
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

پلاكوينيل
200 ملغ أقراص مطلية

المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص من پلاكوينيل على:

هيدروكسي كلوروكوين سولفات 200 ملغ )155 ملغ أساس(
Hydroxychloroquine sulfate 200 mg (155 mg base)

الفقرة 6 "معلومات  المستحضر: أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 
الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 
حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1
الدواء مخصص للمعالجة وللسيطرة على أعراض نوبات الملاريا، معالجة الذئبة الإحمرارية 

وإلتهاب المفاصل الروماتيزمي.
الفصيلة العلاجية: تنتمي المادة الفعالة إلى فصيلة الـ أمينوكوينولينات.

قبل إستعمال الدواء 	)2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ هيدروكسي كلوروكوين، كلوروكوين أو لكل واحد من  	●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.

الصيدلي  للدواء، إستشر  تحسسي  فعل  رد  من  تعاني  أنك  واثقاً من  تكن  لم  إذا 
الطبيب. أعراض رد الفعل التحسسي يمكن أن تشمل نوبة ربو، إنتفاخ الوجه، طفح  أو 

جلدي أو حمى العلف.
كنت تعاني من إعتلال بقعي )maculopathy( في العين، أو عانيت في الماضي  	●
من تغيرات في الرؤية أثناء تناولك أدوية لعلاج إلتهاب المفاصل الروماتيزمي 

أو لعلاج الملاريا.
لديك إضطراب في نظم القلب. 	●

لا يجوز إستعمال الدواء لدى أطفال دون عمر 6 سنوات. 	●
لا يجوز إستعمال الدواء لدى أطفال فوق عمر 6 سنوات لفترات زمنية طويلة. 	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
پلاكوينيل قد يسبب نقص شديد في سكر الدم - hypoglycemia )نسب سكر منخفضة  	●
من  تعاني  كنت  الحياة. إذا  يشكل خطراً على  قد  الوعي، الذي  فقدان  الدم(، يشمل  في 
أعراض نقص سكر الدم )أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟"(، يجب التوجه إلى 

الطبيب فوراً، وإجراء فحص لنسب السكر في الدم.
إذا: قبل العلاج بـ پلاكوينيل، إحك للطبيب 
كنت تتناول أي دواء آخر لأي حالة طبية. 	-

.)quinine( كنت حساساً لكينين 	-
وجدت لديك حساسية لأي من المركبات المدونة في الفقرة 6 "معلومات إضافية" في  	-

نهاية هذه النشرة.
كنت تعاني من مشاكل في العينين. 	-

إنخفاض نسب  الخطورة لحدوث  يزيد  قد  الدم. پلاكوينيل  تعاني من نقص سكر  كنت  	-
السكر في الدم.

كنت تعاني من تلوث مزمن غير نشط مثل إلتهاب الكبد B، جدري الماء/هرپس نطاقي  	-
)طفح مؤلم يترافق بحويصلات( أو من مرض السل. وذلك لأن التلوثات قد تندلع.

كنت تعاني أو عانيت من واحدة أو أكثر من الحالات التالية: 	-
ملاريا مقاومة لكلوروكوين. 	-

مشاكل في وظيفة الكبد أو الكلية. 	-
سكري. 	-

مشاكل في المعدة، في الدماغ )إضطرابات عصبية( أو في الجهاز الدموي. 	-
مرض عضلة القلب. 	-

أمراض جلدية، خاصة الصدفية )psoriasis( التي هي نوع من الطفح الحاك. 	-
نقص في الإنزيم G6PD - نقص في مادة كيميائية التي تؤدي إلى تفكك السكر في  	-

الجسم.
پورفيريا - مرض نادر لصباغ دموي. 	-

الپورفيريا الجلدية الآجلة )Porphyria cutanea tarda (PCT)( - إضطراب نادر  	-
لحويصلات مؤلمة في الجلد.

في  ذلك  في  العضلات، بما  ضعفاً عاماً في  يسبب  الوبيل )مرض  العضلي  الوهن  	-
بعض الحالات العضلات المستعملة للتنفس(. قد تلاحظ تفاقم الأعراض مثل ضعف 

العضلات، صعوبة في البلع، رؤية مزدوجة وما إلى ذلك.
ردود فعل جلدية خطيرة

بلغ عن ردود فعل جلدية خطيرة عند إستعمال پلاكوينيل. 	-
في أحيان متقاربة، يمكن أن يترافق الطفح بتقرحات في الفم، الحنجرة، الأنف، الأعضاء  	-
التناسلية وإلتهاب الملتحمة )إنتفاخ وإحمرار العينين(. في أحيان متقاربة يسبق حالات 
في  وآلام  مثل سخونة، صداع  بالإنفلوإنزا  أعراض شبيهة  هذه  الخطير  الجلدي  الطفح 

الجسم. قد يتطور الطفح إلى حويصلات وتقشر للجلد في مناطق واسعة.
يجب التوقف عن إستعمال پلاكوينيل إذا تطورت لديك هذه الأعراض الجلدية، والتوجه  	-

إلى الطبيب فوراً.

مشاكل نفسية
قد يقاسي بعض الأشخاص المعالجين بـ پلاكوينيل من مشاكل نفسية، مثل أفكار غير منطقية، 
قلق، هذيان، الشعور بإرتباك أو إكتئاب، بما في ذلك أفكار لإيذاء نفسك أو الإنتحار، حتى لدى 
أو الأشخاص  أنت  الماضي. إذا لاحظت  الذين لم تكن لديهم مشاكل مشابهة في  الأشخاص 
المحيطين بك بإحدى تلك الأعراض الجانبية )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(، يجب التوجه 
لتلقي مساعدة طبية فوراً، والتوقف عن العلاج إذا وجدت لديك أفكار عن إيذاء نفسك أو الإنتحار.
توجه للطبيب إذا وجد لديك مرضاً نادراً بإسم پورفيريا الذي يؤثر على الإستقلاب لديك. 	●

إضطرابات في العضلات وفي الأعصاب
الأعصاب.  العضلات وفي  إلى إضطرابات في  يؤدي  أن  من شأن هيدروكسي كلوروكوين 
إلى آخر في ما  الطبيب من حين  الدواء لفترة طويلة، يتأكد  الحذر عند تناول  يجب توخي 

إذا يوجد ضعف عضلي، خدر وألم.
الفحوص والمتابعة

خلال فترة العلاج سيوجهك الطبيب لإجراء الفحوص التالية:
فحوص العينين:

يوجهك الطبيب لإجراء فحص للرؤية كل عدة أشهر للتأكد من عدم وجود تغيرّ في رؤيتك.
العمى. بالإمكان منع هذه  لها صلة بحدوث  نادرة جداً، أقراص پلاكوينيل كان  في حالات 

الحالة عن طريق إجراء فحوص دورية للرؤية.
يوصى بوضع النظارات الشمسية عند التعرض للشمس.

فحوص الدم:
يوجهك الطبيب لإجراء فحوص دورية للدم.

بإنخفاض  متعلقة  بأعراض  إذا شعرت  دمك  في  السكر  نسب  الطبيب  يتابع  أن  الجائز  من 
نسب السكر أثناء تناول پلاكوينيل.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
أو  الطبيب  إبلاغ  ذلك. يجب  عن  للصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية 

الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
النباتي  والمستحضر  فلوأوكسيتين، پاروكسيتين  ذلك  في  الإكتئاب، بما  لعلاج  أدوية  	-

.)St. John’s wort( هيپيريكوم
ديچوكسين، فليكائينيد، پروپافينون، كينيدين - لعلاج الأمراض القلبية. 	-

أدوية لعلاج السكري. 	-
أدوية لتثبيط جهاز المناعة، مثل سيكلووپسرين. 	-

أدوية تؤثر على نظم القلب، مثل أميودارون وموكسيفلوكساسين. 	-
أدوية أخرى ضد الملاريا. 	-

أدوية لعلاج الصرع، مثل كاربامازيپين وفينوباربيتال. 	-
تاموكسيفن )دواء لعلاج سرطان الثدي(. 	-

أدوية مضادة للتلوثات. 	-
موكسيفلوكساسين،  الجرثومية )مثل  للتلوثات  تستعمل  التي  معينة  حيوية  مضادات  	-
هذه  تناول  أزيتروميسين، كلاريتروميسين، إيريتروميسين، روكسيتروميسين(. إن 
يزيد من  أن  الوقت مع هيدروكسي كلوروكوين من شأنه  الحيوية في نفس  المضادات 
إحتمال ظهور أعراض جانبية لديك التي تؤثر على قلبك، الأمر الذي من شأنه أن يشكل 

خطراً على الحياة.
أدوية التي من شأنها أن تؤثر على الدم. 	-

أدوية التي من شأنها أن تؤثر على العينين. 	-
أو سيميتيدين، المستعملة  كاؤلين  أو  مغنيزيوم  على  تحتوي  التي  الحموضة  مضادات  	-

لتعديل حموضة المعدة.
إيتراكونازول، دواء مضاد للفطريات. 	-

ريفامپيسين )مضاد حيوي(. 	-
عصير الچريپ فروت. 	-

أدوية مضادة للتخثر، مثل دابيچاتران وكلوپيدوچريل. 	-
أدوية لعلاج إرتفاع الكولسترول، مثل چيمفيبروزيل، ستاتينات. 	-

.)HIV ريتوناڤير )دواء لعلاج الـ 	-
تلك الأدوية قد تتأثر من أقراص پلاكوينيل، أو بدلاً عن ذلك، قد تؤثر على عمل پلاكوينيل.

الحمل والإرضاع
يجب الإمتناع عن إستعمال پلاكوينيل خلال فترة الحمل عدا عندما تفوق الفائدة المحتملة 

على المخاطر المحتملة وذلك وفق تقدير الطبيب.
إذا تم تناول أقراص پلاكوينيل لفترات زمنية طويلة، فهناك زيادة في الخطورة على الجنين. 

هذا الأمر قد يسبب مشاكل في وظيفة المخ، السمع، التوازن والرؤية.
تتوفر معلومات قليلة جداً بخصوص السلامة لدى الطفل الرضيع خلال علاج طويل الأمد 
بـ پلاكوينيل. يطرح المركب الفعال )هيدروكسي كلوروكوين( في حليب الأم، ومن المعلوم 

أن الرضع حساسين جداً للتأثيرات السامة.
لا يجوز إستعمال پلاكوينيل إذا كنت مرضعة، إلا إذا كان طبيبك يعتقد بأن الفائدة تفوق المخاطر.

إستشيري طبيبك أو الصيدلي قبل تناول أي دواء وذلك إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين 
بأنه من الجائز أن تكوني حامل أو تخططين للحمل أو كنت مرضعة. يتناقش معك الطبيب 

فيما إذا كان پلاكوينيل مناسب لك.
السياقة وإستعمال الماكنات

من شأن پلاكوينيل أن يسبب الدوار.
إن إستعمال هذا الدواء قد يضعف من الرؤية.

يجب التأكد من كيفية تأثير الدواء عليك قبل السياقة، تشغيل الماكنات أو إجراء أي نشاط 
قد يشكل خطراً إذا كانت رؤيتك مشوشة.

بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو اللعب بالقرب من الشارع وماشابه.

كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.

الدوائية  الجرعة  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

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 ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן שתצטרך 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.

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

בזאבת אדמנתית ובדלקת פרקים שגרונית.
קבוצה תרפויטית: החומר הפעיל שייך לקבוצת האמינוקוינולינים.

2.	לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( להידרוקסיכלורוקווין, כלורוקווין או לכל  	●
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 

״מידע נוסף״(.
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( של העין, או סבלת בעבר  	●
משינויים בראייה בעת שנטלת תרופות לטיפול בדלקת פרקים 

שגרונית או לטיפול במלריה.
יש לך הפרעה בקצב הלב. 	●

אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל 6 שנים. 	●
אין להשתמש בתרופה בילדים מעל גיל 6 שנים לפרקי זמן ארוכים. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פלקווניל עלול לגרום להיפוגליקמיה )רמות סוכר נמוכות בדם( חמורה,  	●
כולל איבוד הכרה, שעלולה לסכן חיים. אם הנך סובל מתופעות של 
היפוגליקמיה )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(, יש לפנות 

לרופא מיידית, ולבצע בדיקת רמות סוכר בדם.
לפני הטיפול בפלקווניל, ספר לרופא אם:

אתה נוטל כל תרופה אחרת עבור כל מצב רפואי. 	-
.)quinine( הנך אלרגי לכינין 	-

יש לך אלרגיות לכל אחד מהמרכיבים הרשומים בסעיף 6 ״מידע נוסף״  	-
בסוף עלון זה.

הנך סובל מבעיות בעיניים. 	-
הנך סובל מהיפוגליקמיה. פלקווניל עלול להעלות את הסיכון לרמות  	-

סוכר נמוכות בדם.
הנך סובל מזיהום כרוני לא פעיל כגון הפטיטיס B, אבעבועות רוח/ 	-
שלבקת חוגרת )פריחה כואבת עם שלפוחיות( או שחפת. זאת מכיוון 

שהזיהומים עלולים להתלקח.
הנך סובל או סבלת מאחד או יותר מהמצבים הבאים: 	-

מלריה עמידה לכלורוקווין. 	-
בעיות בתפקוד הכבד או הכליה. 	-

סוכרת. 	-
בעיות בקיבה, במוח )הפרעות נוירולוגיות( או במערכת הדם. 	-

מחלת שריר הלב. 	-
מחלות עור, במיוחד ספחת )פסוריאזיס( שהינה סוג של פריחה  	-

מגרדת.
חוסר באנזים G6PD - מחסור בחומר כימי שגורם לפירוק סוכר בגוף. 	-

פורפיריה - מחלה נדירה של פיגמנטים בדם. 	-
פורפיריה עורית מאוחרת )Porphyria cutanea tarda (PCT)( - הפרעה  	-

נדירה של שלפוחיות כואבות בעור.
מיאסטניה גרביס )מחלה הגורמת לחולשת שרירים כללית, כולל  	-
במקרים מסוימים שרירים המשמשים לנשימה(. אתה עשוי להבחין 
בהחמרה של תסמינים כגון חולשת שרירים, קושי בבליעה, ראייה 

כפולה וכו׳.
תגובות עור חמורות

תגובות עור חמורות דווחו בשימוש בפלקווניל. 	-
לעיתים קרובות, הפריחה יכולה להיות מעורבת בכיבים בפה, בגרון,  	-
באף, באיברי המין ובדלקת הלחמית )עיניים אדומות ונפוחות(. לעיתים 
קרובות קודמים לפריחות חמורות אלו בעור תסמינים דמויי שפעת 
כמו חום, כאבי ראש וכאבי גוף. הפריחה עלולה להתפתח לאזורים 

נרחבים של שלפוחיות וקילוף העור.
אם אתה מפתח את התסמינים העוריים הללו יש להפסיק את השימוש  	-

בפלקווניל, ולפנות לרופא באופן מיידי.

בעיות נפשיות
אנשים מסוימים המטופלים בפלקווניל עשויים לחוות בעיות נפשיות, 
כגון מחשבות לא הגיוניות, חרדה, הזיות, הרגשת בלבול או דיכאון, 
כולל מחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות, אפילו אצל אנשים שלא 
היו להם בעיות דומות בעבר. אם אתה או אחרים סביבך מבחינים באחת 
מתופעות לוואי אלה )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(, יש לפנות לעזרה 
רפואית מיד, ולהפסיק את הטיפול אם יש לך מחשבות על פגיעה עצמית 

או התאבדות.
פנה לרופא אם יש לך מחלה נדירה בשם פורפיריה המשפיעה על חילוף  	●

החומרים שלך.
הפרעות בשרירים ובעצבים

הידרוקסיכלורוקווין עשוי לגרום להפרעות בשרירים ובעצבים. יש להיזהר 
בעת נטילת התרופה למשך זמן ממושך, הרופא שלך יבדוק מדי פעם 

חולשת שרירים, חוסר תחושה וכאב.
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 בעת חשיפה לשמש.
בדיקות דם:

הרופא יפנה אותך לבצע בדיקות דם תקופתיות.
ייתכן שהרופא יעקוב אחרי רמות הסוכר בדם שלך אם חשת בתסמינים 

הקשורים לירידה ברמות סוכר בזמן נטילת פלקווניל.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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, כולל פלואוקסטין, פארוקסטין והתכשיר  	-

.)St. John's wort( הצמחי היפריקום
דיגוקסין, פלקאיניד, פרופאפנון, קווינידין - לטיפול במחלות לב. 	-

תרופות לטיפול בסוכרת. 	-
תרופות לדיכוי מערכת החיסון, כגון ציקלוספורין. 	-

תרופות המשפיעות על קצב הלב, כגון אמיודרון ומוקסיפלוקסצין. 	-
תרופות אחרות נגד מלריה. 	-

תרופות לטיפול באפילפסיה, כגון קרבמזפין ופנוברביטל. 	-
טמוקסיפן )תרופה לטיפול בסרטן השד(. 	-

תרופות אנטי-זיהומיות. 	-
)כגון  חיידקיים  לזיהומים  המשמשות  מסוימות  אנטיביוטיקות  	-
אריטרומיצין,  קלריטרומיצין,  אזיטרומיצין,  מוקסיפלוקסצין, 
עם  זמן  באותו  אלה  אנטיביוטיקות  נטילת  רוקסיטרומיצין(. 
הידרוקסיכלורוקווין עשויה להגביר את הסיכוי שיהיו לך תופעות 

לוואי שמשפיעות על הלב שלך, דבר שעשוי להיות מסכן חיים.
תרופות העשויות להשפיע על הדם. 	-

תרופות העשויות להשפיע על העיניים. 	-
נוגדי חומצה המכילים מגנזיום או קאולין או סימטידין, המשמשים  	-

לנטרול של חומציות בקיבה.
איטרקונזול, תרופה אנטי-פטרייתית.  	-

ריפמפיצין )אנטיביוטיקה(. 	-
מיץ אשכוליות. 	-

תרופות נוגדות קרישה, כגון דביגטרן וקלופידוגרל.  	-
תרופות לטיפול בכולסטרול גבוה, כגון גמפיברוזיל, סטטינים. 	-

.)HIV -ריטונביר )תרופה לטיפול ב 	-
תרופות אלה עלולות להיות מושפעות מטבליות פלקווניל, או לחילופין, 

להשפיע על פעילות פלקווניל.
הריון והנקה

יש להימנע משימוש בפלקווניל בהריון למעט כאשר, לפי שיקול דעתו 
של הרופא, התועלת הפוטנציאלית גוברת על הסיכונים הפוטנציאליים.
אם טבליות פלקווניל נלקחות למשך תקופות זמן ארוכות, יש עלייה 
בסיכון לעובר. הדבר עלול לגרום לבעיות בתפקוד המוח, בשמיעה, 

בשיווי המשקל ובראייה.
יש מידע מועט מאוד על הבטיחות בתינוק היונק במהלך טיפול ארוך 
טווח בפלקווניל. המרכיב הפעיל )הידרוקסיכלורוקווין( מופרש בחלב 

אם, וידוע שתינוקות רגישים מאוד להשפעות הרעילות.
אין להשתמש בפלקווניל אם הינך מניקה, אלא אם הרופא שלך חושב 

שהתועלת עולה על הסיכונים.
היוועצי ברופא שלך או ברוקח לפני נטילת כל תרופה אם הינך בהריון, 
חושבת שיתכן שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון או שאת מניקה. 

הרופא ידון איתך האם פלקווניל מתאים לך.
נהיגה ושימוש במכונות

פלקווניל עשוי לגרום לסחרחורת.
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.

3.	כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

PLAQ-PO-200-22.1המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

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

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

זאבת אדמנתית:
2-4 טבליות ביום. ייתכן שבהמשך 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 מלריה:

2 טבליות פעם ב- 7 ימים. יש ליטול את הטבליות באותו יום בדיוק בכל 
שבוע. לדוגמה, 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.
אם לא 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 מידע לגבי כתישה או ריסוק הטבליה.
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 באחד או יותר מהתסמינים הבאים: חולשה, 
רעד, הזעה, כאב ראש, סחרחורת, חוסר ריכוז, דמעות או בכי, עצבנות, 
רעב וחוסר תחושה מסביב לשפתיים ולאצבעות. תסמינים אלו עלולים 

להיות קשורים לרמות סוכר נמוכות בדם )היפוגליקמיה(.
במידה והנך חש באחד מן התסמינים הקשורים לירידה ברמות סוכר, 
עליך להעלות מיידית את רמות הסוכר בדם שלך. ניתן לעשות זאת על 

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

3 כפיות סוכר או דבש. 	-
1/2 פחית של שתיה קלה )לא דיאטטי(. 	-

2-3 טבליות/קוביות סוכר מרוכזות. 	-
אם הארוחה הבאה או החטיף הבא שלך לא מתוכננים תוך 10-15  	-
דקות, יש להוסיף פחמימות, כגון ביסקוויט, פרי או חלב לאחר שעברו 
התסמינים הראשונים. הוספת פחמימות אלו תמנע ירידה שניה ברמות 

הסוכר בדם שלך.
יש לוודא שאתה, החברים שלך, המשפחה והעמיתים לעבודה יכולים לזהות 
את התסמינים הקשורים לירידה ברמות הסוכר ויודעים איך לטפל בהם.

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 איתך. ילדים רגישים 

.4-aminoquinoline במיוחד לתכשירים מקבוצת
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 לדלקת פרקים שגרונית או לזאבת אדמנתית, 

אין לקחת מנה כפולה. יש להמשיך בטיפול כרגיל יום למחרת. 
אם הנך מטופל בפלקווניל למלריה למניעה או לטיפול, יש לקחת את 

המנה מיד כשנזכרת ולהמשיך בטיפול כרגיל.
אם כמעט הגיע הזמן למנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה וקח את 

המנה הבאה בזמן הרגיל.
אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על מנה שנשכחה.
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.

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

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות:

יש לפנות באופן מיידי לרופא או לחדר מיון בבית חולים אם הבחנת 
בתופעות הלוואי הבאות, ייתכן שתזדקק לטיפול רפואי דחוף:

הפרעות בראייה. 	●
פגיעה בשמיעה או איבוד שמיעה. 	●

התנהגות אובדנית. 	●
מחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות. 	●

הרגשת דיכאון, הרגשת עצבנות או חרדה, הרגשת בלבול, סערת נפש,  	●
קשיי שינה, מחשבות שווא, הזיות, שינויים במצב הרוח, התרגשות או 

התלהבות יתר.

חום לעיתים קרובות, צמרמורות קשות, חבורות, כאב גרון או כיבים  	●
בפה )אלה יכולים להיות סימנים של בעיות במערכת הדם(.

שינויים בקצב הלב. 	●
בעיות כבד. התסמינים עשויים לכלול הרגשה כללית רעה, עם או  	●
 בלי צהבת )הצהבה של העור והעיניים(, שתן כהה, בחילה, הקאה 

ו/או כאב בטן.
דווחו מקרים נדירים של כשל כבדי )כולל מקרים שהסתיימו במוות(. 	●

בעיות בכליות עקב הצטברות של פוספוליפידים. 	●
תסמינים חמורים של היפוגליקמיה הכוללים: 	●

בלבול.  	-
פרכוסים או עוויתות.  	-

אובדן הכרה. 	-
פריחה עם חום ותסמינים דמויי שפעת ובלוטות לימפה מוגדלות.  	●
אלו יכולים להיות תסמינים של מצב הנקרא DRESS )תסמונת התגובה 

התרופתית עם אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים(.
שלפוחיות, אזורים נרחבים של עור קשקשי, פצעונים קטנים מלאים  	●
במוגלה, מלווים בחום. אלו יכולים להיות תסמינים של מצב הנקרא 

.)Acute generalized exanthematous pustulosis) AGEP
שלפוחיות או קילוף של העור סביב השפתיים, העיניים, הפה, האף,  	●
איברי המין, הידיים או הרגליים, תסמינים דמויי שפעת וחום. אלו 
.)SJS( יכולים להיות תסמינים של מצב שנקרא תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון
פצעי עור מרובים, גירוד של העור, חום ותחושת מחלה כללית. אלו  	●
.)Toxic epidermal necrolysis( TEN יכולים להיות תסמינים של מצב הנקרא
תגובה עורית הכוללת צבע אדמדם-סגול, פצעים בולטים וכואבים,  	●
במיוחד בזרועות, בידיים, באצבעות, בפנים ובצוואר, שעלולים להיות 
מלווים גם בחום. אלו יכולים להיות תסמינים של מצב הנקרא תסמונת 

.Sweet
רגישות לאור. 	●

פרכוסים. 	●
עייפות בלתי רגילה. 	●

תופעות לוואי נוספות:

יש לפנות לרופא אם הנך סובל מתופעות הלוואי 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. 	●

היחלשות של שריר הלב )קרדיומיופתיה( המביאה לקשיי נשימה,  	●
שיעול, יתר לחץ דם, נפיחות, עלייה בקצב הלב וירידה בכמות השתן.

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

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
אם אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

5.	איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם 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.
חיי מדף לאחר פתיחה: על פי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 

גבי האריזה.
.25°C -תנאי אחסון: יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל

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

Starch, dibasic calcium phosphate dihydrate, ready to use white colorant, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 400, carnauba wax.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות בצבע לבן-קרם בצורת ״בוטן״. האריזה מכילה 100 טבליות.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי ישראל בע״מ, מתחם גרינוורק, 
ת.ד. 47, יקום.

נערך באוגוסט 2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 
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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الجرعة الدوائية الإعتيادية للكبار في حال عدم وجود تعليمات أخرى من الطبيب:
إلتهاب المفاصل الروماتيزمي:

اليوم. من الجائز أن يوصيك الطبيب في سياق العلاج بتخفيض الجرعة  3-2 أقراص في 
الدوائية إلى قرص - قرصين في اليوم.

الذئبة الإحمرارية:
اليوم. من الجائز أن يوصيك الطبيب في سياق العلاج بتخفيض الجرعة  4-2 أقراص في 

الدوائية إلى قرص - قرصين في اليوم.
علاج الملاريا:

الجرعة الدوائية الإبتدائية هي 4 أقراص. يجب تناول قرصين إضافيين بعد 8-6 ساعات. 
وبعد ذلك يجب تناول قرصين إضافيين مرة في اليوم خلال اليومين القادمين.

علاج وقائي من الملاريا:
قرصين مرة في 7 أيام. يجب تناول الأقراص بنفس اليوم بالضبط من كل أسبوع. مثلاً، إذا تم 
تناول الجرعة الدوائية الأولى في يوم الأحد، فيجب تناول الجرعة الدوائية الأسبوعية في أيام الأحد.

العلاج 8 أسابيع  ومواصلة  المصابة  المنطقة  دخول  من  أسبوعين  قبل  بدء العلاج  يجب 
بعد الخروج منها.

إذا لم يكن بالإمكان بدء العلاج قبل أسبوعين من دخول المنطقة المصابة، فيجب بدء العلاج 
بجرعة دوائية مضاعفة لمرة واحدة )قدرها 4 أقراص( مقسمة لجرعتين، بفاصل قدره 6 
الإعتيادية  الدوائية  بالجرعة  الإستمرار  ذلك  وبعد  والأخرى  الدوائية  الجرعة  بين  ساعات 

الموصى بها، لفترة 8 أسابيع بعد الخروج من المنطقة المصابة.
الأطفال: الجرعة الدوائية حسب تعليمات الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
لا تتوفر معلومات بخصوص سحق القرص أو هرسه.

لا يجوز المضغ! يجب بلع الدواء مع الماء أو سائل آخر.
يفضل بلع الدواء مع كأس من الحليب أو مع الطعام وذلك لمنع تهيجّ المعدة.

إحك للطاقم الطبي الذي يعالجك، مثل الطبيب أو الصيدلي، بأنك تتناول پلاكوينيل وكذلك 
إذا كان من المفترض أن تبدأ بتناول دواء جديد.

إحك للطبيب إذا كنت تشعر بواحد أو أكثر من الأعراض التالية: ضعف عام، رجفان، تعرق، 
صداع، دوار، قلة التركيز، دموع أو بكاء، عصبية، جوع وخدر من حول الشفتين والأصابع. 
.)hypoglycemia( من شأن هذه الأعراض أن تكون متعلقة بإنخفاض نسب السكر في الدم

إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض المتعلقة بإنخفاض نسب السكر، فعليك رفع نسب السكر 
في دمك فوراً. يمكن عمل ذلك عن طريق تناول إحدى الأشياء التالية:

7-5 سكاكر لدنة. 	-
3 ملاعق صغيرة من السكر أو العسل. 	-

1/2 صفيحة من مشروب خفيف )غير دياتيتي(. 	-
3-2 أقراص/مكعبات مركزة من السكر. 	-

إذا كانت وجبتك التالية أو النقارش التالي الخاص بك غير مخطط لتناولهما خلال 10-15  	-
الأعراض  زوال  بعد  أو حليب  كاربوهيدرات، مثل بسكوت، فاكهة  إضافة  دقيقة، فيجب 

الأولية. إضافة الكاربوهيدرات هذه تمنع حدوث إنخفاضاً ثانياً بنسب السكر في دمك.
يجب التأكد بأنك، أصدقائك، العائلة والزملاء في العمل يمكنهم تشخيص الأعراض المتعلقة 

بإنخفاض نسب السكر ويعرفون كيفية معالجتها.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر

إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجّه فوراً إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. الأطفال حساسين بالأخص 

.4-aminoquinoline لمستحضرات من فصيلة
يجب التصرف حسب تلك التعليمات حتى ولو كنت لا تشعر بعلامات إنزعاج أو تسمم. هناك 

إمكانية أن تحتاج لعلاج طبي طارئ.
الرؤية  الحد فقد تشعر بصداع، نعاس، إضطرابات في  إذا تناولت جرعة دوائية زائدة عن 

أو إختلاجات.
تلك الأعراض قد تظهر خلال 30 دقيقة من تناول الجرعة الدوائية المفرطة.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا كنت تتعالج بـ پلاكوينيل لإلتهاب المفاصل الروماتيزمي أو الذئبة الإحمرارية، فلا يجوز 

تناول جرعة دوائية مضاعفة. يجب مواصلة العلاج كالمعتاد في اليوم التالي.
الدوائية حال  الجرعة  تناول  الملاريا، فيجب  لعلاج  أو  لمنع  بـ پلاكوينيل  تتعالج  كنت  إذا 

تذكرك ومواصلة العلاج كالمعتاد.
إذا حان تقريباً موعد الجرعة الدوائية التالية، فقم بتفويت الجرعة الدوائية المنسية 

التالية في الموعد الإعتيادي. وتناول الجرعة الدوائية 
لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة كتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
ولو طرأ  الصيدلي، حتى  أو  الطبيب  استشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	)4
المستعملين.  بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  پلاكوينيل  إستعمال  دواء، إن  بكل   كما 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة:

يجب التوجه فوراً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى إذا لاحظت الأعراض 
التالية، من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي طارئ: الجانبية 

إضطرابات في الرؤية. 	●
تضرر السمع أو فقدان السمع. 	●

سلوك إنتحاري. 	●
أفكار عن إلحاق الأذى الذاتي أو الإنتحار. 	●

الشعور بإكتئاب، الشعور بعصبية أو قلق، الشعور بإرتباك، هيجان، صعوبات في النوم،  	●

أفكار باطلة، هذيان، تغيرات في المزاج، إنفعال أو حماس مفرط.
سخونة في أوقات متقاربة، قشعريرة شديدة، كدمات، ألم في الحنجرة أو تقرحات في  	●

الفم )يمكن أن تكون هذه علامات لمشاكل في جهاز الدم(.
تغيرات في نظم القلب. 	●

يرقان  بدون  أو  أن تشمل شعور عام سيء، مع  الكبد. الأعراض من شأنها  مشاكل في  	●
)إصفرار الجلد والعينين(، بول داكن، غثيان، تقيؤ و/أو ألم في البطن.

بلغ عن حالات نادرة لفشل كبدي )بما في ذلك حالات إنتهت بحدوث وفاة(. 	●
مشاكل في الكلى جراء تراكم شحوم فوسفورية. 	●

أعراض خطيرة لنقص سكر الدم التي تشمل: 	●
إرتباك. 	-

إختلاجات أو تشنجات. 	-
فقدان الوعي. 	-

طفح يترافق بسخونة وأعراض شبيهة بالإنفلوإنزا وتضخم الغدد الليمفاوية. هذه يمكن  	●
أن تكون أعراض لحالة تسمى DRESS )متلازمة رد الفعل الدوائي التي تترافق بفرط 

الحمضات والأعراض الجهازية(.
لقيح،  با مليئة  صغيرة  بثور  حرشفي،  لجلد  واسعة  مناطق  حويصلات،  	●
 AGEP تسمى  لة  لحا أعراض  تكون  أن  يمكن  هذه  بسخونة.  تترافق 

.)Acute generalized exanthematous pustulosis)
حويصلات أو تقشر للجلد حول الشفتين، العينين، الفم، الأنف، الأعضاء التناسلية، اليدين  	●
لحالة  أعراض  تكون  أن  يمكن  بالإنفلوإنزا وسخونة. هذه  الرجلين، أعراض شبيهة  أو 

.)SJS( تسمى متلازمة ستيڤنس - جونسون
كثرة الآفات الجلدية، حكة جلدية، سخونة وشعور عام بالمرض. هذه يمكن تكون أعراض  	●

.)Toxic epidermal necrolysis( TEN لحالة تسمى
رد فعل جلدي يشمل لون مائل للأحمر - بنفسجي، تقرحات بارزة ومؤلمة، خاصة في  	●
الذراعين، اليدين، الأصابع، الوجه والرقبة، التي قد تترافق أيضاً بسخونة. هذه يمكن أن 

.Sweet تكون أعراض لحالة تسمى متلازمة
حساسية للضوء. 	●

إختلاجات. 	●
إرهاق غير عادي. 	●

أعراض جانبية إضافية:
التالية: يجب التوجه إلى الطبيب إذا كنت تعاني من الأعراض الجانبية 
إضطرابات في الجهاز الهضمي، مثل غثيان، تقيؤ، إسهال، آلام في البطن. 	●

فقدان الشهية للطعام. 	●
ضعف العضلات. 	●

دوار. 	●
طنين في الأذنين. 	●

صداع. 	●
عصبية. 	●

طفح جلدي وحكة. 	●
تساقط الشعر. 	●

ضعف عضلة القلب )إعتلال عضلة القلب( الذي يؤدي إلى صعوبات في التنفس، سعال،  	●
فرط ضغط الدم، إنتفاخ، زيادة نظم القلب وإنخفاض كمية البول.

أعراض جانبية جلدية  تعاني من  قد  داء الصدفية )psoriasis(، فأنت  تعاني من  إذا كنت 
بشكل أكثر من متعالجين آخرين يتناولون پلاكوينيل.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو إذا كنت تعاني من 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
الصحة  الرئيسية لموقع وزارة  الصفحة  أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على 
جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	)5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي 

ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر 
العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

إنتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  تاريخ  الفتح: حسب  الصلاحية بعد  فترة 
ظهر العلبة.

شروط التخزين: يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية.

معلومات إضافية 	)6
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Starch, dibasic calcium phosphate dihydrate, ready to use white colorant, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 400, carnauba wax.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
أقراص ذات لون أبيض - كريم على شكل "الفستق". تحتوي العلبة على 100 قرصاً.

م.ض.، مُجَمّع جرينوورك،  إسرائيل  وعنوانه: سانوفي  والمستورد  الإمتياز  صاحب 
ص.ب. 47، ياكوم.

تم إعدادها في آب 2024 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
لم  إذا  أو  أي سؤال  لديك  المستحضر. إذا وجد  المعلومات عن  كافة  لا تحوي  النشرة  هذه 

تكن واثقاً من شيء ما، الرجاء راجع الطبيب.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 449623782.

الرغم من  المذكر. على  النشرة بصيغة  القراءة، تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

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 and allergenic ingredients in the preparation: See section 
6 “Further information”.
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 “Further information”).

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.

∙	 you have a heart rhythm disorder.
∙	 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 (low blood sugar levels), 

including loss of consciousness, which can be life-threatening. If you 
suffer from symptoms of hypoglycemia (see section 3 “How should you 
use the medicine?”), refer to the doctor immediately, and perform a 
test for blood sugar levels.

Before treatment with Plaquenil, inform the doctor if:
-	 you are taking any other medicine for any medical condition.
-	 you are allergic to quinine.
-	 you have allergies to any of the ingredients listed in section 6 “Further 

information” at the end of this leaflet.
-	 you suffer from eye problems.
-	 you suffer from hypoglycemia. Plaquenil may increase the risk of low 

blood sugar levels.
-	 you suffer from an inactive chronic infection such as hepatitis B, 

chickenpox/shingles (a painful blistering rash) or tuberculosis as the 
infections may flare up.

-	 you suffer or have suffered from one or more of the following 
conditions:
-	 Chloroquine-resistant malaria.
-	 Liver or kidney function problems.
-	 Diabetes.
-	 Stomach, brain (neurological disorders) or circulation problems.
-	 Heart muscle disease.
-	 Skin diseases, particularly psoriasis, which is a type of itchy rash.
-	 G6PD enzyme deficiency - deficiency of a chemical substance that 

leads to the breakdown of sugar in the body.
-	 Porphyria - a rare blood pigment disease.
-	 Porphyria cutanea tarda (PCT) - a rare disorder of painful blisters on 

the skin.
-	 Myasthenia gravis (a disease that causes general muscle weakness, 

including in some cases muscles used for breathing). You may 
notice a worsening of symptoms such as muscle weakness, difficulty 
swallowing, double vision, etc.

Serious skin reactions
-	 Serious skin reactions have been reported with the use of Plaquenil.
-	 Frequently, the rash can involve ulcers of the mouth, throat, nose, 

genitals and conjunctivitis (red and swollen eyes). These serious skin 
rashes are often preceded by flu-like symptoms such as fever, headache 
and body ache. The rash may progress to widespread blistering and 
peeling of the skin.

-	 If you develop these skin symptoms, stop taking Plaquenil and contact 
the doctor immediately.

Mental problems
Certain people treated with Plaquenil may experience mental problems, 
such as irrational thoughts, anxiety, hallucinations, feeling confused or 
depressed, including thoughts of self-harm or suicide, even in people 
who did not have similar problems in the past. If you or others around 
you notice any of these side effects (see section 4 “Side effects”), seek 
immediate medical assistance and discontinue treatment if you have 
thoughts of self-harm or suicide.
∙	 Talk to the doctor if you have a rare illness called porphyria which 

affects your metabolism.
Muscle and nerve disorders
Hydroxychloroquine may cause muscle and nerve disorders. Caution must 
be exercised when taking this medicine for a long time; your doctor will 
occasionally check for muscle weakness, numbness and pain.
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.
Sunglasses are recommended upon exposure to 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.
Drug interactions
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, including fluoxetine, paroxetine and the 

herbal preparation Hypericum (St. John’s wort).
-	 Digoxin, flecainide, propafenone, quinidine - 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.
-	 Medicines to treat epilepsy, such as carbamazepine and phenobarbital.
-	 Tamoxifen (a medicine to treat breast cancer).
-	 Anti-infective medicines.
-	 Some antibiotics used for bacterial infections (such as moxifloxacin, 

azithromycin, clarithromycin, erythromycin, roxithromycin). Taking 
these antibiotics at the same time as hydroxychloroquine may increase 
the chance of you getting side effects that affect your heart which could 
be life-threatening.

-	 Medicines that may affect the blood.
-	 Medicines that may affect the eyes.
-	 Antacids containing magnesium or kaoline or cimetidine, used to 

neutralize stomach acid.
-	 Itraconazole, an antifungal medicine.
-	 Rifampicin (antibiotic).
-	 Grapefruit juice.
-	 Anticoagulants, such as dabigatran and clopidrogel.
-	 Medicines to treat high cholesterol, such as gemfibrozil, statins.
-	 Ritonavir (a medicine to treat HIV).
These medicines may be affected by Plaquenil tablets, or alternatively, 
affect the way Plaquenil works.
Pregnancy and breastfeeding
Avoid using Plaquenil during pregnancy except when, in the judgement 
of the doctor, the potential benefit outweighs the potential hazards.
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.
There are very limited data on the safety in the breastfed infant 
during long-term treatment with Plaquenil. The active ingredient 
(hydroxychloroquine) is excreted in breast milk and it is known that 
infants are extremely sensitive to the toxic effects.
Do not use Plaquenil if you are breastfeeding, unless your doctor thinks 
that the benefit exceeds the risks.
If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to become 
pregnant or are breastfeeding, consult your doctor or pharmacist before 
taking any medicine. The doctor will discuss with you whether Plaquenil 
is suitable for you.
Driving and using machines
Plaquenil may cause dizziness.
The use of this medicine may impair vision.
Make sure you know 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 the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.

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 the treatment, the doctor may reduce the dosage 
to 1-2 tablets daily.
Lupus erythematosus:
2-4 tablets daily. Later in the 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 leaving 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 leaving the affected 
area.
Children: The dosage is according to the doctor’s instructions only.
Do not exceed the recommended dose.
There is no information about crushing or pulverizing the tablet.
Do not chew! Swallow the medicine with water or another liquid.
It is advisable to swallow the medicine with a glass of milk or food to 
prevent stomach irritation.
Tell the medical team that is treating you, such as a doctor or pharmacist, 
that you are taking Plaquenil and also if you are supposed to start taking 
a new medicine.
Tell the doctor if you experience any of the following symptoms: weakness, 
shaking, sweating, headache, dizziness, lack of concentration, tearing or 
crying, irritability, hunger and numbness around the lips and fingers. 
These symptoms may be related to low blood sugar levels (hypoglycemia).
If you experience any of the symptoms of hypoglycemia, you must 
immediately raise your blood sugar levels. This can be done by taking 
one of the following:
-	 5-7 jelly candies.
-	 3 teaspoons of sugar or honey.
-	 1/2 can of a soft drink (not diet).
-	 2-3 tablets/cubes of concentrated sugar.
-	 If you don’t plan a meal or snack within the next 10-15 minutes, 

add carbohydrates, such as a biscuit, fruit or milk, after the initial 
symptoms have passed. Adding these carbohydrates will prevent a 
second decrease of your blood sugar levels.

Make sure that you, your friends, family and colleagues at work can 
identify the symptoms related to decreased sugar levels and know how 
to treat them.
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 need 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 taking Plaquenil to treat or prevent malaria, take the dose as 
soon as you remember and continue treatment as usual.
If it is almost time for the next dose, skip the forgotten dose and 
take the next dose at the usual time.
Do not take a double dose to make up for the forgotten dose.
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.
Serious side effects:
Contact the doctor immediately or proceed to a hospital emergency 
room if you notice the following side effects; you may need emergency 
medical care:
∙	Visual disturbances.
∙	 Impairment of hearing or loss of hearing.
∙	 Suicidal behavior.

∙	 Thoughts of self-harm or suicide.
∙	 Feeling depressed, nervous or anxious, feeling confused, agitation, 

sleeping difficulties, delusions, hallucinations, mood changes, elation 
or overexcitement.

∙	 Frequent fever, severe chills, bruises, sore throat or mouth ulcers (these 
may be signs of problems in the circulatory system).

∙	 Changes in heart rhythm.
∙	 Liver problems. Symptoms may include a general feeling of being 

unwell, with or without jaundice (yellowing of the skin and eyes), dark 
urine, nausea, vomiting and/or abdominal pain.

∙	 Rare cases of liver failure have been reported (including fatal cases).
∙	Kidney problems due to accumulation of phospholipids.
∙	 Severe symptoms of hypoglycemia, including:

-	 confusion.
-	 seizures or convulsions. 
-	 loss of consciousness.

∙	 Rash with a fever and flu-like symptoms and enlarged lymph nodes. 
These could be symptoms of a condition called DRESS (drug reaction 
with eosinophilia and systemic symptoms).

∙	Blistering, widespread scaly skin, pus-filled spots, together with fever. 
These could be symptoms of a condition called AGEP (acute generalized 
exanthematous pustulosis).

∙	 Blistering or peeling of the skin around the lips, eyes, mouth, nose, 
genitals, hands or feet, flu-like symptoms and fever. These could be 
symptoms of a condition called Stevens-Johnson syndrome (SJS).

∙	 Multiple skin lesions, itching of the skin, fever and a general ill feeling. 
These could be symptoms of a condition called TEN (toxic epidermal 
necrolysis).

∙	 Skin reaction including reddish-purple color, raised, painful sores, 
particularly on your arms, hands, fingers, face and neck, which may 
also be accompanied by fever. These could be symptoms of a condition 
called Sweet’s syndrome.

∙	 Sensitivity to light.
∙	 Seizures.
∙	 Unusual tiredness.
Additional side effects:
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.
∙	 Weakening of the heart muscle (cardiomyopathy) which leads to 

breathing difficulties, cough, hypertension, swelling, increased heart 
rate and decreased amount of urine.

If you suffer from psoriasis, you are more likely to suffer from skin side 
effects than other patients taking Plaquenil.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

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 and sight 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 dihydrate, ready to use white colorant, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 400, carnauba wax.
What the medicine looks like and the contents of the package:
White to off-white peanut-shaped tablets. The package contains 100 
tablets.
License holder and importer and its address: Sanofi Israel Ltd. 
Greenwork Park P.O. box 47 Yakum.
Revised in August 2024 according to MOH guidelines.
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.
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