Plaquenil
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Mbned ravimid, mis on teile arsti poolt kirjutatud v3i mida olete kasimiitigist ostnud, vdivad
koostoimes Plaquenil’iga anda soovimatuid kdrvaltoimeid.

Kindlasti Gelge arstile, kui kasutate digoksiini, insuliini, suukaudseid suhkurtdvevastaseid ravimeid,
halofantriini, tsiiklosporiini, epilepsiavastaseid ravimeid, prasikvanteeli v3i agalsidaasi.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Raseduse ajal Plaquenil’i ei kasutata.

Hoolikalt peab kaaluma hiidroksiiklorokviini kasutamist imetamise ajal, kuna on tdestatud, et ravim
eritub viikestes kogustes rinnapiima ja teatakse, et imikud on darmiselt tundlikud 4-aminokvinoliinide
toksilise toime suhtes.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui ravi ajal esineb nidgemishdireid, tuleb viltida autojuhtimist ja masinatel to6tamist, kuna
hiidroksiiklorokviin v&ib halvendada silmade kohanemisvdimet ja pdhjustada ndgemise dhmastumist.

Plaquenil sisaldab laktoosi
Ravim sisaldab abiainena laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
ravimi votmist konsulteerima arstiga.



3. Kuidas Plaquenil’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ainult suukaudseks manustamiseks. Annus manustatakse koos s66gi voi klaasitdie piimaga.

Reumaatilised haigused: hiidroksiiklorokviini toime on kuhjuv ja ravitoime ilmneb alles mitme

nddala parast, kusjuures iisna varakult voivad ilmneda ndrgad korvaltoimed. Kui kuue kuu jooksul ei

tdheldata objektiivset paranemist, siis tuleb ravikuur katkestada.

- Reumatoidartriit: tdiskasvanutele algannus 400...600 mg 66péevas. Sailitusravi: 200...400 mg
O0pdevas.

- Juveniilne idiopaatiline artriit (lastel): Minimaalne annus peab olema toimiv, kuid ei tohi
iiletada 6,5 mg/kg/66pdevas (ideaalkehakaalu korral).

- Stisteemne ja diskoidne eriitematoosne luupus: Tdiskasvanutel alguses 400...800 mg 66pédevas.
Sdilitusravi: 200...400 mg 66pdevas.

- Nabha seisundid, mis on pShjustatud v&i mis siivenevad péiksevalguse toimel: ravi peaks
toimuma vaid perioodil, kui valguse kées viibimine on maksimaalne. Téiskasvanutele on 400
mg 60pdevas piisav.

Malaaria: Malaaria profiilaktika: tiiskasvanutele 400 mg iiks kord nédalas, igal nddalal samal péeval.
Malaaria profiilaktikat tuleb alustada 1...2 niddalat enne endeemilisse piirkonda minekut, jétkata seal
viibimise ajal ja veel 4 nidalat parast piirkonnast lahkumist.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi
meditsiinidega.

Kui te votate Plaquenil’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate sisse liiga suure annuse tablette, teatage sellest kohe arstile v3i minge ldhima haigla
intensiivravi osakonda.

4-aminokinoliinide iileannustamine on ohtlik, eriti viikelaste puhul, sest isegi nii vdiikesed kogused kui
1...2 g on osutunud surmavaks.

Uleannustamise siimptomiteks vdivad olla peavalu, nigemishiired, siidameveresoonkonna hiired ja
krambid, kaaliumivaegus, siidameriitmihdired, QT intervalli pikenemine, forsades de pointes,
ventrikulaarne tahhiikardia ja ventrikulaarne fibrillatsioon, millele jargneb #kiline eluohtlik hingamise
ja siidamett6 seiskus. See nduab kohest arstiabi, kuna nimetatud siimptomid vdivad tekkida vahetult
pérast iileannustamist. Koheselt tuleb esile kutsuda oksendamine voi teha maoloputus.

Kui te unustate Plaquenil’i vétta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral v3tmata.

Kui te lIopetate Plaquenil’i votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik teised ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki..

Kasutatud on jargnevaid sagedusmaératlusi:
Viga sage >10 %

Sage >1% ja <10%

Aeg-ajalt >0,1% ja <1%

Harv >0,01% ja <0,1%

Viga harv <0,01%



Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Teadmata: luuiidi parssimine, kehvveresus (aneemia, aplastiline aneemia), valgeliblede arvu
vihenemine, agranulotsiitoos, vereliistakute arvu langus (trombotsiitopeenia).

Immuunsiisteemi hdired
Teadmata: ndgestdbi, angioddeem ja hingamisteede spasm.

Ainevahetus ja toitumishdired

Sage: anoreksia.

Teadmata: veresuhkru taseme langus.

Hiidroksiiklorokviin vdib dgestada porfiiiiriat (ainevahetushaigus).

Psiihhiaatrilised hdired

Sage: meeleolu kdikumine.

Aeg-ajalt: nérvilisus.

Teadmata: psithhoosid, suitsidaalne kditumine.

Ndrvisiisteemi hdired

Sage: peavalu.

Aeg-ajalt: podritustunne.

Teadmata: sama klassi ravimitel on teatatud krampidest.

Silma kahjustused

Sage: ndgemise dhmastumine teravustamishdire tdttu, mis on annusest sdltuv ja podrduv.
Aeg-ajalt: silma vorkkesta kahjustus pigmentatsioonimuutustega ja nigemisvélja defektidega.
Varases staadiumis on see ilmselt po6rduv pérast ravi katkestamist hiidroksiiklorokviiniga. Kui
protsessil lubatakse edasi areneda, v3ib héire progresseeruda ka pérast ravi 15petamist.

Vorkkesta muutused voivad algul olla asiimptomaatilised v6i avalduda skotoomina paratsentraalse,
peritsentraalse ringi tiilibiga, temporaalse skotoomina ja virvindgemise hédiretena.

On teatatud silma sarvkesta muutustest, sh turse ja hagusus. Need vdivad olla siimptomiteta voi
pOhjustada rongaste ndgemist silmade ees (halod), ndgemise Zhmastumist vdi valguskartust. Need
voivad olla mé6duvad voi taanduda pérast ravi katkestamist.

Teadmata: teatatud on silma kollatdhni kahjustusest (makulopaatia, maakuli degeneratsioon), mis v&ib
olla p6drdumatu.

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: pepooritus, kdrvade vilistamine v kohisemine (tinnitus)..
Teadmata: kuulmiskadu.

Stidame hdired

Teadmata: kardiomiiopaatia (siidamelihase kahjustus), mis voib pShjustada siidamepuudulikkust.
Kroonilisele toksilisusele tuleb mdelda juhul, kui tekivad stidame juhtehdired (His’i kimbu
blokaad/atriventrikulaarne blokaad) ja biventrikulaarne hiipertroofia. Ravimi drajdtmine v3ib viia
paranemiseni.

Seedetrakti hdired
Viga sage: kohulahtisus, oksendamine. Tavaliselt need siimptomid kaovad kohe, kui annust
viahendatakse vdi ravi katkestatakse.

Maksa ja sapiteede hdired
Aeg-ajalt: kdrvalekalded maksatalitluse laboratoorsetes niitajates

Teadmata: #kilise kuluga maksapuuduklikkus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused



Sage: nahaldove, siigelus.
Aeg-ajalt: naha ja ja limaskestade pigmentatsiooni muutused, juuste pleekimine ning viljalangemine.
Tavaliselt need siimptomid kaovad ravi katkestamisel.

Teadmata: villiline 166ve, multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermoliiiis,
ravimist tingitud 166ve eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega (ingl DRESS siindroom),
valgustundlikkus ja eksfoliatiivne dermatiit.

Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (midavilliline 166ve), mida tuleb eristada
psoriaasist, sest hiidroksiiklorokviin vdib dgestada psoriaasi. See vdib olla seotud palaviku ja vere
valgeliblede arvu suure tdusuga. Ravimi drajdtmine vib viia paranemiseni.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Aeg-ajalt: skeletilihaste miiopaatia v3i neuromiiopaatia (lihaskahjustus), mille tagajérjel tekib
lihasndrkus ja kehaldhedaste lihasgruppide kuhtumine. Miiopaatia on kiill parast ravimi drajatmist
poorduv, kuid paranemine v3ib aega votta mitu kuud.

Kodlusreflekside pérssimine ja ebanormaalne nérvijuhtivus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t3siseks vdi kui te mirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile. Kdrvaltoimetest voite
ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Plaquenil’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistrile ja karbile. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Plaquenil sisaldab

- Toimeaine on hiidroksiiklorokviinsulfaat. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab
200 mg huidroksiiklorokviinsulfaati.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, povidoon K25, maisitirklis, magneesiumstearaat,
hiipromelloos, titaandioksiid, makrogool 4000, puhastatud vesi.

Kuidas Plaquenil vilja niieb ja pakendi sisu
60 tabletti blisterpakendis.

Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pirnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootjad:
sanofi-aventis Zrt.
Harbor Park
Campona u.1
1225 Budapest
Ungari



Sanofi-Synthelabo Ltd.

Edgefield Avenue

Fawdon Newcastle-upon-Tyne NE3 3TT
Uhendkuningriik

sanofi-aventis, S.A.

Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63.09
17404 Riells i Viabrea (Girona)

Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Péarnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 627 3488

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2014



