KULLANMA TALIMATI

PLAQUENIL 200 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Hidroksiklorokin siilfat 200 mg

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), povidon K25, misir nisastast,
magnezyum stearat, opadry OY-L-28900 (Icerigi: hipromelloz, makrogol 4000, titanyum dioksit
(E171), laktoz monohidrat)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz. '
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PLAQUENIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PLAQUENIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PLAQUENIL nasil kullanuir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PLAQUENIL’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PLAQUENIL nedir ve ne i¢in kullanilir?
PLAQUENIL tablet agizdan alinr.

PLAQUENIL tablet, bir yiiziinde HCQ ve diger yiiziinde 200 bulunan yuvarlak, beyaz film kaplh
tablettir. [lacimizin bir kutusu icinde her biri 200 mg hidroksiklorokin siilfat iceren 30 adet film kaplh
tablet bulunur.

PLAQUENIL otoimmiin hastaliklar1 (viicudun kendi bagisiklik sistemine saldirdig1 hastaliklar)
bulunan kisilerde inflamasyonu (iltihab1) azaltir.

Doktorunuz, PLAQUENIL’i asagidaki durumlarin herhangi birinin tedavisi amaciyla recete
etmistir:

e Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik)

e Juvenil idiyopatik artrit (eklem iltihabr)

¢ Diskoid ve sistemik lupus eritematozus (tlim viicutta veya ciltte pullanmayla kendini gosteren
bir hastalik)

e Giines 15181na duyarli cilt problemleri



2. PLAQUENIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PLAQUENIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Builacin etkin maddesi olan hidroksiklorokine veya kinolonlar ve kinin gibi benzer ilaglara veya
yukarida listelenen bu ilacin igeriginde yer alan diger yardimci maddelere karsi bilinen asiri
duyarliligimiz (alerji) varsa.

Alerjik reaksiyonlarin belirtileri sunlardir: dokiintii, yutma veya nefes almada zorluk, dudaklar, yiiz,
bogaz veya dilde sisme.

e Retinayl, goziin i¢ini (makiilopati) etkileyen bir goz rahatsizlifiniz varsa veya goziiniiziin
renginde bir degisiklik olustuysa veya goziiniiz ile ilgili herhangi baska bir sorununuz varsa.

e 6 yasindan kiiciik cocuklarda (200 mg tablet, viicut agirlig1 35 kg’dan diisiik olan ¢ocuklar i¢in
uyarlanmamis) ve ideal viicut agirlig1 31 kg’dan diisiik olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse PLAQUENIL’i kullanmayiniz. Emin
degilseniz doktorunuzla konusunuz.

PLAQUENIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin gegerliyse PLAQUENIL’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisimiz:

e Miyasteni (baz1 durumlarda nefes almak i¢in kullanilan kaslar da dahil olmak iizere genel kas
gligsiizliigl ile seyreden bir hastalik) hastaliginiz varsa veya gegirdiyseniz. Kas giicsiizliigii, yutma
giicliigii, ¢ift gdrme, list goz kapaginda diisme gibi semptomlarin siddetlendigini fark edebilirsiniz.
e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

e (Ciddi mide veya bagirsak problemleriniz varsa

e Kaniizla ilgili herhangi bir probleminiz varsa. Bunun kontrol edilmesi i¢in bazi kan testleri
yaptirmaniz gerekebilir.

e  Takip gerektirecek kalp problemleriniz varsa (belirtiler nefessizlik ve gogiiz agrisini igerir)

e Sinir sistemi veya beyinle ilgili herhangi bir sorununuz varsa

e Psoriyazis (sedef hastaligi, genellikle diz, dirsek ve sag derisini etkileyen, deride kirmizi1 pullu
yamalar) varsa

e Gegmiste kinine karsi bir reaksiyon yasadiysaniz,

e  Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olarak bilinen bir genetik rahatsizliginiz varsa

e Porfiri olarak bilinen ve metabolizmanizi etkileyen nadir bir hastaliginiz varsa

e Hepatit B viriisii, Varicella zoster viriisii (sugicegi/zona) veya tiiberkiiloz ile aktif olmayan kronik
bir enfeksiyonunuz varsa

e Hidroksiklorokin kan sekeri seviyesinin diismesine neden olabilir. Liitfen doktorunuzdan kan
sekeri dustkliigliniin belirti ve semptomlarini size bildirmesini isteyiniz. Kan sekeri seviyesinin
kontrolii gerekli olabilir.

e Hidroksiklorokin bazi hastalarda kalp ritmi bozukluklarina neden olabilir: Dogustan veya ailede
QT aralig1 uzamasi oykiisii varsa, kazanilmis QT uzamasi (kalbin elektriksel aktivitesinin ol¢tildiigii
EKG ¢ekiminde belli olur) varsa, kalp rahatsizliginiz varsa veya kalp krizi 6ykiiniiz varsa (miyokard
infarktiisii), kanda tuz dengesizligi varsa (6zellikle diisiik potasyum veya magnezyum diizeyi),
kalbinizin ritmini etkiledigi bilinen ilaglar kullaniyorsamiz (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1™), hidroksiklorokin kullanirken dikkatli olunmalidir. Carpint1 veya diizensiz kalp atig1
yasarsaniz, derhal doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Doz artis1 ile kalp problemleri riski artabilir.
Bu nedenle 6nerilen doza uyulmalidir.

e Hidroksiklorokin kullanimiyla ciddi deri dokiintiileri bildirilmistir (bkz. Bolim 4) Ddokiinti
siklikla agiz, bogaz, burun, iireme organlar1 ve konjonktivit (kirmiz1 ve sismis gozler) tilserlerini
icerebilir. Bu ciddi deri dokiintiilerinden 6nce genellikle ates, bas agris1 ve viicut agrisi gibi grip
benzeri semptomlar gelir. Dokiintli derinin yaygin sekilde kabarmasina ve soyulmasina kadar



ilerleyebilir. Bu cilt semptomlarini gelistirirseniz, PLAQUENIL almay1 birakimz ve derhal
doktorunuza basvurunuz.

e Hidroksiklorokin; kalp, bobrek veya kas bozukluklarina neden olabilir. Liitfen doktorunuzdan
ilaca bagl fosfolipidozun belirti ve semptomlar1 hakkinda sizi bilgilendirmesini isteyiniz.
PLAQUENIL tedavisinin durdurulmasi gerekebilir.

e PLAQUENIL ile tedavi edilen bazi kisiler, daha 6nce benzer sorunlar1 hi¢ yasamamis olsalar
bile, mantikdis1 diisiinceler, kaygi, haliisinasyonlar, kafa karisiklig1 veya kendine zarar verme veya
intihar diislinceleri dahil depresif hissetme gibi zihinsel saglik sorunlar1 yasayabilir. Siz veya
cevrenizdekiler bu yan etkilerden (bkz. Boliim 4) herhangi birini fark ederseniz hemen tibbi yardim
aliniz.

PLAQUENIL’i kullanmadan &nce asagidakileri dikkate almiz:

e Retinal degisiklikler ve gorme bozukluklar1 gibi problemler yaratabileceginden bu ilact
kullanmadan 6nce g6z muayenesinden ge¢melisiniz.

e Bukontroller PLAQENIL kullandigimiz siire boyunca en az her 12 ayda bir tekrar edilmelidir.
e 65 yasin lzerindeyseniz, yiliksek bir doz almaniz gerekiyorsa (gilinde 2 tablet) veya bobrek
problemleriniz varsa, bu kontroller daha sik gerceklestirilmelidir.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
PLAQUENIL almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Cocuklarda PLAQUENIL kullanimu:

PLAQUENIL 6 yasindan kiiciik (200 mg tablet, viicut agirlig1 35 kg’dan diisiik olan ¢ocuklar igin
uyarlanmamis) ve ideal viicut agirlig1 31 kg’dan diisiik olan ¢cocuklarda kullanilmamalidir. Ozellikle
kiiciik ¢ocuklar kinolonlarm zehirli etkilerine karsi hassastirlar. Dolayisiyla PLAQUENIL
cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

Cok zayif hastalar, ideal viicut agirligi kullanildiginda 6nerilen dozdan daha yiiksek dozda HCQ
alma ve retinal toksisite riski altinda olabileceginden, gergek viicut agirligina gore pozoloji
ayarlanmalidur.

Cocuk hastalarda yillik g6z muayenesi yapilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PLAQUENIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yan etki riskini arttirabileceginden greyfurt suyu almaktan kagininiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

PLAQUENIL, dogumsal malformasyon riskinde kiiciik bir artisla iliskilendirilebilir ve doktorunuz
faydalarinin  risklerden agir bastifimm  degerlendirmedigi  slirece hamilelik  sirasinda
kullanilmamalidir..

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.



Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PLAQUENIL emzirme sirasinda, yalmzca doktorunuz sizin igin éngdriilen yararin olasi riskinden
daha fazla olduguna karar verirse kullanilmalidir. Doktorunuz, PLAQUENIL'in sizin i¢in uygun
olup olmadigini sizinle tartisacaktir.

Arac ve makine kullanimi
Bu ilac1 kullanirken g6z problemleri yasayabilirsiniz. Boyle bir durum gergeklesirse, herhangi bir
ara¢ veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

PLAQUENIL’in iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (hassasiyetiniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere, su anda baska bir ila¢ kullaniyorsamiz veya yakin
zamanda kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Kalp ritminizi etkileyebilecek ilaglar. Bunlar, anormal kalp ritmi i¢in kullanilan ilaglar
(antiartimikler), depresyon ilaclarini (trisiklik antidepresanlar), psikiyatrik hastaliklar ig¢in
kullanilan ilaglar1 (antipsikotikler), bakteriyel enfeksiyonlar icin kullanilan ilaglart
(6rn. moksifloksasin, azitromisin i¢geren makrolidler, roksitromisin, spiramisin ), HIV tedavisi i¢in
(6rn. sakinavir) kullanilan ilaglari, mantar enfeksiyonlari i¢in (6rn. flukonazol) kullanilan ilaglari,
parazit enfeksiyonlar1 i¢in (6rn. pentamidin) kullanilan ilaglar1 ve sitma tedavisi i¢in (Orn.
halofantrin) kullanilan ilaglar1 igerir.

e Insiilin ya da benzeri gibi seker hastalig1 ilaglart

Meflokin gibi sitma ilaglar1 (nobet riskini artirabileceginden)

Epilepsi (n6bet) ilaglari, 6zellikle fenobarbital, fenitoin, karbamazepin

Cildi, kanm1 veya gozlerinizi etkileyebilecek ilaglar

Meme kanserini tedavi etmek i¢in kullanilan tamoksifen

Agalsidaz (Fabry hastalig1 olarak bilinen nadir bir genetik bozuklukta kullanilan bir ilag)

e Bakteriyel enfeksiyonlara yonelik ilaclar (rifampisin, klaritromisin gibi ve gentamisin,
neomisin veya tobramisin gibi “aminosid” olarak adlandirilan ilaglar)

e Neostigmin ve piridostigmin (kas gii¢siizliigiinde (myastenia gravis) kullanilir)

e Kuduz asis1

e Bobrek veya karacigerinizi etkileyebilecek ilaglar

e Antasit ilaglar1 (mide yanmasinda kullanilir) ve kaolin: PLAQUENIL’i bunlardan en az 2 saat
arayla aliniz.

Simetidin (mide iilserlerinde kullanilir)

Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan ilaglar (itrakonazol gibi)

Lipid bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar (gemfibrozil, statinler gibi)

HIV tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (ritonavir gibi)

Organ nakli veya bagisiklik sistemi bozukluklar1 i¢in kullanilan ilaglar (siklosporin gibi)

Kan pihtilagmasi i¢in kullanilan ilaglar (dabigatran, klopidogrel gibi)

Kalp hastalig1 ilaglar1 (digoksin, flekainid, propafenon, kinidin ve metoprolol gibi)

Prazikuantel (bir antiparaziter ilag)



e Depresyon ilaglar1 (fluoksetin, paroksetin)
e Depresyon i¢in kullanilan St. John's wort adl1 bitkisel tedavi ilac

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PLAQUENIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
[laciniz1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde alimiz. Gilinlik dozunuza doktorunuz karar
verecektir. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

Bu ilac1 giines 1s18ma duyarh cilt sorunlarmiz icin aliyorsaniz, PLAQUENIL'i yalmizca yiiksek
oranda 1518a maruz kaldiginiz donemlerde aliniz.

Doktorunuz, viicut agirhiginiza bagli olarak dozu hesaplayacaktir. [lacimizin etkisinin ¢ok zayif veya
cok giiclii oldugunu diisiinliyorsaniz, dozu kendiniz degistirmeyiniz ve doktorunuza daniginiz.

Bu ilac1 romatoid artirit i¢in uzun bir siiredir kullaniyorsaniz (6 aydan daha fazla) ve size iyi
gelmedigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Cilinkii tedavinizin durdurulmasi gerekli
olabilir.

Yaglilar da dahil olmak iizere yetiskinlerde giinde 1-2 tablet (200-400 mg) kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e PLAQUENIL agizdan ahnr.
e Yiyecek veya bir bardak siit ile alinmalidir. Tableti ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve adolesanlarda giinde bir tablet kullanilir. Bu ilag yalnizca viicut agirlig: 35 kg’dan
daha fazla olan ¢ocuklar i¢in uygundur.

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger PLAQUENIL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PLAQUENIL kullandiysaniz:

PLAQUENILden kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysamiz, derhal doktorunuza bildiriniz
veya hastaneye gidiniz. {lac1 yaniniza aliniz. Bu, doktorunuz ne aldiginizi bilmesi icin gereklidir.
Gortilebilecek etkiler sunlardir: bas agrisi, goriisliniizle ilgili problemler, kan basincinda diigme,
ndbet (konviilsiyon), ani siddetli solunum problemleri ile takip eden, diizensiz kalp atiglarina neden
olan, kalp problemleri ve olasi kalp krizi. Asir1 dozda PLAQUENIL



kullanilmas1 6liimle sonuglanabilir.

Cocuklar ve bebeklerin yanlislikla PLAQUENIL almas: dzellikle risk tasimaktadir. Cocugunuzu
derhal hastaneye gotiiriiniiz.

PLAQUENIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PLAQUENIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz sonraki dozunu almaniza uzun zaman var ise hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz. Ancak, bir sonraki dozunuzu aldiginiz zaman yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

PLAQUENIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar kullanmaya devam ediniz. Kendinizi daha iyi hissetseniz
bile PLAQUENIL almayr birakmaymiz. Aniden PLAQUENIL’i kullanmay1 birakirsaniz,
hastaliginiz tekrar kotiilesebilir.

Eger ilacin kullanimma iliskin ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PLAQUENIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir. Seyrek:
1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PLAQUENIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:

o Alerjik reaksiyon. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri sunlardir: kirmizi veya kabarcikli dokiinti,
yutma veya nefes almada zorluk, g6z kapaklari, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sisme.

e (Ciddi cilt reaksiyonlar1 (bkz. Boliim 2). Ates ve grip benzeri semptomlarla seyreden dokiintli ve
lenf diigiimlerinin sismesi. Bu, Eozinofili ve Sistemik Semptomlarin eslik ettigi ilag Reaksiyonlari
(DRESS) adi1 verilen bir rahatsizlik olabilir. Piistiillerle (Beyaz / sar1 iltihapl sivi dolu kiiglik
kabarciklar) kaph iltihapli deri dokiintiisii ve ates. Bu, Akut Jeneralize Ekzantematoz Piistiiloz
(AGEP) ad1 verilen bir ilag¢ reaksiyonu olabilir. Dudak, gz, agiz, burun ve genital bdlgede cildin
kabarmasi ve soyulmasi, grip benzeri belirtiler ve ates. Bu, Stevens-Johnson sendromu (SJS) adi
verilen bir rahatsizlik olabilir. Deride ici sivi dolu kabarciklar, cildin {ist tabakasinin kabarmasi ve
soyulmasi gibi ¢oklu cilt hasari, deride kasinti, eklem agrilari, ates ve genel olarak hasta hissetme.
Bu, Toksik Epidermal Nekroliz ad1 verilen bir rahatsizlik olabilir. Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve
bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agrili yaralar ve buna atesinde eslik edebilecegi cilt
reaksiyonu. Bu, Sweet sendromu ad1 verilen bir rahatsizlik olabilir.



Viicudun biiyiik bir kisminda derinin kizarik hale gelmesi, soyulmasi, dokiilmesi ve iltihaplanmast ile
kendini gosteren ciddi bir cilt reaksiyonu. Bu eksfolyatif dermatit adi1 verilen bir rahatsizlik olabilir.
Siddetli kirmizi pullu dokiinti, irin iceren deri sislikleri, kabarciklar veya deride soyulma; bunlar
ylksek ates ve eklem agrisiyla iliskili olabilir. Bu Erythema multiforme ad1 verilen bir durum olabilir.
Glines yanigina benzer reaksiyonlar (1s1ga maruz kalmanin ardindan).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PLAQUENIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin:

e G0z problemleri. Bunlar bulanik gérme ve 1518a duyarlilik gibi gérme yetinizle ilgili sorunlari
igerir.

Yaygin olmayan:
e Goziiniiziin renginde degisiklikler, renkleri algilayisimiza dair goriis problemleri ve gorme
alaninda bozukluk, 151k hassasiyeti.

Bilinmiyor:

e Normalden daha kolay enfeksiyon gecirme. Bu durum kemik iligi depresyonu adi verilen
hastaliga veya agrantilositoz adi verilen bir kan bozukluguna bagli olabilir.

e Goziiniiziin i¢ kismini, yani retinayi etkileyen bir goz probleminiz var (makiilopati).

o Ates, siddetli iisiime, bogaz agris1 veya agizda yaralar gibi sik sik enfeksiyonlar yasiyorsaniz,
bu durum "l6kopeni" veya "agraniilositoz" adi verilen bir kan problemi belirtisi olabilir.

e Viicutta normalden daha kolay morluk olusmasi. Bu trombositopeni adi verilen bir kan
problemine bagli olabilir.

e Yorgun, halsiz, sersem hissetme ve soluk beniz. Bunlar anemi adi verilen bir rahatsizligin
belirtileri olabilir

e Giicsliz hissetme, nefes darligi, viicudun normalden daha kolay morarmasi ve normalden daha
kolay enfeksiyon kapma. Bunlar aplastik anemi ad1 verilen bir rahatsizligin belirtileri olabilir.

o Kaslarda giicsiizliik, kramplar, tutulma veya spazmlar veya karincalanma gibi his degisiklikleri.
Bu ilac1 uzun bir siire kullanirsaniz doktorunuz zaman zaman kaslarinizi ve tendonlariizi, diizgiin
calistiklarindan emin olmak i¢in kontrol edecektir.

e PLAQUENIL ile tedavi edilen az sayida kiside kendine zarar verme ve 6ldiirme diisiincesi
belirmistir. Herhangi bir zamanda bu tip diisiinceleriniz olursa derhal doktorunuza basvurunuz.

e Anormal kalp ritmi, hayati tehdit eden diizensiz kalp ritmi (EKG’de goriiliir)
(‘“‘PLAQUENIL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’’ béliimiine bakiniz)

e Karaciger sorunlar1. Belirtiler genel bir rahatsizlik hissi, sarilik (cildin ve gozlerin sararmasi) ile
veya sarilik olmadan, koyu renkli idrar, mide bulantisi, kusma ve/veya karin agrisini i¢erebilir. Nadir
durumlarda karaciger yetmezIligi (6liimciil vakalar dahil) gézlemlenmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, kotiilesir veya birkac¢ giinden daha uzun
siirerse doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

e Karin agrisi

e Bulanti



Yaygn:

e Deri dokiintiileri, kagint1

e Kusma, ishal

e Anoreksi (istah azalmasi)

e Basagrisi

e Kontrol edilemeyen giilme veya aglamanin eslik ettigi duygu durumunda degisiklikler (duygusal
hareketlilik)

e Bulanik gérme (akomodasyon bozukluguna bagli bulanik gérme doza baglidir ve geri dontisli
olabilir.)

Yaygin olmayan:

¢ Cildinizde veya burnunuzun veya agzinizin i¢inde renk degisiklikleri
e Sac dokiilmesi veya sag¢ renginin kaybolmasi

e Sersemlik

e Kulak ¢inlamasi

e Denge problemleri (vertigo) veya bas donmesi

e Kan testlerinde ortaya ¢ikan karaciger problemleri

e Sinirli hissetme

Bilinmiyor:

e Nefes almada giicliik, oksiirme, yiiksek kan basinci, isitme kaybu, siskinlik, kalp atim hizinda
artig

e Kalp kasinin zayiflamasi (kardiyomiyopati); bu durum diisiik miktarda idrar liretimine neden
olabilir.

e Psoriyazis (Genellikle diz, dirsek ve sa¢ derisini etkileyen kirmizi pullu lekeler, sedef
hastalig1)

e Kan sekeri seviyesinin azalmasi (hipoglisemi). Gerginlik hissi, titreme veya terleme
hissedebilirsiniz.

e Sag dokiilmesi

e Depresif hissetme, sinirli ve endiseli hissetme, kafa karisiklig1, huzursuzluk, uyumakta zorluk,
sanrilar, haliisinasyonlar ve duygu durum degisiklikleri

e Porfiri ad1 verilen hastaliga ait karin agrisi, hasta olma, ndbetler, kabarciklar, kasint1 gibi
belirtiler

e Titreme, kas spazmlar1 veya diizensiz, ani ve istemsiz kas hareketler

e Dokularinizda bir tiir yag birikmesi zarara yol agabilir (bkz. Bolim 2). Doktorunuz,
PLAQUENIL tedavisini durdurmaya karar verebilir.

Kan testleri

e Uzun siireli tedavi goren hastalarda periyodik kan sayimi yapilmasi dnerilir ve anormallikler
meydana gelirse PLAQUENIL kesilmelidir.

Bir kan testi yoluyla karacigerinizin ¢alisma bicimindeki degisiklikler tespit edilebilir ve bazen
karacigeriniz ¢alismay1 durdurabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314



http://www.titck.gov.tr/

00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PLAQUENIL’in saklanmasi

PLAQUENIL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
PLAQUENIL’i 25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayniz..

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLAQUENIL i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi kutu
tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San.ve Tic.A.S.
Lileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.



