PRIBALOVA INFORMACE - RP
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

PLAQUENIL
(Hydroxychloroquini sulfas)
potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o regisraci
Sanofi Synthelabo France,

Pariz

Francie

Vyrobce
Sanofi-Synthelabo Ltd.,
Fawdon
Newcastle-on-Tyne,
Velka Britanie

Slozeni

Lécivd latka:

Hydroxychloroquini sulfas 200 mg v 1 potahované tableté.

Pomocné ldtky: monohydrat laktdzy, povidon 25, kukuficny Skrob, stearan hofecnaty, potahova
soustava OPADRY OY-L-28900 bild (hypromeldéza, makrogol 4000, oxid titaniCity, monohydrat
laktdzy).

Indikacni skupina
Antimalarikum, antirevmatikum.

Charakteristika

Hydroxychlorochin je 4-aminochinolinové antimalarikum, které ma i antirevmatické ucinky.
Hydroxychlorochin se po podani Usty rychle vstiebava. Distribuuje se po celém organismu, hromadi
se v krvinkach, jatrech, plicich, ledvinach a tkanich oka. V jatrech se Castecné preménuje a vylucuje
se hlavné ledvinami, ale také Zluci. Hydroxychlorochin prochazi placentou a pravdépodobné se
vylucuje materskym mlékem.

Indikace

Z oblasti revmatologickych a koznich onemocnéni je pfipravek vhodny u systémového a diskoidniho
lupus erythematodes, zanétlivého onemocnéni kloubl (revmatoidni artritidy), chronického zanétu
kloubl u mladistvych (chronické juvenilni artritidy) a onemocnéni na podkladé zvysené citlivosti klize
na slunecni svétlo (fotodermatdza).

Hydroxychlorochin je dale uréen k IéCbé a predchazeni malarie.

Pripravek je urcen pro dospélé a mladistvé, v ptipadé prevence a léCby malarie i pro déti nad 30 kg.

Kontraindikace

Pripravek se nesmi uZivat pti precitlivélosti na 4-aminochinolinové slouceniny nebo na pomocné latky
obsazené v pripravku, a také v pripadé nékterych ocnich poruch.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni se pripravek nesmi podavat, s vyjimkou prevence maldrie, kdy |ékar
rozhodne, zda IéCebny prinos pro matku prevysuje riziko pro plod.

Opatrnosti je tfeba pfi podavani pripravku pacientdim s poruchami zazivaciho Ustroji, krevniho
systému, centralniho nervového systému, u pacientll precitlivélych na chinin, u pacientd, kterym chybi
enzym glukoso-6-fosfatdehydrogenaza, u pacientl s lupenkou a porfyrii.

Pokud by se u Vas uvedené stavy vyskytly az béhem uZivani pfipravku, informujte o tom svého lékare.
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Béhem uzivani pripravku se mize vyskytnout poskozeni sitnice a rohovky a z toho plynouci rlizné
poruchy zrakového vnimani (poruchy zorného pole, rozmazané vidéni, svétloplachost), které obvykle
nejsou trvalé a po skonceni lécby vymizi.

Nékdy se objevuje kozni vyrazka, pigmentové zmény kiZe a sliznic, Sedivéni a vypadavani vlasd. Dale
se mlze objevit nevolnost, prljem, nechutenstvi, bolesti bficha, zfidka zvraceni. VSechny tyto
nezadouci Ucinky obvykle vymizi po snizeni davky nebo ukonceni terapie. Hydroxychlorochin mlze
také zplsobit vzplanuti porfyrie nebo lupénky. Velmi vyjimecné se mize vyskytnout svalova ochablost,
zavraté, huceni v usich a poruchy sluchu, bolesti hlavy, nervozita a citova labilita, pfipadné krece,
poruchy krvetvorby, porucha jaternich funkci. Pokud se u Vas tyto vedlejsi Gcinky nebo jiné neobvyklé
reakce vyskytnou, poradte se se svym lékarem.

Interakce

Ucinky tohoto pfipravku a ucinky jinych soucasné uZivanych Iékl se mohou navzajem ovliviiovat. Vas
lékar by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate, nebo které zacnete
uzivat a to na lékarsky predpis nebo i bez né&j. SoucCasné podavani hydroxychlorochinu s digoxinem
mlze vést ke zvySeni hladin digoxinu, je tedy nutné jeho hladiny sledovat. Nez zaCnete souCasné s
timto pripravkem uzivat néjaky volné prodejny lék, porad'te se se svym oSetfujicim |ékarem.

Davkovani a zpisob podani

Presné davkovani ur¢i vzdy |ékar, pfipravek se podava se pouze Usty, spolu s jidlem nebo sklenici
mléka.

Pro dospélé a mladistvé jsou urceny tyto davky:

U systémového a diskoidniho lupus erythematodes je obvykle Gvodni davka 1 potahovana tableta 2-3x
denné, udrzovaci davky jsou 1-2 tablety denné. U revmatoidni artritidy je Uvodni davka 1 potahovana
tableta 2-3x denné, udrzovaci davka 1-2 potahované tablety denné. U chronického zanétu kloubd u
mladistvych je davka 6,5 mg/kg télesné vahy a den. U fotodermatdzy 1 potahovana tableta denné.

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

Obvyklé davky jsou u dospélych 400 mg (2 tablety), u déti o hmotnosti nad 30 kg 6,5 mg/kg télesné
vahy (nejvySe vSsak 400 mg — 2 tablety). Profylaxe by méla zacit 2 tydny pred obdobim mozného
kontaktu s chorobou a trvat jesté 8 tydn{ po jeho skonceni.

Pri 1éCbé akutniho zachvatu malarie se podava u dospélych obvykle 800 mg (4 tablety) jako poCatecni
davka, o 6 — 8 hodin pozdéji 400 mg (2 tablety) a potom 400 mg (2 tablety) 1x denné po dobu dalsich
2 dnd.

U déti o hmotnosti nad 30 kg se podava celkova davka 32 mg/kg télesné vahy (ale ne vice nez 2 g ),
vzdy béhem 3 dnll presné podle podrobnych pokynd Iékare.

Upozornéni

Pred zahajenim lécby timto pFipravkem a béhem ni budete pravdépodobné muset podstoupit rlizna
vySetfeni (zraku, krevniho obrazu), a to zvlasté v pripadé dlouhodobého podavani, vysokych davek
nebo jestlize jiz trpite né&jakou zrakovou poruchou nebo ledvinovou nedostatecnosti.

Vzhledem k moznym vlivlim pfipravku na zrakové funkce se o moznosti fizeni motorovych vozidel a
ovladani strojli béhem uZivani poradte s Iékarem.

Predavkovéni: Mezi priznaky predavkovani patii bolesti hlavy, poruchy zraku, obéhové potize a kiece.
Dojde-li k predavkovani nebo nadhodnému poziti pripravku ditétem (zvlasté malé déti jsou na jeho
toxické Ucinky velmi citlivé), okamzité se porad'te s lékarfem, protoze lécbu je tfeba zahdjit co nejdrive.
Pokuste se vyvolat zvraceni.

Uchovavani
Pri teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti
3 roky

Varovani
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni
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60 potahovanych tablet v blistru

Datum posledni revize
28. 5. 2003

Pfeklad poimd uvedenych na blistru:

Expiry date: Doba pouzitelnosti
Batch: Sarze
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