Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

PLAQUENIL 200mg * 30 tabletki czasowo dopuszczone do

obrotu

Opis produktu

Co to jest Plaquenil?

Cena: 39,30 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Lek Plaqguenil nalezy do grupy lekéw przeciwzapalnych i immunosupresyjnych z grupy 4 -
aminochinolin. Nalezy do rodziny lekéw okreslanych jako inne leki stosowane w zaburzeniach
miesniowo - szkieletowych. Substancjg czynng leku jest siarczan hydroksychlorochiny.

Podstawowe informacje

Nazwa

Nazwa mi?dzynarodowa
Kategoria dost?pno?ci

Dawka

Posta?

Sk?ad - substancja czynna
Sk?ad - substancje pomocnicze
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Plaquenil

Hydroxychloroquine

Leki na recept?

200 mg

Tabletki powlekane

Siarczan hydroksychlorochiny
Rdze? tabletki:

* laktoza jednowodna

e powidon

¢ skrobia kukurydziana
 stearynian magnezu

Otoczka tabletki:

Oprogramowanie sklepu: AptusShop
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Dost?pne opakowania
Dzia?anie / w?a?ciwo?ci

Zastosowanie

Przeciwwskazania

Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci
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hypromeloza

makrogol 4000

dwutlenek tytanu (E171)

laktoza jednowodna

30 tabletek powlekanych

60 tabletek powlekanych

przeciwzapalne

immunosupresyjne

leczenie i zapobieganie malarii

choroby o pod?0?u zapalnym:
reumatoidalne zapalenie stawow, tocze?
uk?adowy rumieniowaty

osutka ?wietlna

uczulenie na hydroksychlorochin?, jej
pochodne lub ktorykolwiek z pozosta?ych
sk?adnikow leku

retinopatia

karmienie piersi?

dzieci poni?ej 6 roku ?ycia

rébwnoczesne stosowanie citalopramu,
escitalopramu, hydroksyzyny,
domperidonu lub piperachiny

ze wzgl?du na toksyczne dzia?anie leku u
dzieci, nale?y go przechowywa? w miejscu
bezpiecznym

hydroksychlorochina mo?e powodowa?
zaburzenia rytmu serca u pacjentow z
chorobami serca lub zaburzeniami
réownowagi elektrolitowej w wywiadzie

u pacjentow choruj?cych na porfiri? lek
mo?e spowodowa? wyst?pienie ostrego jej
napadu

przyjmowanie leku mo?e prowadzi? do
nasilenia zmian skornych w przypadku
?uszczycy

w przypadku ci??kiej choroby w?troby lub
nerek, nale?y indywidualnie

dostosowa? dawk? leku

u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo - 6 - fosforanowej przyjmowanie tej
grupy lekéw zwi?zane jest z ryzykiem
wyst?pienia hemolizy

d?ugotrwa?e leczenie lekiem Plaquenil
mo?e spowodowa? uszkodzenie siatkowki,
zaburzenia widzenia, pogorszenie 0stro?ci
widzenia, zaburzenia widzenia barw

- powinno to wymaga? przerwania leczenia

e w trakcie d?ugotrwa?ego leczenia nale?y

wykonywa? regularne badanie krwi
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Dzia?ania niepo??dane / Skutki uboczne

Mo?liwe interakcje z

Ci??a
Karmienie piersi?
Dzieci

Wp?yw na zdolno?? prowadzenia pojazdow

Dziatanie i wtasciwosci

Jak dziata lek Plaquenil?
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ryzyko wyst?pienia probleméw dotycz?cych

serca mo?e si? zwi?ksza? wraz ze
zwi?kszaniem dawki

* lek mo?e powodowa? obni?enie st??enia
glukozy we krwi, sztywno?? mi??ni,
nieprawid?owe ruchy, dr?enia

¢ hydroksychlorochina mo?e powodowa?
uszkodzenia genow, w wieku rozrodczym
zaleca si? stosowanie skutecznej metody
antykoncepciji w trakcie leczenia lekiem i w
okresie do 8 miesi?cy po jego zako?czeniu

Bardzo cz?sto (u wi?cej ni? 1 osoby na 10 oséb):

e nudno?ci
¢ boéle brzucha

Cz?sto (u nie wi?cej ni? 1 osoby na 10 0sob):

e niewyra?ne widzenie, s?aba adaptacja oka
do widzenia na dalek? lub blisk? odleg?0??

¢ biegunka

e wymioty

* utrata apetytu

e sw?dzenie

e rumie?

* wysypka

* bdle g?owy

e citalopramem

e escitalopramem

e hydroksyzyn?

e domperidonem

* piperachin?

¢ halofantryn?
Ze wzgl?du na mechanizm dzia?ania leku nie
nale?y go przepisywa? kobietom w ci??y.
Nie nale?y karmi? piersi? podczas stosowania
leku Plaquenil.
Nie stosowa? leku Plaquenil u dzieci poni?ej 6
roku ?ycia.
Lek mo?e powodowa? przemijaj?ce zaburzenia
widzenia: niewyra?ne widzenie, zaburzenia
akomodaciji. Z tego wzgl?du nale?y zachowa?
ostro?no?? w przypadku prowadzenia pojazdow
lub obs?ugiwania maszyn.
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Lek Plaguenil ma zdolnos¢ do hamowania wolnych rodnikéw, wytwarzanych w trakcie przemiany
materii, czyli wykazuje dziatanie antyoksydacyjne. Ponadto wytgcza istotng aktywnosé pierwotniakdw,
ktére powodujg choroby zakazne; w szczegolnosci dotyczy to patogenu malarii. Lek hamuje reakcje
zapalne. Ma wtasciwosci ttumienia syntezy rodnikow, ktére aktywujg uktad

odpornosciowy. Przyczynia sie to do zmnigjszenia procesow autoimmunologicznych. Lek Plaquenil
ma rowniez zdolnos¢ do hamowania tworzenia sie czynnika reumatoidalnego - immunoglobuliny.

Zastosowanie / wskazania
Kiedy stosuje sie lek Plaquenil?

Lek Plaguenil jest wskazany w leczeniu choréb stawéw o podtozu zapalnym, takich jak reumatoidalne
zapalenie stawow lub innych chordb o podtozu autoimmunologicznym, takich jak toczen
rumieniowaty uktadowy, bgdz tez w zapobieganiu wielopostaciowej osutce Swietlnej. Jest lekiem
stosowanym w leczeniu malarii, jak rowniez stosowany ochronnie w celu zapobiegania zarazeniu.

Dawkowanie
Jak stosowac lek Plaquenil?

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie jest indywidualne i zalezy od choroby, z powodu ktérej pacjent jest leczony.

Lek nalezy stosowac doustnie, najlepiej po positku, czestosé jego stosowania ustala lekarz
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Plaguenil

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub z miejscowym osrodkiem leczenia zatru¢. Mogag
wystgpi¢ problemy z sercem powodujgce jego nieregularne bicie.

Pominiecie przyjecia leku Plaguenil

Nie dotyczy.

Przerwanie przyjmowania leku Plaguenil

Nie dotyczy.

Przeciwwskazania

Kiedy nie stosowac leku Plaquenil?

Leku Plaquenil nie nalezy stosowac w przypadku:

« uczulenia na hydroksychlorochine, jej pochodne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
« retinopatii
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« karmienia piersig

« dzieci ponizej 6 roku zycia

« rownoczesnego stosowania citalopramu, escitalopramu, hydroksyzyny, domperidonu lub
piperachiny

Lekarz indywidualnie ocenia ryzyko stosowania leku u pacjenta.
Dziatania niepozgdane / skutki uboczne

Jak kazdy lek, lek Plaquenil moze wywotac¢ skutki uboczne, jednak nie wystgpig one u kazdego
pacjenta.

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 osoby na 10 oséb):

« nudnosci
 bdle brzucha

Czesto (wystepujg u nie wiecej niz 1 osoby na 10 oséb):

« niewyrazne widzenie, staba adaptacja oka do widzenia na dalekg lub bliskg odlegtos¢
* biegunka

« wymioty

* Utrata apetytu

» swedzenie

 rumien

« wysypka

« bole gtowy

Niezbyt czesto (wystepujg u nie wiecej niz 1 osoby na 100 os6b):

- retinopatie z zaburzeniami pigmentacji siatkéweki i zaburzeniami pola widzenia (ubytkami pola
widzenia), nieprawidtowe widzenie barw

« zmiany w obrebie rogowki (obrzeki, ztogi rogéwkowe), $wiattowstret

« szarawe zabarwienie skory lub bton sluzowych

« odbarwienie wtosow

* wypadanie wtoséw

¢ Nerwowosc¢

« SZUM W uszach

« zawroty gtowy

« zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

« zaburzenia czuciowe i ruchowe

Czestosé nieznana:

« zaburzenia dotyczace plamki zottej, zaburzenia te moga by¢ nieodwracalne (makulopatie,
zwyrodnienie plamki zétte))

« zmiany pecherzowe i ztuszczanie skory, ktére mogg obejmowac cate ciato i stanowi¢ zagrozenie
dla zycia (zespoét Stevensa - Johnsona, rumien wielopostaciowy, zespot Lyella)
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« uogolnione reakcje alergiczne z gorgczka, wysypka skorng, a czasem zaburzeniami
wielonarzgdowymi

« rumien ze ztuszczaniem skory

« ciezka reakcja skorna po ekspozycji na Swiatto stoneczne lub promieniowanie UV

« uogolniona wysypka krostkowa z gorgczka

« ryzyko zaostrzenia tuszczycy u chorych na te chorobe

« pokrzywka

« nagty obrzek twarzy | szyi, trudnosci w oddychaniu, skurcz oskrzeli

« drgawki

« psychoza

« postepujgce ostabienie miesni i zaniki miesniowe

« zaburzenia serca

« zaburzenia rytmu serca, nieregularnosc¢ rytmu serca

- gtuchota

« nieprawidtowe obnizenie stezenia glukozy we krwi

« neutropenia, agranulocytoza

« niedokrwistos¢

« matoptytkowos¢

« aplazja szpiku

« ciezkie zapalenie watroby

« sztywnos¢ miesni

« nieprawidtowe ruchy

« drzenia (zaburzenia pozapiramidowe)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Plagenil, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta:

« hydroksychlorochina moze powodowac zaburzenia rytmu serca u pacjentéw z chorobami serca
lub zaburzeniami rownowagi elektrolitowe] w wywiadzie: nalezy jg stosowac ostroznie u
pacjentow z wydtuzonym odstepem QT od urodzenia lub jesli wystepowato ono u kogos z
rodziny, w przypadku wystepowania nabytego wydtuzenia odstepu QT, w przypadku
wystepowania choroby serca lub wystgpienia ataku serca w przesztosci, w przypadku zaburzen
rownowagi elektrolitowej we krwi, szczegdnie magnezu i potasu

« U pacjentéw chorujacych na porfirie lek moze spowodowac wystgpienie ostrego jej napadu

« przyjmowanie leku moze prowadzi¢ do nasilenia zmian skérnych w przypadku tuszczycy

« w przypadku ciezkiej choroby watroby lub nerek, nalezy indywidualnie dostosowac¢ dawke leku

« U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo - 6 - fosforanowej przyjmowanie tej grupy
lekdw zwigzane jest z ryzykiem wystgpienia hemolizy

« dtugotrwate leczenie lekiem Plaquenil moze spowodowac uszkodzenie siatkowki, zaburzenia
widzenia, pogorszenie ostrosci widzenia, zaburzenia widzenia barw - powinno to wymagac
przerwania leczenia

« w trakcie dtugotrwatego leczenia nalezy wykonywac regularne badanie krwi

« ryzyko wystgpienia problemoéw dotyczgcych serca moze sie zwiekszac¢ wraz ze zwiekszaniem
dawki

« lek moze powodowac obnizenie stezenia glukozy we krwi, sztywnos¢ miesni, nieprawidtowe
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ruchy, drzenia

« hydroksychlorochina moze powodowac uszkodzenia gendw, w wieku rozrodczym zaleca sie
stosowanie skuteczne] metody antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem | w okresie do 8 miesiecy
po jego zakonczeniu

Lekarz indywidualnie ocenia ryzyko stosowania leku u pacjenta.
Plaquenil a cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przepisywac leku kobietom w cigzy. Jezeli w okresie przyjmowania leku pacjentka
przypuszcza, ze jest w cigzy, powinna zawiadomic o tym lekarza, poniewaz wytgcznie lekarz moze
podjg¢ decyzje o koniecznosci kontynuowania leczenia. W badaniach wykazano zmniejszenie
czestosci zaostrzen tocznia u kobiet w cigzy w wyniku leczenia hydroksychloroching.

Plaquenil a karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie nalezy karmic¢ piersig podczas stosowania leku Plagquenil.
Interakcje

Zawsze nalezy poinformowac swojego lekarza jakie leki na recepte, leki bez recepty lub produkty
ziotowe sg juz przyjmowane.

Leku Plaquenil nie wolno nigdy przyjmowac rownoczesnie z nastepujgcymi lekami:

« citalopramem

« escitalopramem
« hydroksyzyng

« domperidonem
« piperaching

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przyjmowac leku réwnoczesnie z halofantryna.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktdrykolwiek z nastepujgcych lekow:

« leki antyarytmiczne

« trojcykliczne leki przeciwdepresyjne

« leki przeciwpsychotyczne

« leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych lub malarii

Lekarz indywidualnie ocenia ryzyko stosowania leku u pacjenta.

Plaquenil a alkohol
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Brak danych.

Plaquenil a prowadzenie pojazdéw

Lek moze powodowac przemijajgce zaburzenia widzenia: niewyrazne widzenie, zaburzenia
akomodacji. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Przechowywanie
Jak przechowywac lek Plaquenil?

« lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
« lek nie wymaga szczegdlnych warunkdéw przechowywania

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania bgdz skonsultuj sie z lekarzem
lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Podmiot odpowiedzialny
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie F-75008 Paris
Francja

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Polska

sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 280 00 00
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