FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Plaquenil

200 mg filmdragerad tablett
hydroxiklorokinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Plaquenil ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Plaquenil

3. Hur du tar Plaquenil

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Plaquenil ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Plaquenil ér och vad det anvands for

Plaquenil innehaller hydroxiklorokin som &r verksamt vid inflammatoriska tillstand som t.ex. vid reumatiska
sjukdomar. Den exakta verkningsmekanismen ar inte kand.

Plaquenil anvands vid behandling av vissa inflammatoriska sjukdomar som kronisk ledgangsreumatism,
reumatism utan kand orsak hos barn och ungdomar (juvenil idiopatisk artrit), kronisk reumatisk sjukdom i
huden och i kroppens olika organ (diskoid och systemisk lupus erythematosus) samt aven vissa former av
ljusframkallade hudutslag.

2.Vad du behodver veta innan du tar Plaquenil

Ta inte Plaquenil:

- Om du ar allergisk mot hydroxiklorokin eller ndgot annat innehallsédmne i detta Idkemedel (anges i
avsnitt 6).
Om du har porfyri (6kad utséndring av vissa blodfargamnen) eller psoriasis.
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Om du har vissa syn- eller horselskador.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du tar Plaquenil om:

du har eller har haft myastenia (en sjukdom med allman muskelsvaghet inklusive i vissa fall
paverkan pa muskler som anvands fér andningen). Du kan kanna av forsamring av symtom sasom
muskelsvaghet, svaljsvarigheter, dubbelseende, hangande 6vre dgonlock osv.

du har lever- eller njursjukdom, nervsjukdom eller blodsjukdom eller ar 6verkanslig mot kinin.

du ar fédd med férlangt QT-intervall eller har férlangt QT-intervall i sldkten.

du har forvarvad QT-forlangning (ses pa EKG, registrering av hjartats elektriska aktivitet).

du har hjartsjukdomar eller tidigare har haft hjartattack (hjartinfarkt).

du har saltobalans i blodet (sarskilt 1ag kalium- eller magnesiumniva).

du tar Iakemedel som kan paverka hjartrytmen (se avsnitt "Andra Idkemedel och Plaquenil”).

du har en inaktiv kronisk infektion med hepatit B-virus, varicella zoster-virus (vattkoppor/baltros)
eller tuberkulos.

Fore langtidsbehandling ska 6gonen undersokas. Darefter genomfors 6gonkontroller regelbundet.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska under behandling med Plaquenil om:

du under behandling med Plaquenil far symtom pa kardiomyopati (sjukdom i hjartmuskulaturen)
sasom andfaddhet, andningssvarigheter, trotthet, bensvulinad, hjartklappning och bréstsmarta. Vid
kardiomyopati ska behandlingen avbrytas (tillstdndet kan vara livshotande).

du far allvarliga hudutslag i samband med anvandning av hydroxiklorokin (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar). Hudutslagen innefattar ofta sar i mun, hals, ndsa, kénsorgan och réda och svullna
ogon (konjunktivit). Dessa allvarliga hudutslag foregas ofta av influensaliknande symtom som feber,
huvudvark och ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till utbredda blasor och flagnande hud. Sluta ta
hydroxiklorokin och kontakta omedelbart lakare om du far dessa hudsymtom.

du skulle méarka synférandringar/synrubbningar, kontakta genast ldkare da behandlingen troligtvis
behdver avbrytas. Samtidig anvandning av Plaquenil och lakemedel som kan ge 6gonbiverkningar
(nathinnepaverkan), sdsom tamoxifen som anvands vid brostcancer, rekommenderas ej.

du marker svaghet i muskler och reflexer, kontakta lakare (behandlingen kan behéva avbrytas).
extrapyramidala symtom sasom kramp, ofrivilliga rérelser och darrning forekommer vid anvandning
av Plaquenil (se aven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Hydroxiklorokin kan orsaka hjart-, njur- eller muskelsjukdomar. Be din lakare att informera dig om tecken
och symtom pa ldkemedelsinducerad fosopolipidos. Behandlingen kan behdva avslutas.

Plaquenil kan férsvara 6gats installningsférmaga for seende pa olika avstand (ackommodationsférmaga)
och darmed férsamra synférmagan.

Vissa patienter som behandlas med Plaquenil kan uppleva problem med sin psykiska héalsa, sasom
irrationella tankar, angest, hallucinationer, forvirring eller nedstamdhet, inklusive tankar pa att skada sig
sjalv eller bega sjalvmord. Det galler dven personer som aldrig har haft liknande problem tidigare. Om du
eller din omgivning ldgger marke till nagra av dessa biverkningar (se avsnitt 4) ska du genast uppsoka
lakare.
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Hydroxiklorokin kan orsaka lagt blodsocker. Be din lakare informera dig om tecken och symtom pa lagt
blodsocker. Kontroll av blodsockernivan kan bli nédvandigt.

Hydroxyklorokin kan orsaka hjartrytmstérningar hos vissa patienter och ska anvandas med férsiktighet. Om
du upplever hjartklappning eller oregelbundna hjartslag, ska du omedelbart informera lakare. Risken for
hjartproblem kan 6ka med 6kad dos och darfér ska dosrekommendationen féljas.

Barn

Smabarn ar mycket kéansliga for den grupp av lakemedel som Plaquenil tillhér. Man bor darfor iaktta
stor forsiktighet for att undvika forgiftningsrisker och se till att Plaquenil forvaras oatkomligt fér barn.
Barn under 6 ar eller under 35 kg bér inte behandlas med Plaquenil p.g.a. risken for oavsiktlig
overdosering. Tabletten saknar brytskara och ar darfor inte anvandbar for lagre kroppsvikt.

Andra lakemedel och Plaquenil

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria lakemedel.

Detta galler sarskilt:

ldkemedel som paverkar hjartrytmen. Detta inkluderar ldkemedel som anvands
= mot onormal hjartrytm (antiarytmika),
mot depression (tricykliska antidepressiva medel),
mot psykiska sjukdomar (antipsykotika),
mot bakteriella infektioner (t.ex. moxifloxacin, makrolider inklusive
azitromycin, roxitromycin, spiramycin),
for behandling av hiv (t.ex. sakvinavir),
mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol),
mot parasitinfektioner (t.ex. pentamidin),
eller mot malaria (t.ex. halofantrin).
antacida (vid halsbranna) och kaolin. Ta Plaquenil minst 2 timmar fére eller efter dessa lakemedel.
agalsidas (vid Fabrys sjukdom)
lakemedel mot diabetes
cimetidin (mot magsar)
ldkemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol)
lakemedel mot bakteriella infektioner (sdsom rifampicin, klaritromycin)
lakemedel mot epilepsi (anfall) (sasom fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)
ldkemedel mot blodfettsrubbningar (sasom gemfibrozil, statiner)
ldkemedel fér behandling av hiv (sdsom ritonavir)
lakemedel som anvands vid organtransplantation eller storningar i immunsystemet (sdsom
ciklosporin)
ldkemedel mot blodproppar (sasom dabigatran, klopidogrel)
lakemedel mot hjartsjukdomar (sasom digoxin, flekainid, propafenon, kinidin och metoprolol)
lakemedel mot depression (fluoxetin, paroxetin)
(traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (anvands vid latt nedstamdhet
och lindrig oro).

Plaquenil kan sanka kramptroskeln och risken for kramper kan 6ka, sarskilt om Plaquenil tas samtidigt med
andra lakemedel som sénker kramptroskeln sasom meflokin (malarialdkemedel).
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Plaquenil med mat och dryck

Undvik att dricka grapefruktjuice eftersom det kan 6ka risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Din lakare kommer att diskutera med dig om
Plaquenil ar lampligt for dig.

Plaquenil kan férknippas med en liten dkad risk fér missbildningar och ska ej anvandas under graviditet om
inte din lakare anser att fordelarna dvervager riskerna.

Amning: Plaquenil gar éver i modersmijolk och bor ej anvdandas av ammande kvinnor annat &n pa ordination
fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Plaquenil kan 6gats ackommodationsférmaga paverkas och detta kan orsaka dimsyn,
vilket du bér ténka pa vid bilkérning och precisionsbetonat arbete. Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om
du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pad grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las
darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker

Plaquenil innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Plaquenil

Ta alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt fér dig. Det kan ta tid innan full behandlingseffekt
har uppnatts. Vid t.ex. ledgangsreumatism kan det droja 4 till 12 veckor.

Anvandning for barn

Observera att barn under 6 ar eller under 35 kg inte bor behandlas med Plaquenil p.g.a. risken for oavsiktlig
overdosering. Tabletten saknar brytskara och ar darfor inte anvandbar for lagre kroppsvikt.

Om du har tagit for stor mangd av Plaquenil

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Symtom
fran nervsystemet som huvudvark och illamaende kan uppkomma och vid kraftig 6verdosering kan aven
allvarliga symtom som kramper och uttalad hjartpaverkan med ojamna slag och blodtrycksfall forekomma.
Smabarn &r mycket kansliga for den grupp av lakemedel som Plaquenil tillh6r. Se darfér aven avsnittet
"Varningar och férsiktighet." ovan.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Plaquenil och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
Angioddem (férekommer hos ett okant antal anvandare)

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter

Sluta ta Plaquenil och kontakta omedelbart lakare om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar - du
kan behdva akut medicinsk behandling:

Allvarliga hudbiverkningar (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet) sa som:

® utslag med feber och influensaliknande symtom och forstorade lymfkértlar. Detta kan vara ett
tillstand som kallas lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS).

® blasbildning, utbredd fjallande hud, varfyllda prickar tillsammans med feber. Detta kan vara ett
tillstand som kallas akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP).

® Dblasbildning eller flagnande hud runt lappar, 6gon, mun, nasa och kénsorgan, influensaliknande
symtom och feber. Detta kan vara ett tillstand som kallas Steven-Johnsons syndrom (S)S)

® utbredd hudskada, kldda, ledvark, feber och en allman sjukdomskéansla. Detta kan vara ett tillstand
som kallas toxisk epidermal nekrolys (TEN)

hudreaktion med lilafargade, upphdjda, smartsamma sar, sarskilt pa dina armar, hander, fingrar,
ansikte och nacke som ocksa kan atfoljas av feber. Detta kan vara ett tillstand som kallas Sweets
syndrom

® |everproblem. Symtomen kan innefatta en allman sjukdomskansla, med eller utan gulsot
(gulfargning av hud och 6gon), mork urin, illamaende, krakningar och /eller buksmarta. Sallsynta fall
av leversvikt (inklusive fall med dédlig utgang) har observerats.

Plaquenil kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret férsamras. Om du far
en infektion med symtom sasom feber med kraftigt férsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du
snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos).
Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Mycket vanliga (kan férekomma hos 6ver 1 av 10 anvandare):

lllamaende, uppkordhet, magkramper, magsmarta
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Trotthet, huvudvark, yrsel,

- Aptitldshet

Irritabilitet, oro

Dimsyn p.g.a. problem med att stalla in synskarpan pa olika avstand (ackommodationsstérningar)
Diarré, krakningar

- Hudutslag, klada

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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Nervositet

Nathinneférandringar och férsamrat synfalt (efter Iangtidsbehandling)

Oronsusningar (tinnitus)

Onormala leverfunktionstester

Allergiska hudreaktioner, pigmentférandringar i hud och slemhinnor, hdravblekning, granad av har,
haravfall (som gar tillbaka).

Stoérning i nervbanorna for kansel och muskelfunktion

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Epilepsi

Onormalt fargseende, svaghet i 6gats rorelsemuskulatur
Horselskador efter 1angtidsbehandling

Leverpaverkan

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Hamning av blodproduktionen, blodbildsférandringar

Nasselutslag

Kramp i luftréren

Lagt blodsocker

Forvarrande av porfyri (rubbning i amnesomsattningen)

Nedstamdhet eller tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord, hallucinationer, dngest,
forvirring, oro, sémnsvarigheter, upprymdhet eller 6verdriven upphetsning. Psykos (férandrad
verklighetsuppfattning).

Kramper

Forandringar i 6gats gula flack har rapporterats

Horselnedsattning

Hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), (i vissa fall livshotande). Hjartrytmrubbningar, livshotande
oregelbunden hjartrytm (som ses pa EKG) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

Plotslig leversvikt

Blasor och ljuskanslig hud, hud- och slemhinneférandringar (ibland allvarliga), allvarlig utbredd
hudskada (hudavlossning). Allvarlig lakemedelsreaktion i huden dar hudens yttersta lager dor och
stots av (toxisk epidermal nekrolys). Allvarliga hudreaktioner som aven ger symtom som feber och
blodpaverkan. Plaquenil kan utlésa anfall av psoriasis (och psoriasispatienter verkar vara mer
mottagliga for svara hudreaktioner).

Nedsatt nerv- eller muskelfunktion, muskelsvaghet

Extrapyramidala symtom sasom kramp, ofrivilliga rérelser och darrning.

Ansamling av en typ av fett i vavnader som orsakar skada (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).
Lakaren kan besluta att avbryta behandlingen med Plaquenil.

Vid kontinuerlig behandling kan upptag av medicinen i 6gats hornhinna ge symtom i form av ringar kring
ljuskallor (halos), otydligt seende eller ljuskanslighet. Besvaren forsvinner helt om man slutar eller gor
uppehall i medicineringen. Andra dock aldrig sjalv den dos som féreskrivits. Vid langtidsbehandling med
hdgre doser kan férandringar i nathinnan som medfér synnedsattning forekomma. Detta kan upptackas i tid
vid 6gonkontroller och behandlingen avbryts dd omedelbart.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Plaquenil ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydroxiklorokinsulfat 1 tablett innehaller 200 mg hydroxiklorokinsulfat.
Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, povidon, majsstarkelse, magnesiumstearat,
hypromellos, makrogol och titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita, kupade, filmdragerade, markta med HCQ pa ena sidan och 200 pa den andra sidan.
Blisterforpackning av PVC och aluminium
Forpackningsstorlek: 100 tabletter

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm

Tfn: (+46) 08-634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2025-04-28.
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