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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Plaquenil 200 mg
filmom obalené tablety

hydroxychlorochinium-sulfat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Plaquenil 200 mg a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plaquenil 200 mg
3. Ako uzivat’ Plaquenil 200 mg

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Plaquenil 200 mg

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Plaquenil 200 mg a na ¢o sa pouZiva

Plaquenil 200 mg obsahuje lie¢ivo hydroxychlérochinium-sulfat. Uéinkuje tak, Ze znizuje zapal u l'udi
s autoimunitnymi ochoreniami (ochorenia, ked’ vlastny imunitny systém vytvara protilatky proti
vlastnému telu).

Plaquenil 200 mg sa pouZziva na lie¢bu nasledujtcich ochoreni:

- Reumatoidna artritida (reumaticky zapal kibov) u dospelych.

- Kozné problémy pri citlivosti na slne¢né Ziarenie u dospelych.

- Diskoidny a systémovy lupus erythematosus (ochorenie koze alebo vnlitornych organov)
u dospelych a deti.

- Idiopatick4 artritida (dlhodoby zapal kibov neznamej pri¢iny) u deti.

Okrem uvedenych ochoreni sa Plaquenil 200 mg pouziva na prevenciu a lieCbu maldrie sposobenej
urcitymi mikroorganizmami.

Plaquenil 200 mg je uréeny dospelym, dospievajucim a detom vo veku od 6 rokov (a s telesnou
hmotnost’ou vyssou ako 31 kg).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plaquenil 200 mg

Neuzivajte Plaquenil 200 mg

- ak ste alergicky na hydroxychlérochinium-sulfat, na 4-aminochinolinové zluceniny alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- pri niektorych oénych poruchéach (ocné makulopatie).
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Ak sa u vas vyskytnl tieto stavy pocas uzivania tohto licku, informujte o tom svojho lekara.

Plaquenil 200 mg nesmt uzivat' deti vo veku do 6 rokov (200 mg tablety nie st vhodné pre deti
s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 31 kg).

Upozornenia a opatrenia

Pred liecbou lickom Plaquenil 200 mg a pocas nej budete pravdepodobne musiet’ absolvovat’ rdzne
vySetrenia (zraku, krvného obrazu), a to hlavne v pripade dlhodobého uzivania, uzivania vysokych
davok, ak mate poruchu zraku alebo poruchu funkcie obli¢iek alebo ak ste starsi pacient.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Plaquenil 200 mg, obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

sa u vas v sucasnosti alebo minulosti vyskytli:
- porucha funkcie pecene alebo obliciek,
- zaladoCno-¢revné ochorenie,
- ochorenie nervového systému,
- porucha zraku,
- ochorenie srdca,
- krvna porucha,
- nedostatok glukdza-6-fosfat-dehydrogenazy (enzym chraniaci Cervené krvinky pred
rozpadom),
- porfyria (porucha premeny tzv. pyrolovych krvnych farbiv),
- psoridza,
- svalova slabost’.
ste citlivy na chinin (pouzivany na lie¢bu malarie).

Pocas liecby lickom Plaquenil 200 mg:

sa u niektorych T'udi lieCenych Plaquenilom 200 mg mézu vyskytnat problémy s duSevnym
zdravim, ako su iracionalne (nepochopitelné) myslienky, uzkost’, halucinacie, pocit zmétenosti
alebo depresie vratane myslienok na sebaposSkodzovanie alebo samovrazdu, dokonca aj u tych,
ktori predtym nikdy podobné problémy nemali. Ak si vy alebo ostatni okolo vas v§imni1 niektory
z tychto vedl'aj$ich ucinkov (pozri Cast’ 4), ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc.

sa mbézu vyskytnut' poruchy svalového napétia a koordindcie pohybov (extrapyramidové

poruchy) (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky*).

maju vsetci dlhodobo lieceni pacienti podstupit’ pravidelné vysetrenia celkového krvného obrazu a
funkcie kostrového svalstva resp. reflexu svalov.

boli hlasené pripady kardiomyopatie (skupina ochoreni srdcového svalu), ktoré viedli
k srdcovému zlyhaniu, v niektorych pripadoch smrtelnému (pozri Cast' 4 ,,Mozné vedlajSie
ucinky*).

sa mdze znizovat hladina cukru v krvi. Opytajte sa svojho lekara na prejavy a priznaky nizkej
hladiny cukru v krvi. Mozno bude potrebné skontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi.

nie je mozné vylucit’ zvySené riziko rakoviny u dlhodobo lieCenych pacientov.

pri vyskyte akejkol'vek zrakovej poruchy (rozmazané videnie, farebné videnie atd’.) podavanie
lieku ukoncite a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

sa neodporuca subezné pouzitie lieckov, o ktorych je zname, ze pdsobia skodlivo na sietnicu oka.

Plaquenil 200 mg mozZe u niektorych pacientov sposobit’ poruchy srdcového rytmu. UZivanie tohto lieku
konzultujte so svojim lekdrom v pripade, ak mate vrodené predizenie QT intervalu alebo mate zaznam
o tejto poruche v rodinnej anamnéze, ak mate ziskané predizenie QT intervalu (pozorované na EKG,
elektrickom zazname cinnosti srdca), ak mate ochorenia srdca (napriklad zlyhavanie srdca) alebo ste
prekonali infarkt (infarkt myokardu), ak mate nerovnovahu soli v krvi (obzvlast’ nizku hladinu draslika
a/alebo horcika) alebo ak uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju srdcovy rytmus a predlzuju QT interval (pozri
cast’ ,,Iné lieky a Plaquenil 200 mg™).
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Ak sa u vas vyskytol vel'mi rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bezodkladne o tom informujte svojho
lekara. Riziko srdcovych problémov moéze narastat’ so zvySujicou sa davkou. Preto dodrziavajte
odporucané davkovanie.

Pri pouzivani hydroxychlorochinu boli hlasené zavazné kozné vyrazky (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie
ucinky). Vyrazka moze ¢asto zahiiiat’ vredy ust, hrdla, nosa, genitalii a konjunktivitidu (¢ervené a
opuchnuté o¢i). Tymto zavaznym koznym vyrazkam Casto predchadzaju priznaky podobné chripke, ako
je hortcka, bolest’ hlavy a bolest tela. Vyrazka méze progredovat’ do rozsiahlych pl'uzgierov a
olupovania koze. Ak sa u vas objavia tieto kozné priznaky, prestante uzivat’ hydroxychlorochin a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Malg deti su zvlast citlivé na toxické uc¢inky hydroxychlorochinium-sulfatu, a preto je potrebné, aby ste
uchovavali Plaquenil 200 mg mimo dohl'adu a dosahu deti.

Deti
Plaquenil 200 mg nepodavajte detom vo veku do 6 rokov a detom s telesnou hmotnostou nizSou ako
31 kg.

Iné lieky a Plaquenil 200 mg

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka

sa to najmi nasledovnych liekov:

- Lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviuji srdcovy rytmus. Ide o lieky

na lieCbu nepravidelného srdcového rytmu (antiarytmika),

na lieCbu depresie (tricyklické antidepresiva),

na liecbu psychickych ochoreni (antipsychotika),

na lieCbu bakterialnych infekcii (napr. moxifloxacin, azitromycin),

na lie¢bu infekcie HIV (napr. sakvinavir),

na liecbu plestiovych infekeii (napr. flukonazol),

na liecbu infekcii vyvolanych parazitmi (napr. pentamidin),

proti malarii (napr. halofantrin).

- Inzulin a lieky pouzivané na liecbu cukrovky.

- Lieky na lie¢bu malarie ako je meflochin (pretoze moze zvysit’ riziko vzniku zachvatov kfcéov).

- Lieky na liecbu epilepsie (zachvatov), najmi fenobarbital, fenytoin a karbamazepin.

- Lieky s ti¢inkami na kozu, krv alebo oci.

- Tamoxifén, pouzivany na liecCbu rakoviny prsnika.

- Agalzidaza, pouzivana na liecbu zriedkavého ochorenia nazyvaného Fabryho choroba.

- Lieky na liecbu bakteridlnych infekcii (ako je rifampicin, klaritromycin alebo skupina liekov
nazyvanych aminoglykozidy, ako je gentamycin, neomycin a tobramycin).

- Neostigmin a pyridostigmin, pouzivané pri ochoreni spésobujucom vyrazna svalovi slabost’
(myasténia gravis).

- Ockovacie latky proti besnote.

- Lieky s ti¢inkami na oblicky alebo pece.

- Antacida (pouzivaju sa pri paleni zahy) a kaolin. Plaquenil uzivajte s Casovym odstupom najmenej 2
hodiny pred uzitim alebo 2 hodiny po uziti antacida alebo kaolinu.

- Cimetidin, pouzivany na liecbu zalido¢nych vredov.

- Lieky na liecbu plesiiovych infekcii (ako je itrakonazol).

- Lieky na liecbu portch hladiny tukov v krvi (ako je gemfibrozil).

- Lieky na liecbu infekcie HIV (ako je ritonavir).

- Lieky pouZivané pri transplantacii organov alebo na liecbu poruch imunitného systému (ako je
cyklosporin).

- Lieky na liecbu porach zrazanlivosti krvi (ako je dabigatran, klopidogrel).

O O O O O O O O

3



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01556-Z1A
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/04226-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01957-TR

- Lieky pouZzivané pri srdcovych ochoreniach (ako je digoxin, flekainid, propafenon, chinidin a
metoprolol).

- Prazikvantel (liek proti parazitom).

- Lieky na lie¢bu depresie (fluoxetin, paroxetin).

- Rastlinné lieky na lie¢bu depresie: 'ubovnik bodkovany.

Plaquenil 200 mg a jedlo a napoje
Vyhnite sa konzumacii grapefruitového dzisu, nakol’ko to méze zvysit riziko vzniku vedlajsich
ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Plaquenil 200 mg sa pocas tehotenstva a dojcenia nema uzivat’, pokial’ lekar neusudi, ze prinos liecby
prevazuje nad jej rizikami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vzhl'adom na mozny vplyv na zrakové funkcie sa 0 moznosti vedenia vozidiel a obsluhy strojov pocas
uzivania tohto lieku porad’te so svojim lekdrom. Ten vam méze odporucit’ zakladné a pravidelné o¢né
vySetrenia, najma ak je planovana dlhodoba liecba.

Plaquenil 200 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Plaquenil 200 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné dévkovanie urci vzdy lekar individudlne podla vasho zdravotného stavu a telesnej hmotnosti.
Liek uzivajte ustami (perordlne) spolu s jedlom alebo pohdrom mlieka.

Davkovanie pri reumatickych a koznych problémoch
Pri reumatickych problémoch sa odporti¢ané davky u dospelych pohybujii od 200 do 600 mg na deii
a pri koznych problémoch od 200 do 800 mg na den.

U deti a dospievajucich je potrebné pouzit’ minimalnu u¢inni davku a davka nema prekrocit’
6,5 mg/kg/den vychadzajic z telesnej hmotnosti. Preto tablety 200 mg nie st vhodné na pouzitie u deti
s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 31 kg.

Davkovanie pri malarii

Na predchadzanie ochorenia (profylaxiu) malarie sa liek podava jedenkrat tyzdenne, vzdy v rovnaky
deni. Odportcand davka u dospelych je 400 mg jedenkrat tyzdenne, u deti a dospievajucich 6,5 mg/kg
telesnej hmotnosti (najviac vSak 400 mg) jedenkrat tyzdenne. Profylaxia ma zacat 2 tyzdne pred
obdobim mozného kontaktu s ochorenim a trvat’ ma este 8 tyzdnov po jeho ukonceni.

Pri liecbe nahleho zachvatu malarie sa podava dospelym zvycajne celkova davka lieku 2 g, u deti
celkova davka 32 mg/kg telesnej hmotnosti (ale nie viac ako 2 g). Uvedend davka sa rozdeli do
niekol’kych jednotlivych davok a uziva sa vzdy pocas troch dni, presne podl'a pokynov lekara.
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Ak uZijete viac Plaquenilu 200 mg, ako méate

Ak uzijete viac Plaquenilu 200 mg, ako vam bolo odporucané, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
K priznakom predavkovania patria bolesti hlavy, poruchy zraku, poruchy alebo zlyhanie krvného
obehu, kiée, zavazné poruchy srdcového rytmu (napr. zrychleny tep), ktoré mézu viest' k zlyhaniu
dychania a srdca. V pripade predavkovania alebo nahodného uzitia licku dietatom (najma malé deti st
na jeho ucinky velmi citlivé), ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze lie¢bu je potrebné zacat’ co
najskor. Pokuste sa vyvolat’ vracanie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U niektorych 'udi mézu vzniknut’ vel’mi zavazné vedPajSie ucinky. Prestante uzivat' Plaquenil
200 mg a ihned’ navstivte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedlajsich G¢inkov
— mozno je potrebna nalichavé lekarska pomoc:
o Zavazné kozné reakcie (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia), ako su:
o vyrazka s horuckou a priznakmi podobnymi chripke a zvaésené lymfatické uzliny. Moze ist
o stav nazyvany liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS).
o pluzgiere, rozsirena Supinata koza, hnisavé Skvrny spolu s hort¢kou. Moze ist’ o stav
nazyvany akutna generalizovana exantematdzna pustuléza (AGEP).
o pluzgiere alebo olupovanie koze okolo pier, o€i, Gst, nosa a genitalii, priznaky podobné
chripke a horucka. Mdze ist’ o stav nazyvany Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS)
o mnohopodetné kozné lézie, svrbenie koze, bolesti kibov, horucka a celkovy pocit choroby.
Moze ist’ o stav nazyvany toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)
o kozné reakcia vratane slivkovo sfarbenych, vyvysenych, bolestivych vredov, najmi na
ramendch, rukach, prstoch, tvari a krku, ktord moéze byt tiez sprevadzana hortickou. Moze
ist’ o stav nazyvany Sweetov syndrom.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

- poruchy zraku — poruchy zorného pola, rozmazané, neprirodzene farebné a zakalené videnie,
svetloplachost’ a opuch. Moze ist o priznaky portich oka (rohovky a sietnice) nazyvané
makulopatia a makularna degeneracia, ktoré mézu byt nezvratné.

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- opuch podkozného tkaniva, ki¢ svalstva priedusiek, prejavujici sa tazkost'ami s dychanim.

- zozltnutie koze alebo oci, tmavy moc¢, bolest’ v bruchu alebo strata hmotnosti, ¢o st prejavy zapalu
pecene, odumierania pecetiovych buniek, vel'mi zriedkavo veduce k Zivot ohrozujuicemu zlyhaniu
pecene (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

- zaznamenali sa zdvazné kozné reakcie: kozna vyrdzka s tvorbou pluzgierov vratane vel'mi
zriedkavych pripadov koznej vyrazky s tvorbou pluzgierov a odlupovania koze, najmi v okoli ust,
nosa, oci a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zadvaznejsej formy spdsobujuce;j
rozsiahle odlupovanie koze (viac ako 30 % povrchu tela — toxickéd epidermalna nekrolyza), reakcia
z precitlivenosti na lieck — liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS
syndrom), ktory sa prejavuje vysevom Cervenych vyrazok a je spojeny s postihnutim vnutornych
organov, akutna generalizovanad exantematdzna pustuloza (AGEP), prejavujuca sa oblastami
cervenej koze posiatej malymi pustulami (drobné pluzgiere naplnené bielou/Zltou tekutinou). Tieto
stavy mozu byt spojené s hortckou.

- svalova slabost’, ochabnutost’.
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poskodenie srdca (kardiomyopatia), ktoré moéze vyustit do srdcového zlyhania, v niektorych
pripadoch smrtel'ného, biventrikularna hypertrofia (zvacSenie obidvoch srdcovych komor). Tieto
ochorenia sa mozu prejavovat’ dychavi¢nost'ou, bolest'ou na hrudi, busenim srdca, nepravidelnym
srdcovym rytmom.

zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus (viditeIny na EKG) (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia®).

priznaky zniZenej hladiny cukru v krvi (napr. tras, potenie, slabost’, zblednutie, busenie srdca,
netypické spravanie, neschopnost sustredit’ sa), ktora sa moze vyskytnit u pacientov
s antidiabetickou liecbou (liecba cukrovky) alebo bez nej a mdze byt Zivot ohrozujica.

depresivne pocity alebo myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, halucinacie, nervozny
alebo uzkostny pocit, pocit zméatenosti, nepokoja, tazkosti so spankom, pocity povznesenosti alebo
prilisného vzrusenia.

Pri lie¢be lickom Plaquenil 200 mg sa pozorovali nasledujuce d’al$ie vedl'ajsie tcinky:
Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):

bolest’ brucha, nevolnost’ (obvykle vymiznil po znizeni davky alebo ukonceni liecby).

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0sob):

nechutenstvo,

citova labilita,

bolest’ hlavy,

rozmazané videnie, je zavislé od davky a vratné,

hnacka, vracanie (obvykle vymizna po zniZeni davky alebo ukonceni liecby),
kozna vyrazka, svrbenie (obvykle vymizni po ukonceni lie¢by).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

nervozita,

zavraty, huanie alebo piskanie v usiach,

vysledky pecenovych testov mimo normy,

pigmentové zmeny koze a sliznic, Sedivenie, vypadavanie vlasov (obvykle vymizni po ukonceni
liecby),

znizena citlivost’ na zmyslové podnety,

zmeny sietnice, zmeny rohovky.

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

utlm kostnej drene, chudokrvnost’, pokles po¢tu az vymiznutie granulocytov z krvi, pokles poctu
bielych krviniek alebo krvnych dosticiek,

zihl'avka,

zhorsenie porfyrie (porucha premeny tzv. pyrolovych krvnych farbiv),

psychodza,

ki¢e, poruchy koordinacie pohybov ako nezvyCajné svalové kontrakcie (dystonia), rytmické
mimovol'né pohyby (dyskinéza), tras (tremor),

strata sluchu,

poruchy vedenia srdcovych vzruchov,

zvysena citlivost’ na slnecné Ziarenie,

zvysenie zachvatov psoriazy,

mierne poruchy zmyslového vnimania,

zmenSenie svalu,

zniZenie §lachovych reflexov a poruchy nervového vedenia.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Plaquenil 200 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke alebo blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny del v danom mesiaci.

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Plaquenil 200 mg obsahuje

- Liecivo je hydroxychlérochinium-sulfat.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg hydroxychlorochinium-sulfatu, ¢o zodpoveda
155 mg hydroxychlérochinu.

- Dalsie zlozky si monohydrat laktozy, povidon, kukuriény 8krob, stearat horeénaty,
hydroxypropylmetylcelul6za, makrogol, oxid titanicity.

Ako vyzera Plaquenil 200 mg a obsah balenia

Plaquenil 200 mg su biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s oznacenim ,,HCQ* na jednej
strane a ,,200° na druhej strane. Dodavaji sa v PVC/Al blistroch alebo HDPE {Taskach s uzaverom so
z&vitom.

Velkost’ balenia: 56 filmom obalenych tabliet (HDPE fl'aska)
60 filmom obalenych tabliet (PVC/Al blister)
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca
sanofi-aventis, S.A., Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63.09, 17404 Riells i Viabrea (Girona),
Spanielsko

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v jini 2023.
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