
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פלקווניל
200 מ"ג טבליות מצופות

חומר פעיל וכמותו:
כל טבליה של פלקווניל מכילה:

הידרוקסיכלורוקווין סולפאט 200 מ"ג )155 מ"ג בסיס(
 Hydroxychloroquine sulfate 200 mg (155 mg base)

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת לטיפול ולשליטה בתסמינים של התקפי מלריה, 

טיפול בזאבת אדמנתית ובדלקת פרקים שגרונית.

לקבוצת  שייך  הפעיל  החומר  תרפויטית:  קבוצה 
האמינוקוינולינים.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( להידרוקסיכלורוקווין, כלורוקווין או  	•
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)ראה סעיף 6(.
אם אינך בטוח אם הנך סובל מתגובה אלרגית לתרופה, 
התייעץ עם הרוקח או הרופא. תסמינים של תגובה אלרגית 
עשויים לכלול התקף אסטמה, התנפחות הפנים, פריחה עורית 

או קדחת השחת.
אתה סובל מניוון כתמי )maculopathy( או סבלת בעבר  	•
משינויים בראייה בעת שנטלת תרופות לטיפול בדלקת 

פרקים שגרונית או לטיפול במלריה.
אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 6 שנים. 	•

אין להשתמש בתרופה בילדים מעל גיל 6 לפרקי זמן  	•
ארוכים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פלקווניל עלול לגרום להיפוגליקמיה חמורה, כולל איבוד הכרה, 
שעלולה לסכן חיים. אם הנך סובל מתופעות של היפוגליקמיה, 

יש לפנות לרופא מידית, ולבצע בדיקת רמות סוכר בדם.
לפני הטיפול בפלקווניל, ספר לרופא אם:

הנך אלרגי לקווינין. 	•
הנך סובל מבעיות בעיניים. 	•

הנך סובל מרמות סוכר נמוכות בדם )היפוגליקמיה(. פלקווניל  	•
עלול להעלות את הסיכון לרמות סוכר נמוכות בדם.

הנך סובל מאחד או יותר מהמצבים הבאים: 	•
מלריה עמידה לכלורוקווין. 	- 	

בעיות בתפקוד הכבד או הכליה. 	- 	
סוכרת. 	- 	

בעיות במערכת העיכול, מערכת העצבים המרכזית או  	- 	
מערכת הדם.

מחלת שריר הלב. 	- 	
מחלות עור, במיוחד ספחת )פסוריאזיס(. 	- 	

.G6PD חוסר באנזים 	- 	
פורפיריה - מחלת דם נדירה. 	- 	

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  	
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח:
תרופות לטיפול בדיכאון. 	-

דיגוקסין - לטיפול במחלות לב. 	-
תרופות לטיפול בסוכרת. 	-

תרופות לדיכוי מערכת החיסון, כגון ציקלוספורין. 	-
אמיודרון  כגון  לב,  קצב  על  המשפיעות  תרופות  	-

ומוקסיפלוקסצין.
תרופות אחרות נגד מלריה, כגון מפלוקווין. 	-

תרופות לטיפול באפילפסיה. 	-

תרופות אלה עלולות להיות מושפעות מטבליות פלקווניל, או 
לחלופין, להשפיע על פעילות פלקווניל.

הריון והנקה 	
אם הנך בהריון - היוועצי ברופאך לגבי סיכונים מול תועלת 

בנטילת טבליות פלקווניל.
אם טבליות פלקווניל נלקחות למשך תקופות זמן ארוכות, יש 
עלייה בסיכון לעובר. הדבר עלול לגרום לבעיות בתפקוד המוח, 

שמיעה, שיווי משקל וראייה.
יש להיוועץ ברופא לגבי הסיכון מול התועלת אם הנך מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות 	
השימוש בתרופה זו עלול לפגום בראייה.

יש לוודא איך התרופה משפיעה עליך לפני נהיגה, הפעלת 
מכונות או ביצוע כל פעילות שעלולה להיות מסוכנת אם ראייתך 

מטושטשת.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 

בקרבת הכביש וכדומה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל למבוגרים בהעדר הוראה אחרת מרופא:
דלקת פרקים שגרונית:

2-3 טבליות ביום. ייתכן ובהמשך הטיפול הרופא ינחה אותך 
להוריד מינון ל- 1-2 טבליות ביום.

זאבת אדמנתית:
2-4 טבליות ביום. ייתכן ובהמשך הטיפול הרופא ינחה אותך 

להוריד מינון ל- 1-2 טבליות ביום.
טיפול במלריה:

המנה ההתחלתית היא 4 טבליות. לאחר 6-8 שעות יש ליטול 
2 טבליות נוספות. לאחר מכן יש ליטול שתי טבליות נוספות 

פעם ביום למשך היומיים הבאים.
טיפול מונע במלריה:

2 טבליות פעם ב- 7 ימים. יש ליטול את הטבליות באותו יום 
בדיוק בכל שבוע. לדוגמא, אם המנה הראשונה נלקחה ביום 

ראשון, יש ליטול את המנה השבועית בימי ראשון.
יש להתחיל את הטיפול שבועיים לפני הכניסה לאזור הנגוע 

ולהמשיכו 8 שבועות לאחר היציאה ממנו.
במידה ולא מתאפשר להתחיל את הטיפול שבועיים לפני הכניסה 
לאזור הנגוע, יש להתחיל את הטיפול במינון חד פעמי כפול 
)של 4 טבליות( מחולקות ל- 2 מנות, בהפרש של 6 שעות בין 
מנה למנה ולאחר מכן להמשיכו במינון הרגיל המומלץ, במשך 

8 שבועות לאחר היציאה מהאזור הנגוע.
ילדים: המינון לפי הוראות הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם מים או נוזל אחר.

רצוי לבלוע את התרופה עם כוס חלב או מזון למניעת גירוי 
הקיבה.

ספר לצוות הרפואי שמטפל בך, כגון רופא או רוקח, שהנך לוקח 
פלקווניל וגם אם הנך אמור להתחיל לקחת תרופה חדשה.

ספר לרופא אם הנך חש אחד או יותר מהתסמינים הבאים: 
חולשה, רעד, הזעה, כאב ראש, סחרחורת, חוסר ריכוז, דמעת או 
בכי, עצבנות, רעב וחוסר תחושה מסביב לשפתיים ולאצבעות. 
תסמינים אלו עלולים להיות קשורים לרמות סוכר נמוכות 

בדם.

במידה והנך חש אחד מן התסמינים הקשורים לירידה ברמות 
סוכר, עליך לעלות מידית את רמות הסוכר בדם שלך. ניתן 

לעשות זאת על ידי נטילת אחד מהדברים הבאים:
5-7 סוכריות גומי. 	-

3 כפיות סוכר או דבש. 	-
0.5 פחית של שתיה קלה )לא דיאטטי(. 	-

2-3 טבליות/קוביות סוכר מרוכזות. 	-
במידה והארוחה הבאה שלך או החטיף לא מתוכננים תוך  	-
10-15 דקות, ניתן להוסיף פחמימות, כגון ביסקוויט, פרי או 
חלב - לאחר שעברו התסמינים הראשונים. הוספת פחמימות 

אלו תמנע ירידה שניה ברמות הסוכר בדם שלך.
יש לוודא שאתה, חברים שלך, משפחה ועמיתים לעבודה יכולים 
לזהות את התסמינים הקשורים לירידה ברמות סוכר ויודעים 

איך לטפל בהם.

בדיקות ומעקב
בתקופת הטיפול הרופא יפנה אותך לבדיקות הבאות:

בדיקות עיניים:
הרופא יפנה אותך לבדיקת ראייה כל מספר חודשים על מנת 

לוודא שאין שינוי בראייתך.
במקרים נדירים ביותר, טבליות פלקווניל היו קשורות בעיוורון. 

מצב זה ניתן למניעה על ידי בדיקות ראייה תקופתיות.
מומלץ להרכיב משקפי שמש בחשיפה לשמש.

בדיקות דם:
הרופא יפנה אותך לבצע בדיקות דם תקופתיות.

אם  שלך  בדם  הסוכר  רמות  אחרי  יעקוב  והרופא  ייתכן 
חשת בתסמינים הקשורים לירידה ברמות סוכר בזמן נטילת 

פלקווניל.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 
התרופה אתך. ילדים רגישים במיוחד לתכשירים מקבוצת 

.4-Aminoquinoline
יש לפעול לפי הוראות אלה גם אם אינך מרגיש סימני אי נוחות 

או הרעלה. ישנה אפשרות שתצטרך טיפול רפואי דחוף.
אם נטלת מינון גבוה מדי הנך עלול להרגיש כאבי ראש, ישנוניות, 

הפרעות בראייה או פרכוסים.
תופעות אלה עלולות להופיע תוך 30 דקות מנטילת מינון 

היתר.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם הנך מטופל בפלקווניל בדלקת פרקים שגרונית או בזאבת 
אדמנתית, אין לקחת מנה כפולה. יש להמשיך בטיפול כרגיל יום 
למחרת. אם הנך מטופל בפלקווניל במלריה למניעה או טיפול, 

יש לקחת את המנה מיד כשנזכרת ולהמשיך רגיל בטיפול.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בפלקווניל עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם הנך סובל מתופעות הלוואי 
הבאות:

הפרעות בראייה. 	•
פגיעה בשמיעה או איבוד שמיעה. 	•

התנהגות אובדנית. 	•
חום לעתים קרובות, צמרמורות קשות, כאב גרון או כיבים  	•
בפה )אלה יכולים להיות סימנים של בעיות במערכת הדם(.

תסמינים חמורים של ירידה ברמות סוכר, הכוללים בלבול,  	•
פרכוסים או עוויתות וחוסר הכרה.

שלפוחיות על פני העור. 	•
רגישות לאור. 	•

פרכוסים. 	•
עייפות בלתי רגילה. 	•

התגברות חולשת שרירים. 	•
הופעת דימום או שטפי דם. 	•

הלוואי  מתופעות  סובל  הנך  אם  לרופא  לפנות  יש 
הבאות:

הפרעות במערכת העיכול, כגון: בחילה, הקאה, שלשול, כאבי  	•
בטן.

איבוד תיאבון. 	•
חולשת שרירים. 	•

סחרחורת. 	•
צלצולים באוזניים. 	•

כאב ראש. 	•
עצבנות. 	•

פריחה עורית וגרד. 	•
נשירת שיער. 	•

אם הנך סובל ממחלת הפסוריאזיס, אתה עלול לסבול מתופעות  	•
לוואי עוריות יותר ממטופלים אחרים הנוטלים פלקווניל.

היחלשות של שריר הלב )קרדיומיופתיה( המביאה לקשיי  	•
נשימה, שיעול, יתר לחץ דם, נפיחות, עלייה בקצב הלב וירידה 

בכמות השתן.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע 
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש.
 )exp. date( חיי מדף לאחר פתיחה: על פי תאריך התפוגה

המופיע על גבי האריזה.
.25˚C -תנאי אחסון: יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

 Starch, Dibasic Calcium Phosphate, Opadry White (YS-1-7443),
 Magnesium Stearate, Polyethylene Glycol (PEG 4000), Carnauba
Wax, Tekprint SB-9014SD Black Ink, Film-coating Water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות בצבע לבן-קרם בצורת "בוטן", מסומנות בדיו שחור. 

האריזה מכילה 100 טבליות.

בעל הרישום: סאנופי אוונטיס ישראל בע"מ,
ת.ד. 8090, נתניה 4250499.

שם היצרן: סאנופי ווינתרופ תעשיות, צרפת.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: יוני 2014.

עלון זה אינו כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 
כלשהי או אם אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 449623782.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Plaquenil
200 mg film-coated tablets

Active ingredient and its quantity:
Each Plaquenil tablet contains:
Hydroxychloroquine sulfate 200 mg (155 mg base)
Inactive ingredients: See section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine.
Keep this leaflet; you may need to read it again.
This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for the treatment and control 
of symptoms of malaria attacks, treatment of lupus 
erythematosus and rheumatoid arthritis.
Therapeutic group: The active ingredient belongs to the 
aminoquinoline group.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

	 Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to hydroxychloroquine, 

chloroquine or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine (see section 6).

If you are uncertain whether you are suffering from an 
allergic reaction to the medicine, consult the pharmacist 
or doctor. Symptoms of an allergic reaction may include 
asthma attack, facial swelling, skin rash or hay fever.
•	 you suffer from macular degeneration (maculopathy) 

or have suffered in the past from changes in vision 
when taking medicines for treatment of rheumatoid 
arthritis or for treatment of malaria.

•	 Do not use the medicine in children under 6 years of 
age.

•	 Do not use the medicine for long periods of time in 
children over 6 years of age.

Special warnings regarding use of the medicine
Plaquenil can cause severe hypoglycemia, including loss of 
consciousness, which can be life-threatening. If you suffer from 
symptoms of hypoglycemia, refer to the doctor immediately, 
and perform a test for blood sugar levels.
Before treatment with Plaquenil, inform the doctor if:
•	 you are allergic to quinine.
•	 you suffer from eye problems.
•	 you suffer from low blood sugar levels (hypoglycemia). 

Plaquenil may increase the risk of low blood sugar 
levels.

•	 you suffer from one or more of the following conditions:
-	 Chloroquine-resistant malaria.
-	 Liver or kidney function problems.
-	 Diabetes.
-	 Gastrointestinal system, central nervous system or 

circulatory system problems.
-	 A disease of the heart muscle.
-	 Skin diseases, particularly psoriasis.
-	 G6PD enzyme deficiency.
-	 Porphyria - a rare blood disease.

	 If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially inform 
the doctor or pharmacist if you are taking:
-	 Medicines to treat depression.
-	 Digoxin - to treat heart diseases.
-	 Medicines to treat diabetes.
-	 Medicines for the suppression of the immune system, such 

as cyclosporin.
-	 Antiarrythmic medicines, such as amiodarone and 

moxifloxacin.
-	 Other antimalarial medicines, such as mefloquine.
-	 Medicines to treat epilepsy.
These medicines may be affected by Plaquenil tablets, or 
alternatively, affect the way Plaquenil works.

	 Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant - consult your doctor concerning the risks 
versus the benefits of taking Plaquenil tablets.
If Plaquenil tablets are taken for long periods of time, there 
is an increased risk to the fetus. This may cause problems in 
brain function, hearing, balance and vision.
Consult the doctor concerning the risks versus the benefits if 
you are breastfeeding.

	 Driving and using machines
The use of this medicine may impair vision.
Understand how the medicine affects you before driving, 
operating machines or performing any activity that could be 
dangerous if your vision is blurred.
Children should be cautioned against riding a bicycle or 
playing near the road, etc.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only.
The usual dosage for adults, unless otherwise specified 
by a doctor, is:
Rheumatoid arthritis:
2-3 tablets daily. Later in treatment, the doctor may reduce 
the dosage to 1-2 tablets daily.
Lupus erythematosus:
2-4 tablets daily. Later in treatment, the doctor may reduce 
the dosage to 1-2 tablets daily.
Treatment of malaria:
The starting dose is 4 tablets. Take another 2 tablets 6-8 hours 
later. Afterwards, take two additional tablets once daily during 
the next two days.
Preventive treatment of malaria:
2 tablets once every 7 days. The tablets should be taken on 
exactly the same day of each week. For example, if the first 
dose was taken on a Sunday, then each weekly dose should 
be taken on Sundays.
The treatment should be started 2 weeks before entering 
the affected area and should be continued for 8 weeks after 
exiting it.
If treatment cannot be started 2 weeks before entering the 
affected area, start the treatment with a one-time double 
dosage (of 4 tablets) divided into 2 doses, with a 6-hour 
interval between doses. Then, continue with the normal 
recommended dosage for 8 weeks after exiting the affected 
area.
Children: The dosage is according to the doctor’s instructions 
only.
Do not exceed the recommended dose.
Do not chew! Swallow the medicine with water or another 
liquid.
It is advisable to swallow the medicine with a glass of milk or 
with food in order to prevent stomach irritation.
Tell the medical team that is treating you, like a doctor or 
pharmacist, that you are taking Plaquenil and whether you 
are planning to begin taking a new medicine.

Tell the doctor if you are experiencing any of the following 
symptoms: weakness, shaking, sweating, headache, dizziness, 
lack of concentration, tearfulness or crying, irritability, hunger 
and numbness around the lips and fingers. These symptoms 
may be related to low blood sugar levels.
In the event that you experience one of the symptoms relating 
to lowered sugar levels, you must immediately increase your 
blood sugar levels. This can be done by taking one of the 
following:
-	 5-7 jelly candies.
-	 3 teaspoons of sugar or honey.
-	 0.5 can of soft drink (not diet).
-	 2-3 tablets/cubes of concentrated sugar.
-	 In the event that your next meal or snack will not be within 

the next 10-15 minutes, you can add carbohydrates, such 
as a biscuit, fruit or milk - after the initial symptoms pass. 
Adding these carbohydrates will prevent a secondary 
decrease of your blood sugar levels.

Make sure that you, your friends, family and colleagues at 
work can identify symptoms related to decreased sugar levels 
and know how to treat them.
Tests and follow-up
During treatment, the doctor will refer you for the following 
tests:
Eye examinations:
The doctor will refer you for a vision test every few months, in 
order to ensure that there is no change in your vision.
In extremely rare cases, Plaquenil tablets were associated with 
blindness. This can be avoided by periodic vision tests.
It is recommended to wear sunglasses when out in the sun.
Blood tests:
The doctor will refer you to perform periodic blood tests.
The doctor may monitor your blood sugar levels if you have 
experienced symptoms associated with decreased sugar levels 
while taking Plaquenil.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you. Children are especially sensitive to 
preparations from the 4-Aminoquinoline group.
Adhere to these instructions even if you do not feel signs of 
discomfort or poisoning. You may require urgent medical 
care.
If you took too high a dosage, you may experience headaches, 
somnolence, visual disturbances or seizures.
These symptoms may occur within 30 minutes of overdose.
If you forgot to take the medicine
If you are being treated with Plaquenil for rheumatoid 
arthritis or for lupus erythematosus, do not take a double 
dose. Treatment should be continued as usual the next day. 
If you are being treated with Plaquenil for prevention or 
treatment of malaria, take the dose as soon as you remember 
and continue the treatment as usual.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health condition, do 
not stop treatment with the medicine without consulting the 
doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Plaquenil may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any of them.
Contact the doctor immediately if you suffer from the 
following side effects:
•	 Visual disturbances.
•	 Impairment of hearing or loss of hearing.
•	 Suicidal behavior.
•	 Frequent fever, severe chills, sore throat or mouth ulcers 

(these may be signs of circulatory system problems).
•	 Severe symptoms of decreased sugar levels, including 

confusion, seizures or convulsions and loss of 
consciousness.

•	 Blisters on the skin.
•	 Sensitivity to light.
•	 Seizures.
•	 Unusual tiredness.
•	 Increased muscle weakness.
•	 Appearance of bleeding or hemorrhages.
Contact the doctor if you suffer from the following side 
effects:
•	 Gastrointestinal disturbances, such as: nausea, vomiting, 

diarrhea, abdominal pains.
•	 Loss of appetite.
•	 Muscle weakness.
•	 Dizziness.
•	 Ringing in the ears.
•	 Headache.
•	 Nervousness.
•	 Skin rash and itching.
•	 Hair loss.
•	 If you suffer from psoriasis, you are more likely than other 

patients taking Plaquenil, to suffer from skin side effects.
•	 Weakening of the heart muscle (cardiomyopathy) which 

causes difficulty in breathing, cough, high blood pressure, 
swelling, increased heart rate and low amount of urine.

If one of the side effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 
should be kept in a safe place out of the reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Shelf life after opening: According to the expiry date 
(exp. date) that appears on the package.
Storage conditions: Store at a temperature under 25˚C.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Starch, Dibasic Calcium Phosphate, Opadry White (YS-1-7443), 
Magnesium Stearate, Polyethylene Glycol (PEG 4000), Carnauba 
Wax, Tekprint SB-9014SD Black Ink, Film-coating Water.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
White to off-white peanut-shaped tablets, marked with black 
ink. The package contains 100 tablets.
License holder: sanofi-aventis Israel ltd.,
P.O. Box 8090, Netanya 4250499.
Name of manufacturer: Sanofi Winthrop Industrie, France.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2014.
This leaflet does not contain all the information about your 
medicine. If you have any questions or are not sure about 
anything, please ask your doctor.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 449623782.




