Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Plaquenil 200 mg filmuhuadadar téflur
hydroxyklorokinsulfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Plaquenil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Plaquenil

Hvernig nota & Plaquenil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Plaquenil

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Plaquenil og vid hverju pad er notad

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Plaquenil inniheldur hydroxyklorokin sem notad er til forvarnar og medferdar & tilteknum gerdum
malariu. Plaquenil er einnig notad til medferdar vid tilteknum bolgusjukdémum, svo sem iktsyki og
raudum ulfum (SLE), sem og stoku gerdum af hadutbrotum af véldum ljéss.

2. Adur en byrjad er ad nota Plaquenil

Ekki ma nota Plaquenil:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir hydroxyklérdkinsulfati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir kinini.
- ef pu ert med sora (psoriasis) eda tilteknar sjon- og heyrnarskemmdir.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Plaquenil er notad.

Geeta skal varudar:

- ef pu ert med eda hefur verid med vodvaslen (sjukdomur med almennum vodvaslappleika, p.m.t.
i sumum tilfellum vodvum sem notadir eru vid dndun). bu geetir tekid eftir versnun einkenna
eins og méttleysi i vddvum, kyngingarerfidleikum, tvisyni, sigi & efri augnlokum o.s.frv.

- ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdém, maga- eda parmasjukdom, taugasjukdém eda
bl6dsjukdom.

- ef pu ert med porfyriu (aukinn Gtskilnadur litarefna i bl6di).

- ef pu ert med dvirka langvinna sykingu af lifrarb6lgu-B, hlaupabolu-ristilveiru
(hlaupabolu/ristil) eda berkla.

Lyfid ma ekki nota samhlida fenylbatazoni, gullséltum, penicillamini eda frumuhemjandi lyfjum
vegna hettu & aukaverkunum.



Hydroxykldrokin getur valdid laeekkun blédsykurs. ba skalt bidja leekninn um upplysingar um einkenni
leekkads blodsykurs. Pad getur verid naudsynlegt ad fylgjast med blodsykursmagni pinu.

Radlagt er ad laeknirinn fylgist med pvi hvort fram komi einkenni um aukaverkanir i hjartavodva. Ef
peer koma fram & ad heetta medferd med Plaquenil.

Hydroxykldrokin getur valdid hjarta-, nyrna- eda védvakvillum. Fadu upplysingar hja leekninum um
einkenni lyfjatengdrar uppséfnunar fosfélipida. Hugsanlega parf ad haetta medferd med
hydroxyklérokini.

Sumir einstaklingar sem eru & medferd med Plaguenil geta upplifad gedreen vandamal svo sem
orokraenar hugsanir, kvida, ofskynjun, ringlun eda punglyndi, par med talid hugsanir um sjalfsskada-
eda sjalfsvig, jafnvel peir sem hafa aldrei &dur haft sambeerileg vandamal. Ef pu eda adrir sem standa
pér naer verda varir vid einhverjar af pessum aukaverkunum hja pér (sja kafla 4) skal hatta medferd og
leita leeknisadstodar pegar i stad.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg Gtbrot vid notkun hydroxyklorokins (sja kafla 4 Hugsanlegar
aukaverkanir). Algengt er ad medal Utbrota séu sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og raud og pratin
augu (tarubdlga). pessi alvarlegu Gtbrot eru oft undanfari flensulikra einkenna eins og hita,
héfudverkjar og beinverkja. Utbrotin geta ordid ad Gtbreiddum blédrum og hidflégnun. Ef pa finnur
fyrir pessum hideinkennum skaltu hatta notkun hydroxyklérdkins og hafa tafarlaust samband vid
leekninn.

Fyrir langtimamedferd & ad gera augnskodun. Medan & medferd stendur 4 ad fylgjast reglulega med
augum.

Notkun raunlikamspyngdar til vidmidunar vid akvordun skammts getur leitt til ofskommtunar hjé
einstaklingum i yfirpyngd.

- Eftir 200-300 g heildarskammt

- Vid nyrnabilun

- Hja éldrudum

Medferdarhlé i 2-3 manudi, helst & heitasta arstima, virdist minnka haettuna & aukaverkunum i augum.
Augun skal verja fyrir beinu sélarljosi.

Samhlida notkun annarra lyfja sem geta valdid aukaverkunum i augum (skemmd & nethimnu), eins og
tamoxifen sem notad er vid brjostakrabbameini, er ekki radlogo.

Alla sjuklinga i langtimamedferd & ad rannsaka reglulega m.t.t. virkni beinagrindarvédva og vidbragda
i djupleegum sinum. Ef méttleysi kemur fram & ad haetta medferd.

Bléofrumur & ad telja reglulega vegna takmarkadrar haettu & beinmergssjukdomi og medferd skal haett
ef 6edlileg gildi koma fram.

Plaquenil verkar ekki & allar gerdir malariusykils.

Hydroxykldrokin getur valdid hjartslattartruflunum hja sumum sjuklingum. Nota skal hydroxyklorékin
med varud ef pu:
- hefur faedst med eda hefur fjolskyldusdgu um lengingu & QT-bili
- hefur greinst med lengingu & QT-bilinu (kemur fram & hjartalinuriti)
- ert med hjartasjukdoém eda med fyrri ségu um hjartadrep
- ert med 6jafnvaegi blodsalta (sérstaklega lag gildi af kalium eda magnesium, sja kaflann
,»Notkun annarra lyfja samhlida Plaquenil®)
- tekur lyf sem vitad er ad hafi ahrif & hjartslattartioni (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Plaquenil®).



Ef pa finnur fyrir hjartslattaronotum eda hjartslattaréreglu skaltu tafarlaust lata leekninn vita. Haetta a
hjartavandamalum getur aukist med steerri skdmmtum. bvi skal fylgja raolégdum skommtum.

Born

Ekki méa gefa bérnum yngri en 6 ara eda bérnum léttari en 31 kg 200 mg toflur vegna haettu &
Otileetladri ofskdmmtun par sem téflurnar henta ekki peirri likamspyngd. Ung bérn eru mjoég vidkvem
fyrir peim flokki lyfja sem Plaquenil tilheyrir. bvi & ad geeta itrustu varkarni til pess ad komast hja
ofskdmmtun og eitrun. Plaquenil 4 ad geyma par sem born hvorki na til né sja.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Laeknirinn raedir vid pig um hvort medferd med Plaquenil
henti pér.

Hugsanlegt er ad lyfid hafi ahrif & fostur.

Hugsanlegt er ad barn & brjésti verai fyrir ahrifum.

Plaquenil getur tengst litillega aukinni ahaettu & vanskdpun og pvi méa ekki taka Plaquenil & medgdngu
nema laeknirinn telji avinning vega pyngra en &hettuna.

Akstur og notkun véla
Plaquenil getur haft ahrif & sjonstillingarhafni augans a stutta/langa fjarleegd og valdid pokusyn. betta
skal hafa i huga vid akstur og ndkvaemnisvinnu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Plaquenil inniheldur mjélkursykur
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Notkun annarra lyfja samhlida Plaquenil
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. petta & sérstaklega vid:

e Lyfsem vitad er ad hafi ahrif & hjartslattartioni. Par eru medtalin lyf sem notud eru vid medferd a:
e Oedlilegum hjartsleetti (vid hjartslattardreglu)
punglyndi (prihringlaga punglyndislyf)
gedroskunum (gedrofslyf)
bakteriusykingum (t.d. moxifloxasin, makrélidar p.m.t. azitrdmysin, roxitromysin og
spiramysin)
HIV (t.d. saquinavir)
sveppasykingum (t.d. flikénazol)
sykingum af voldum snikjudyra (t.d. pentamidin)
e edavid malariu (t.d. hal6frantin)
Instlin og 6nnur sykursykislyf.
Lyf vid malariu, eins og meflokin.
Lyf vid flogaveiki, sérstaklega phenobarbital, phenytoin, carbamazepin.
Tamoxifen sem notad er vid brjéstakrabbameini.
Agalsidarsar (notad vid sjaldgaefum sjukdom sem kallast Fabry sjukdomur).
Lyf vid bakteriusykingum (t.d. rifampicin, clarithromycin, og lyf sem kallast amindsioar t.d.
gentamycin, neomycin og tobramycin).
Neostigmin og pyridostigmin sem notad er vid vddvaslappleika (vodvaslensfar).
. Hundaadisbdluefni.
o Lyf sem hafa ahrif & nyru og lifur.



o Syrubindandi lyf (vid brjostsvida) og kaolin. Plaquenil & ad taka a.m.k. 2 kist. fyrir eda eftir
toku syrubindandi lyfja.

Cimetidin (lyf vid magasari).

Lyf vid sveppasykingum (t.d. itraconazol).

Lyf vid fituréskunum (t.d. gemfibrozil, statin).

Lyf vio medferd & HIV (t.d. ritonavir)

Lyf notud vid liffeeraigreedslu eda vegna roskunar i dnemiskerfi (t.d. ciclosporin).
Lyf vid blodtappa (t.d. dabigatran, clopidogrel).

Lyf vid hjartasjukdomum (t.d. digoxin, flekainid, propafenon, kinidin og metoprolol).
Praziquantel (sniklalyf).

Lyf vid punglyndi (fluoxetin, paroxetin).

Nattarulyf vid punglyndi: jéhannesarjurt.

Notkun Plaguenil med mat eda drykk
Fordast & neyslu greipaldinsafa par sem hann getur aukid haettu a aukaverkunum.

3. Hvernig nota & Plaquenil

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn dkvedur skammtinn sem er einstaklingsbundinn.

Rédlagdur skammtur vid malariuforvérn:

Fullordnir: 2 téflur einu sinni i viku. Toflurnar & ad taka vikulega & sama vikudegi.

Born: 6,5 mg/kg vikulega. Ekki méa gefa barni undir 6 &ra aldri eda barni sem vegur minna en 31 kg
200 mg tofluna vegna hzettu & Gtiletladri ofskommtun par sem téflurnar eru ekki atladar til notkunar
hja bérnum med likamspyngd minni en 31 kg.

Notkun raunlikamspyngdar til vidmidunar vid akvordun skammts getur leitt til ofskommtunar hja
einstaklingum i yfirpyngd.

Medferdin & helst ad hefjast viku fyrir brottfor til malariusveedis, en eigi sidar en & komudegi til
svadisins, halda afram medan & dvol stendur og i 6-8 vikur eftir ad fario er af svaedinu. Sé hett of
snemma ad taka toflurnar er heetta & brddamalariu.

Ré&dlagdur skammtur gegn malariu:

Fullordnir: 4 téflur samstundis, 2 toflur eftir 6 kist., sidan 2 toflur &4 dag i 2 daga.

Born: 13 mg/kg samstundis, 6,5 mg/kg eftir 6 klst., sidan 6,5 mg/kg a dag i 2 daga. Ekki ma gefa barni
undir 6 &ra aldri eda barni sem vegur minna en 31 kg 200 mg t6fluna vegna hattu & 6tileetladri
ofskémmtun par sem toflurnar eru ekki etladar til notkunar hja bérnum sem vega minna en 31 kg
midad vid kjorlikamspyngd (holdgronn).

Notkun raunlikamspyngdar til vidmidunar vid akvordun skammts getur leitt til ofskommtunar hja
einstaklingum i yfirpyngd.

Hvad vardar énnur notkunarsvid Plaquenil hefur ekki verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum:
Fullordnir: Laknirinn dkvardar skammt sem er einstaklingsbundinn. bPad getur tekid tima ad na fullum
medferdarahrifum, sér i lagi vid medferd & iktsyki, pad getur tekid allt ad 4-12 vikur.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um:

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.



Brada ofskdmmtun parf ad taka mjog alvarlega. Alvarleg einkenni geta komid skyndilega fram, og
astandio getur fljott ordid lifshaettulegt. Litil bdrn eru mjog naem fyrir eitrunum af voldum
hydroxyklérokins. Medal einkenna ofskommtunar sem geta komid fram eru hofudverkur, sjontruflanir
og 6gledi, og alvarleg eitrunareinkenni eins og krampar, ahrif & dndun og hjarta med dreglulegum
hjartasletti og blodprystingsfalli. (Sja ,,Varnadarord og vartdarreglur).

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Vid skammta sem eru notadir til ad koma i veg fyrir malariu koma mjég sjaldan fram adrar
aukaverkanir en 6paegindi i maga.

Opagindi fra meltingarfeerum er einnig algengasta aukaverkunin vid adrar abendingar svo sem iktsyki.
Alvarlegar aukaverkanir eru hadar medferdarlengd og heildarskammti en komast ma hja peim med
radstofunum sem malt er med.

Mjdg algengar (koma fram hja fleirum en 1 af hverjum 10 notendum): Magaverkir og 6gledi.

Algengar (koma fram hja fleirum en 1 af hverjum 100, en feerri en 1 af hverjum 10 notendum):
Lystarleysi, skapstyggd, héfudverkur, pokusyn, nidurgangur, uppkost, atbrot, kladi i had.

Sjaldgeefar (koma fram hja fleirum en 1 af hverjum 1.000, en feerri en 1 af hverjum 100 notendum):
Taugaostyrkur, sundl, breytingar i sjonu augans, svimi, sud fyrir eyrum, 6edlileg lifrarprof,
litabreytingar i huo, hér aflitast, harlos.

Tioni ekki pekkt:

Ahrif & beinmerg sem getur leitt til bl6dskorts, faekkun hvitra blédkorna og blodflagna. Lakkun
blédsykurs, versnun arfgengs efnaskiptasjukdéms sem nefnist porfyria. bunglyndistilfinning eda
hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig, ofskynjanir, hreedslu- eda kvidatilfinning, ringlun, érésemi,
svefntruflanir, ofsakeeti eda aesingur. Gedrof. Krampar. Aukaverkanir i hreyfikerfi, eins og 6askilegir
voovasamdraettir, hreyfierfidleikar og skjalfti. Heyrnarleysi. Lifrarbilun. Sjukdémur i hjartavodva
(hjartavodvakvilli) sem getur leitt til hjartabilunar. Oedlileg hjartslattartioni, lifshattuleg
hjartslattartruflun (sést & hjartalinuriti) (sja kaflann ,, Varnadarord og varudarreglur ). Skadleg
uppsofnun fitu i vefjum (sja kafla 2 Varnadarord og vartdarreglur). Laeknirinn geeti kvedio ad
stddva medferdina med Plaquenil.

Heettu ad taka Plaquenil og hafdu tafarlaust samband vid laekni ef pa finnur fyrir einhverjum af
eftirtéldum alvarlegu aukaverkunum — pu geetir purft brada leeknismedferd:

e Alvarleg hudviobrogo (sja kafla 2 VVarnadarord og varudarreglur) eins og:

o Utbrot med hita og flensulikum einkennum og eitlasteekkun. Petta getur verid astand sem
kallast lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

o blodrur, utbreitt hudhreistur, graftarbolur samhlida hita. betta getur verid astand sem
kallast brad utbreidd graftarutpot.

o blddrur eda hudflognun i kringum varir, augu, munn, nef og kynfeeri, flensulik einkenni
og hiti. petta getur verid astand sem kallast Stevens-Johnson heilkenni.

o Utbreidd sar, kladi, ligverkir, hiti og almenn vanlidan. petta getur verid astand sem kallast
hadpekjudrepslos.

o hadvidbrdgd par med talin plomulitud, upphleypt, sarsaukafull sar, sérstaklega a
handleggjum, hondum, fingrum, andliti og halsi geta einnig komid a4samt hita. betta getur
verid astand sem kallast brddur daufkyrningahudkvilli (Sweet syndrome).

e Vandamal tengd lifur. Einkenni geta verid almenn vanlidan med eda an gulu (gulur litur & had
og augnhvitu), dokkleitt pvag, 6gledi, uppkost og/eda kvidverkir. Mjog sjaldgeef tilvik
lifrarbilunar hafa komid fram (p.m.t. banvan).



Sjukdomar sem valda skyn- og hreyfitruflunum med veikingu i védvum og vidbrégdum. Lagt gildi
bl6dsykurs.

Vid stdduga medferd getur upptaka lyfsins i hornhimnu augans valdid einkennum eins og ad sja hringi
umhverfis 1jos (aru), 6skyra sjon og ljosneemi. Opaegindin hverfa alveg ef lyfjagjof er hatt eda hlé er
gert a henni. PG 4 aldrei ad breyta radlogoum skammiti. Vid langtimamedferd med storum skdmmtum
geta komid fram breytingar & nethimnu sem valda sjénskerdingu og éedlilegri litaskynjun, greint hefur
verid fra sjontapi sem getur verid vidvarandi. betta ma sja i tima med pvi ad hafa reglulegt eftirlit med
augum og pa er medferd tafarlaust hatt. | mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram heyrnarskerding
og vodvaslappleiki eftir langtimamedferd med storum skdmmtum.

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogoum (ofsaklada, prota i andliti og halsi og berkjukrampa).

Hafdu samband vid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef pu feerd aukaverkanir, einnig
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Plaquenil
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & dskjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Plaquenil inniheldur

- Virka innihaldsefnid er hydroxykldrokinsalfat 200 mg.

- Onnur innihaldsefni eru: Laktdsaeinhydrat, povidon, maissterkja, magnesiumsterat,
hypromelldsa, makrégol 4.000 og titantvioxid (E 171).

Lysing & atliti Plaquenil og pakkningasteerdir

Kringlottar, hvitar toflur, merktar ,,HCQ® 4 annarri hlidinni og ,,200* 4 hinni hlidinni.

Toflurnar koma i pynnupakkningu med 100 t6flum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
sanofi-aventis Norge AS, Pastholf 133, 1325 Lysaker, Noregur



Framleidandi:
sanofi-aventis, S.A., 17404 Riells i Viabrea (Girona), Spann.

Umbod & Islandi
Vistor ehf., simi 535 7000.

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2025.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.



