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RECOMMANDATIONS IMPORTANTES A LIRE POUR
ACTIVER LES REMBOURSEMENTS ET EVITER LES REJETS

Conditions générales :

®  Le cadre réservé 3 I'adhérent doit étre dament renseigné

®  Le cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien lui-méme notamment la nature de la maladie

®  La validité de la feuille de soins est limitée 3 3 mois 3 compter de la premiére consultation

. L"entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ains
gue pour tous les actes effectués en série

. En cas d’accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est joindre a la feuille dy
s0ins

Pharmacie :

-

Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances
. Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe

Radiologie et Biologie :

" La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a 'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.

®  Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle

Optique :

-

L’ordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont 3 joindre 4 |a feuille de soins.

Rééducation :

. L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations

®  Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont joindre a la feuille de soins.

Dentaire :

" En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins es
obligatoire avant le début de traitement.

-

La facture doit étre jointe a |a feuille de soins pour toute demande de remboursement
. La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires
Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :

. La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6
mois J
m——
Adresses Mails utiles
0 Réclamation contact@mupras.com
O  prise en charge pec@mupras.com
0 adhésion et changement de statut adhesion@mupras.com

La MUPRAS garantit le respect de la loi n* 09-08 relative a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des donnéeg

2 caractére personnel

MUPRAS

A-A-215/2019

CNDP N°:

sation

Autor

Déclaration de Maladie

“MUPRAS

Mutuelle de Prévoyance
& d’ Actions Sociales
de Royal Air Maroc

N? w21-770326

® Maladie O pentaire DOptique OAautres
Cadre réservé a 'adhérent (e) \
Matricule : AQL\ST’ “Société : -
D Actif E] Pensionné(e) D Autre :
Nom & Prénom : - i%&x\_l(_c.l.o.z L SNCAAS \l (¥, VU -L..lj\.\.,—\- .
Date de naissance i
Adresse Teserssenessrnnaans
06 "2 '2 rl() 3 -L iTotal des frais engages . Dhs}
Cadre réservé au Médecin ——
Cachet du médecin :
2
& N x>
| — O
Date de consultation : C.Q ‘A\/&L,Db e
oo ko
Nom et prénom du malade :-- RQZ?_).{N Qﬁ‘a‘(\C& S — Y S?JC"&I.S
Lien de parenté : - Lui-méme @Con]oint O enfant

Nature de la maladie : -

E “’”’TE ﬂ‘.‘.’)“D“’

un CBF:'IC

En cas d'accident précis

Dans le cas ou la maladie aura
médecin conseil de la Mutuelle

J'atteste sur I'honneur I'?i
avoir pris connaissance d
Faita: o

Slgnature de I'adhérent(

les rengpignements sous plconfidentiel a I'attention du

J

dgzolrsﬂéwrmlrks portés syr la présente déclaration. Je déclare
se relati ion-dés doqnées personnelles
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RELEVE DES FRAIS ET HONORAIRES

Nombre et Montant détaillé
Ceefficient des Honoraires

Cachet et signature du Médecin
attestant le Paiement des Actes

ve : QIS BICRIE
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ANALYSES - RADIOGRAPHIES

Ceefficients

Montant
des Honoraires

VAR AS ot

Cachet et signature
du Particien

Montant détaillé
des Honoraires

RELEVE DES FRAIS ET HONORAIRES

Le praticien est prié de préciser la dent traitée, l'acte pratique

Important :

Veuillez joindre les radiographies en cas de prothéses ou de traitement canalaires, ainsi que le bilan de I'DDF

en indiquant la nature dexs soins

-

Traitées

Nature des
Soins

Dents Ceefficient
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Cabinet de Médecine Interne

Dr. Sanaa EL HERRAR Sl sl b gisal”

J..bl..l';uhﬂéjul.:.a-x

Maladies de Systéme et auto-immunes

’ I asladl 2l pal 3 &t pamnadl ol 1Yl
Maladies Rhumatismales, ' s LL':J : Ca j 5 J'N
Maladies des os et des articulations, L"“J }('

Spécialiste en Médecine Interne,

‘?f-""J A
Gériatrie, Check-up médical. A ;"'5 | ‘-‘J"
Diplomée de la faculté de médecine de Casablanca La-_-J'» L Ll AUS Gy
Paris Descartes, PMC et Bordeaux. d onnance

i iy Sl OLIS 0 Byl

Casablanca, le 13/11/2023
[9 Mme. KAZZIOU Zahra

04 /\011 PLAQUENIL 200 MG CP
o cp’)%pdt 6 mois

&3 “?‘2/ TECPRj?. 5MG

4o TOR MG 4 Emb$m1
1 cpljcé matin pdt 6 mois 0?\/%%%5 “2026
cE™ mﬁlﬁm‘?ﬂ flgi‘?G'E‘ﬂm
4%00 3/ DUQFLEX GELULE | ¢ =5%&
_ DUOFLEX 30 GEL DUOFLEX 30 GELULES
& 1 g;élulelj pdt 2 mois | T 530001 LOT : 230001
= ﬁ,' LOW: 6 PER : 01/2026
} o& PER : 01/202

PRIX : 220 DH PRIX : 220 DH
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—Cabinet de Médecine Interne

Dr. Sanaa EL HERRAR B Al plia b gisal
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LABORATOIRE EL JOULANE
D’ANALYSES MEDICALES

Dr. TARIK Jawad
Médecin Bio[ogiste

daadall

gUgall s i 2o

gl

FACTURE N° :231100553

INPE : 093001642
ICE : 001689421000077

Patient : Mme KAZZIOU Zahra

19> il 5eiSAT
dualal! SRG B polkaldl udda

Casablanca le 09-11-2023

Medecin : Dr EL HARRAR SANAA

Récapitulatif des analyses

CN Analyse Cle

9105 Fortait traitement échantillon sanguin =10

0223 Vitesse de sedimentation Bao |
0135 Uree B30

0177 Protéine (dosage) B30

0216 Numeération formule B8O

0119 Hemoglobine glycosylée B100
0118 Glycemie B30 ;
0370 CRP (Protéine C réactive) B100

0111 Créatinine B30

0146 Transaminases O (TGO) B50

0147 Transaminases P (TGP) B50

25—-(OH) -vitamine D (D2+D3)

lolaldes B 0930

TOTAL DOSSIER : 1033 DH

Arrétée la présente facture a la somme de :

mille trenle-trois dirhams .

5 Bloc 19, Av. El Joulane - Sidi Othmane - Casablanca

Tel.: 0522 38 05 30 - Fax : 05 22 56 69 45 - Patente N° : 37206013 - C.N.S.S : 6545315 - |.F. : 49425889

sl Hldl . Glede Subiw . HWodI £5LG 16 gl 5

-ICE : 00168%&‘



LABORATOIRE EL JOULANE
D’ANALYSES MEDICALES

Dr. TARIK Jawad

gleAll i 3o
e ll el gl

19z aHlla H9iSATH

Médecin Biologiste Andal S B olais ule
Date du prélevement : 09-11-2023 a 06:51 Mme KAZZIOU Zahra
Code patient : 20220601025 Dossier N° : 20231109016
Né(e) le : 18-02-1970 (53 ans) Prescripteur : Dr EL HARRAR SANAA
[ VITAMINES
25-0H-Vitamine D (D2+D3) 37.8 ng/ml

(ECLIA —Roche /Cobas e411)
' Interprétation en fonction du seuil

20 - 50 ng/ml : Valeur normal
10 - 20 ng/ml : Insuffisance modérée ’g?
<10  ng/ml : Déficit J‘%‘"

rage /73

5 Bloc 18, Av. El Joulane - Sidi Othmane - Casablanca shasdl Hhdll . Glede S W gt | £ 5LE (16 L9l .5
Tél.: 0522 38 05 30 - Fax : 05 22 56 69 45 - Patente N° : 37206013 - C.N.S.S : 6545315 - |.F. : 49425889 - ICE : 001689421000077




LABORATOIRE EL JOULANE
D’ANALYSES MEDICALES

Dr. TARIK Jawad

2195 GHla HeaSut!

Médecin Biologiste el S3dnal | B e | s
Date du prélevement : 09-11-2023 a 06:51 Mme KAZZIOU Zahra
Code patient : 20220601025 Dossier N° : 20231109016
Né(e) le : 18-02-1970 (53 ans) Prescripteur : Dr EL HARRAR SANAA

AR

l | HEMATOCYTOLOGIE )

(Cytomeétrie en Flux sur SYSMEX)

HEMOGRAMME

iNumeration globulaire

\ 16-05-2023
Hématies : 4,69 105/mm3 (3.80-5.40) N— 4.73
Hémoglobine : 13.7 g/dL (12.5-15.5) 12.8
Hématocrite : 410 % (32.0-47.0) a6
VGM : 87 3 (82-98) 88
TCMH : 292 pg (27.0-32.0) 29.2
CCMH : 33.4 % (32.0-36.0) 33.2
Leucocytes : 2900 /mm3 (4 000-10 000) 3310
Formule leucocytaire
Poly. Neutrophiles : 35.0 % 29.9
Soit: 1015 /mm3 (1 800-7 500) 990
Poly. Eosinophiles : 20 % 32
Soit: 58 /mm3 (100-400) 106
Poly. Basophiles : 00 % 0.3
Soit: 0 /mm?3 (<200) 10
Lymphocytes : 57.0 % 59.0
Soit: 1653 /mm?3 (1 000—4 000) 1953
Monocytes : 6.0 % i€
Soit: 174 /mm?3 (200-1 000) 252
Numération plaquettaire
Plaquettes : 220 000 /mm3 (150 000—-400 000) 256 000
VITESSE DE SEDIMENTATION
10-05-2023
1ere Heure 24 mm (<15) 20
2eme Heure 50 mm (<20)
o Page 173
5 Bloc 16, Av. El Joulane - Sidi Othmane - Casablanca shaudl Hidlf . Glede Subaw. oW gamll £ 5L (16 &I9l .5

Tél.: 05 22 38 05 30 - Fax : 05 22 56 69 45 - Patente N° : 37206013 - C.N.S.S : 6545315 - |.F. : 49425889 - ICE : 001689421000077




LABORATOIRE EL JOULANE
D’ANALYSES MEDICALES

Dr. TARIK Jawad

WL PUEY | QUEPE- S ON

e a)lla yeiSaAT)

Médecin Biologiste Al SN B obais il
Date du prélévement : 09-11-2023 a 06:51 Mme KAZZIOU Zahra
Code patient : 20220601025 Dossier N° : 20231109016
Né(e) le : 18-02-1970 (53 ans) Prescripteur : Dr EL HARRAR SANAA
l BIOCHIMIE SANGUINE |
HEMOGLOBINE GLYCOSYLEE 4.8 % (3.9-6.2)

( Technigue HPLC TOSOH)
Interprétation des résultats de la HbA1c chez un sujet diabétique :

HBA1C entre 6.1 a 7.0 % : excellent squilibre glycémigue (DID)
HBA1C entre 7.0 et 8.0 % : bon équilibre glycémique
HBA1C > 8 % : mauvais équilibre glycémique, action corrective suggérée

GLYCEMIE A JEUN 0.82 g/L (0.70-1.10)
(Méthode Héxokinase-G6PDH ) 4.55 mmol/L (3.89-6.11)
Consensus:
Taux Normal : 0.70 a4 1.10 g/L
Diminution de la tolérance au glucose : 1.10a 1.26 g/L
DIABETE : >1.26 g/L (observe sur 2 prélevements distincts)
10-05-2023
UREE 0.25 g/|_ (0.17-0.50) 0.34
(Methode Urease—GLDH Beckman Coulter) 416 mmol/L (2.83-8.33)
10-05-2023
CREATININE SANGUINE 7.0 mg/L (5.0-11.0) 7.4
(Méthode Enzymatique Beckman Coulter) 61.9 pmol/lL (44.2-97.3)
10-05-2023
C.R.P 20 mg/L (<5.0) 1.8

(Méthode Immuno—turbidimétrique )

ASAT (TGO) 21 UL (<35)
(Méthode IFCC Beckman Coulter)

ALAT (GPT) 16 UIL {<35)
(Methode IFCC Beckman Coulter)

BIOCHIMIE URINAIRE

10-05-2023
DIURESE : 1.70 /24 h 1.90

(Reésultat sous réserve d'une diurése correcte )

10-05-20:23

PROTEINES URINAIRES 33.00 mg/L 24.00
(Methode Rouge de pyrogallol Beckman Coulter)

‘g{ﬂ -05-2023

(<150) 46

Soit 56 mg/24h
0.056 g/24h
OLR i
5 Bloc 16, Av. El Joulane - Sidi Othmane - Casablanca slasd St 5 é&‘, 16 &os.5




Ce médicament ne doit généralement pas &tre prescrit au cours de la grossesse. Si vous
découvrez que vous 8tes enceinte 3u cours de ce traitement, prévenez volre médecin car
fui seul peut |usrr drh nt'cnme de le poursuivre. En effet, dans certaines situations &
le permet de controler la maladie et le risque de
rechute, la poumm: du traitement au cours de la grossesse peut &tre nécessaire. A ce
jour, il n'y a pas de conséquence connue chez 'Homme du risque pﬂm{hd d'altération
des génes.

En cas de traiftment prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de lenfant est
nécessaire aprés |a naissance, parlez-en 3 votre médecin

Allaitement

Vous ne devez pas allaiter votre enfant si votre médecin vous prescrit ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut grovoquer des troubles visuels passagers (vision flove, troubles de
Faccommodation)

En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou §i vous utiliser des machines.
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre (le laclose) qui se décompaose en galactose et en
glucose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactase, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du plmu;e (maladies héréditaires rares].

3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL

Posologie et durée du traitement

Ce médicament est réservé 3 I"adulte et 3 l'enfant 3 partir de 6 ans.

Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en s de
doute.

Un comprimé contient 200 mg de sulfate d’hydroxychloroguine

La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous Bes traité,
Mode et voie d'administration

Ce médicament doit Bre pris par voie orale

Prenez PLAQUENIL aprs les repas.

Fréquence d'administration

Dans tous les s, strictement 4 I de votre médecin

Si vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez dd :

Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat.

Les effets suivants ient survenic des
battements de caeur inéguliers.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne mmznnmt pas systématiquement chez tout le monde.

La classiff des en fonction de leur fréquence est la
suivante | trés fréquent (peuvent affecter plus de 1 personne suf 10), Irfquent (peuvent
aflecter jusqu'd 1 personne sur 10), peu Iréquent (peuvent affecter jusqu'd 1 personne sur
100}, rare (peuvent affecter jusqu'd 1 personne sur 1000), trés rare (peuvent affecter
jusqu'd 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut #tre estimée sur la base
des données disponibies)

Effets oculaires :

= Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de l'ceil pour voir de loin ou de prés.

= Peu fréquent : atteintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel). En cas de rétinopathie, le traitement doit 8tre arrdté. Les formes précoces
semblent 8tre réversibles aprés Iarrét du traitement. Il existe cependant un risque de
progression méme aprés arrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner au non des
sympidmes tels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
couleurs.

« Peu fréquent : modifications au niveau de la cornée (cedémes, dépdts coméens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptomes tels que La vision des halos colorés ou
une gine 3 la lumidre qui sont réversibles aprés [arrét du traitement.

= Fréquence indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de |a rétine
qui assure la vision ont #1€ signalés et peuvent #tre irméversibles (maculopathies,
dégénérescence maculaite)

Effets

= Tris fréquent : nausées, douleurs du ventre.
= Fréquent : dlarrMu, vomissements, perte d'appétit
Ces lors de la

des doses ou aprés

Farrét du traitement.
Effets sur ia peau :
* Fréquent : démanggaisons, éruption de boutons.

* Peu fréquent : couleur ardoisée de la peau ou des muqueuses, décoloration des

cheveux, chute des cheveux di aprés larrét du
* Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décollement de la peau pouvant
s'étendre 3 tout le corps ¢t mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson,
Erythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généraliste avec figvre,
Enmmm cutanée, altération parfois de plusieurs organes (syndrome d'hypersensibilité
rougeur avec d de la peau (dermite exfoliative), forte
réaction cutanée lors d'une expaosition au soleil ou aux UV, [photasensibilité), survenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de fitvre imposant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généralisée)
En cas de psoriasis, risque d’aggravation qui diminue aprés arrét du traitement
Allergie :

Fréquence indéterminée : urticaire, gonflement soudain du visage et du cou pouvant

entratner une difficulté A respirer (angicedeme) et bronchospasme (difficulté 3 respirer).

Autres effets possibles :

Fréquent : maux de téte.

* Peu fréquent : nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des

enzymes du foie (transaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité.

Fréquence indéterminée :

- convulsions, psychase,

- faiblesse musculaire progressive et atrophie musculaire (myopathie),

- atteinte cardiaque (cardiomyopathie pouvant conduire & une insuffisance cardiaque

d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 - « Quelles sont les informations &

connaftre avant de prendre PLAQUENIL #),

- anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le

pronostic vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 = Avertissements et précautions ),
surdité,

baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),

- diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, agranulumm:) des globules
rouges (anémie), et des p de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie médullam)

- hétpatite grave pouvant mettre voire vie en danger fh!nm! hllmminlzl

- rigidité . anarmaux,

(voir rubrique 2 « Duellu sont les informations & connaftre avant de prendre
PLAQUENIL »)
Ce médicament peut déclencher une crise aigue chez les personnes atteintes de
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges)
Dédlaration des effets secondaires
Si vous des etets indésirables non ment
informer volre médecin ou volre pharmacien
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur l'emballage.
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation
Ne jetez aucun médicament au tout-3- J ‘égout ou ave les ordures ménagéres. Demandez
A votre d'éiminer les vous n'utilisez plus. Ces mesures

& protéger ['
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce gue contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
+ La substance active est | Sulfate d'hydraxychloroquine
Pour un comprimé pelliculé
+ Les autres compasants sont - Lactose manahydraté, povidone, amidon de mas,
stéarate de magnésium

és dans cette notice, veulllez en

Pelliculage :
Hypromeliose, macrogol 4000, diaxyde de titane [E171}, lactose monohydraté
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bolte contient 30
comprimeés.
uﬁrﬂlndlllll.lﬂﬂheﬂle-ouuaﬁlm Juillet 2020

etde 1 Tableau C {Liste I1).
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Plaquénil® 200 mg

Sulfate d"hwlroxychloroquine

Comprimé pelliculé sanofi
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

« Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. » Si vous avez d'autres
questions, interrogez votre médecin ou votre pharmadien. + Ce médicament vous a été
personnellement prescrit. Ne le donnez pas 3 d'autres personnes. Il pourrait leur étre
nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres, * Si vous
ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi A tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette nolice. Voir rubrique 4

1. QU'EST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe pharmacothérapeutique

PLAQUENIL appartient & une famille de médicaments appelés autres médicaments des
désordres musculo-squelettiques.

Ce médicament contient du sullate d'hydroxychloroquine.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaices d'origine

ophtalmologique complet pourra vous #re prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fois par an, afin de dépister une atteinte de la rétine qui imposerait larrét du traitement,

&) une perturbation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs.. ) vous
devez prévenic immédiatement volre médecin (voir rubrique 4 : » Quels sont les effets
indésirables éventuels »).

= Une sumnllaT régulitre des cellules du sang peut 8re nécessaire pour certains
patients

* Si des troubles cardiaques (coeur qui bat trop vite, trop lentement, ou ut'mam!ve
irréguliére) surviennent, vous prévenir immédiatement votre médecin. Le risque
d'apparition de problémes cardiagues peut avec la dose. far la
posologie recommandeée doit Btre respectée. (Voir rublique 4 : « Quei- 27t les effets
indésirables éventuels #)

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Daggnindez A votre
médecin de vous informer des signes et symptomes éventuels d'une diminution du taug
de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-ttre nécessaire.

* PLAQUENIL peut provoguer la survenue d'une ngidité musculaire, de mouvements
anormaux, de b {troubles ext  {voir rubrique 4 : « Quels sont
les effets indésirables éventuels »)

Autres médicaments et PLAQUENIL

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pristou pourriez
prendre toul autre médicament

Ne prenez jamais PLAQUENIL en association avec les médicaments suivants :

telles que la polyarthrite rhumatoide. ou d'autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé{e) d'une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament

Ne prenez jamais PLAQUENIL :

* si vous 8tes allergique 3 I"hydroxychloroquine, 3 ses dérives ou & 'un des autres

comp contenus dans ce dans la rubrique 6 |

* & vous avez une rétinopathie (maladie nn la rétine) ;

* si vous allaitez |

+ chez 'enfant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'élouttement |
+ en cas de co-administration avec le citalopram, 'escitalopram, Mhydraxyzine
(médicaments utilisés pour traiter la dépression ou I' amuél!) ou la dompéridone
(médicament contre les ou la {médicament utilisé pour
traiter le paludisme).

Avertissements et précautions

Adressez-vous A votre médedin ou 3 volre pharmacien avant de prendre PLAQUENIL

Ce médicament ne doit Btre pris que sous surveillance médicale

Les jeunes enfants sont particuliérement sensibles aux effets tox
conséquent, tenez ce médicament hors de la portée des enfants, g =
Avant le traitement - >,
* Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiaques - |

peut provoquer des troubles du rythme cardiague chez tmiim;
Iydraxychloroquine doit Btre utilisée avec prudence si vous prés

de l'intervalle QT depuis votre naissance ou si vous avez des antéc

trouble, si vous présentez un allongement de lintervalle QT acquis
l'enregistrement de Factivité dectrique du coeur), si vous avez des |

des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous )
des électrolytes dans le sang (en particulier un taux faible de potassium ou de
magnésium, voir rubrique « Autres médicaments et hydroxychloroquine ),

* Prévenez votre médecin si vous fes atteint de porphyrie (maladie du sang).

En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermitiente, ce médicament peut
déclencher la survenue d'une crise aigué de porphyrie

* Prévenez votre médecin si vous Bles atteint de psoriasis (maladie de la peau) © la prise
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.

* Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins : prévenez votre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement & votre cas

* Prévenez également votre médecin 5i vous (ou un membre de votre famille) #tes

Mo
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escitalopram, ¥ (médicaments contre |a dépression ou l'anxété),
d contre les vomi et contre

le paludisme).
Sauf avls contraire de votre médedin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec
+ de 'halofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu).
Informez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants :
« ciclosporine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
I'organisme en cas de greffe d’organe ou de maladie auto-immune),
« hormones thyroidiennes,
* lopiques gastro-intestinaux, antiacides, kaolin, amétdine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brilures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcéres
digestifs), Plaquenil doit &tre pris & au moins deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin
+ Médicaments contre ['8pilepsie ou médicaments pomm influer sur I'épilepsie, en
particulier le pl , la et la carb,
+ médicaments contre le paludisme comme la ménmmne (car lh peuvent .\ug:nenm e
risque de convulsion,
 insuline ou d'autres médicaments pour traiter le diabéte,
) pa influer sur le rythme cardiague, notamment les
niter les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmigues),
s Inicycliques), les troubles psychiatriques
ins bactériennes (par exemple, moxifioxacine ou
par le VIH (par exemple, saquinavir), les infections
1azole), les infections parasitaires (par exemple,
(par exemple, halofantrine).
terférer avec Plaquenil notamment les médicaments
1 fongiques (par exemple, itraconazole), les infections
mpicine, clarithromycine), les troubles lipidiques (par

A

s, tes infections au VIH (par exemple, ritonavir). bes caillots sanguins
(par exemple, clopidogrel). les maladies cardiaques (par exemple, digoxine,
fécainide, propal ou lol) et un A base de plantes pour la
dépression * le millepertuis.

PLAQUENIL avec des aliments et boisson :

Evitez de ¢ du jus de . car il peut le risque d'effets.
secondaires.
Grossesse el allaitement

Si vous #es enceinte ou que vous allaitez, i vous pensez #tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil 3 votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

atteints d'un déficit en Glucose-6 (maladie des
globules rouges) car un risque d' anlm (destruction des globules rouges) existe avec
d'autres médicaments de la méme dasse que PLAQUENIL

Avant d'entreprendre un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

L'hydraxychl pourrait provoquer une altération des génes. Par mesure de

précaution, si vous #tes un homme ou une femme en age d'avoir des enfants, il est
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu'd 8 mois aprés La fin de votre traitement par PLAQUENIL



Ce médicament ne doit généralement pas Blre prescrit au cours de la grossesse. Si vous
découvrez que vous eles enceinte au cours de ce traitement, prévenez voire médecin et
lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situations od
le traitement par hydroxychloroguine permet de controler la maladie et le risque de
rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peul 8tre nécessaire, A ce
jour, il n'ya pank canséquence connue chez 'omme du risque potentiel d'altération
des génes,

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de lenfant est
nécessaire aprés la naissance, parlez-en 3 votre médecin

Vous e devez pas allaiter votre enfant si votre médecin vous prescrit ce médicament.
Conduite de véhiculgs et utilisation de machines

Ae médicament peut provoquer des troubles visuels passagers (vision Houe, troubles de
Faccommaodation).

En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou si vous utilisez des machines
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre (le [actose) qui se décompose en galactose et en
glucose Snn utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrame de malabsorption du glucose ou
du galactose (maladies héréditaires rares).

3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL

Posologie et durée du traitement

Ce médicament est réservé A I adul(: et 3 l'enfant & partir de 6 ans.

Veillez & toujours prend on suivant de votre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprds de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

Un comprimé contient 200 mg de sulfate d hydroxychloroquine.

La posalogie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous #tes traité.
Mode et vole d'administration

Ce médicament doit 8re pris par voie orale

Prenez PLAQUENIL apres les repas.

Fréquence d'administration

Dans tous les cas, i Al de votre médecin

§i vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez di :

Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat

Les effets suivants pourfaient survenir . problémes cardiaques, entrainant des
hbattements de coeur irréguliers,

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas ml!mtmnemenl chez tout le monde

La classifi des en fonction de leur fréquence est fa
suivante : trés fréquent (peuvent affecter plus de 1 personne sur 10), fréquent (peuvent
affecter jusqu'a 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur
100}, rare (peuvent affecter jusqu’d 1 personne sur 1000), trés rare (peuvent affecter
jusqu'a 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut Bire estimée sur la base
des dannées disponibles).

Effets aculaires :

= Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de I'eeil pour voir de loin ou de prés

= Peu fréquent : atieintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
wvisuel). En cas de rétinopathie, Ie traitement doit #tre arrété. Les formes précoces
semblent 8tre réversibles aprés larrét du traitement, Il existe cependant un risque de
progression mime aprés Farét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ot non des
symptdmes tels qu'une perte partielle de a vision (scotome) ou une vision anarmale des
couleurs.

* Peu fréquent : modifications au niveau de la comnée (aedémes, dépdts coméens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptdmes tels que la vision des halos colords ou
une géne A la lumidre qui sont réversibles aprés I'arrét du traitement

* Fréquence indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est La partie de la rétine
qui assure la vision ont &46 signalés ef peuvent ére irméversibles (maculopathies,
dégénérescence maculaire)

Effets Digestify

* Trés fréquent : nausées, douleurs du ventre.
= Fréquent : diarthées, vomissements, perte d'appétiL
< lors de la

des doses ou aprés

Farrét du traitement.
Effets sur la peau =
= Fréquent : démangmaisons, éruption de bautons.
* Peu fréquent : couleur ardoisée de la pe:u ou des muqueuses, décolorglion des
:hrvtun chute des cheveux di apres Farrét du
: éruptions u bulles et décollement de la peau pouvant

stlmdre A tout le corps et mettre volre vie en danger (syndrome de Stevens-johinson,
érythéme polymorphe, syndrome de Lyell], réaction allergique généralisée avec fiévre,
Eruption cutanée, altération parfois de plusieurs organes (syndrome d'hypersensibilite

), rougeur avec d de la peau (dermite exfoliative), forte
réaction cutande lors d'une exposition au soleil ou aux UV, (photosensibilité), survenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules sccompagnée de fitvre imposant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généraliste)
En cas de proriass, risque d'aggravation qui diminue aprés larrét du traitement

Fréquence indéterminde : urticaire, gonflement soudain du visage et du cou pouvant
entralner une difficulté & respirer (angicedéme) et bronchospasme (ditficulté & respirer)
Autres effets possibles :

Fréquent : maux de 181e.

* Peu fréquent : nervosité. bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des
enzymes du foie (transaminases), troubles de la sensibilité et de la matricite.
Fréquence indéterminée

- convulsions, pswhme

- faiblesse 1F " 1 atrophie

- atteinte cardiaque (cardiomyopathie pouvant conduire 3 une msu'ﬁumr cardiague
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 . « Quelles sont les informations &
connaltre avant de prendre PLAQUENIL »)),

- anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronastic vital (déteciée par 'ECG) (voir rubrique 2 = Avertissements ef précautions «),
surdité,

baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),

- diminution du rmmhrrdﬂgluhu\a blancs (neutropénie, agranulocytose), des globules
rouges (anémie), el des pl W de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire),

hépatite grave pouvant mette votre vie en danger (hepamr fulminante),

- rigidité ANOIMAUN, (troubles ext idaux)
(voir rubrique 2 « Quelles sont les informations A connafire avant de prendre
PLAQUENIL »)

Ce médicament peut déclencher une crise aigué chez les personnes atteintes de
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges)

Déclaration des effets secondaires

Si vous quez des effets it non s dans cette notice, veuillez en
informer votre médecin ou votre pharmacien

5. COMMENT CONSERVER PLAQUE!

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce méd aprésla date de p P indiquée sur I' 15

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation
Ne jetez aucun médicament au tout-3-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
4 votre pharmacien d'&liminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures

ib A protéger
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AU'I'I!S INFORMATIONS
Cr que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
» La substance active est . Sulfate d'hydroxychloroquine
Pour un comprimé pelliculé
= Les autres composants sont : Lactose monohydraté, povidone. amidon de mals,
stéarate de magnésium.
Eelliculage.

.. 200 mg

Hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (£171), lactose monohydraté,
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bofe contient 30
comprimés.

La derniére date A laquelle cette notice a été révisée : juillet 2020,
Conditions de prescription et de délivrance : Tableau  (Liste I1)
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Plaquénil® 200 mg
Sulfate d’hydroxychloroquine

Comprimé pelliculé sanofi
Veuillez lire attentivement cetie notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

» Gardez cetle notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. « Si vous avez d'autres
questions, interrogez volre médecin ou votre pharmacien.  Ce médicament vous a é1é
personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. Il pourrait leur Btre
nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vOtres. » i vous
ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien. Ceci s applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4

1. QU'EST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe pharmacothérapeutique

PLAQUENIL appartient & une famille de médicaments appelés autres médicaments des
désordres musculo-squelettiques.

Ce médicament contient du sulfate d'hydroxychloroquine.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'ongine inflammatoire,
telles que la polyarthrite thumatoide, ou d'autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a inlormé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament.

Contre-indications ;

Ne prenez jamais PLAQUENIL :

= i vous &es allergique & 'hydroxychloroquine, 3 ses dénvés ou A I'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubnque 6 |

= 51 vous avez une rétinupathie (maladie de la rétine) |

« 5l vous allaitez |

+ chez I'enfant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'éoutiement |
« en cas de co-administration avec le citalopram, V'escitalopram, Mhydroxyzine
(médicaments utilisés pour traiter la dépression ou lanxiété) ou la dompénidone
(médicament contre les vomis; 5] ou la pipé i utilisé pour
traiter le paludisme

Avertissements et précautions

Adressez-vous d votre médecin ou  votre pharmacien avant
(e médicament ne doit #tre pris que sous surveillance médic
Les jeunes enfants sont particuligrement sensibles aux effets
conséquent, tenez ce médicament hors de la portée des enf
Avant le

« Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiag
peut pravoquer des troubles du rythme cardiaque chez cet
'hydroxychloroquine doit 2tre utilisée avec prudence si vo
de lintervalle QT depurs volre naissance ou si vous avez de
trauble, st vous présentez un allongement de lintervalle QT acquis (dﬂm: [
Fenregistrement de l'activité électrique du coeur), si vous avez des troubles cardiaques ou
des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde], si vous avez un déséquilibre
des Slectrolytes dans le sang (en particulier un taux falble de potassium ou de
magnésium, voir rubrique * Autres médicaments et hydroxychloroguine »).

= Prévenez votre médecin si vous Bes atteint de porphyrie (maladie du sang)

En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
déclencher la survenue d'une crise aigue de porphyrie.

- Prévenez votre médecin si vous Btes atteint de psoriasis (maladie de la peau) :
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.

« §i vous avez une maladie grave du foie ou des reins - prévenez votre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement & votre @s.

» Prévenez également votre médecin si vous (ou un membire de votre famille) Btes

o

P PEL B3p

la prise

35 PuwusmL

P.P.V :510K19

oy

ophtalmologique complet pourra vous #re prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fois par an, afin de dépister une atteinte de la rétine qui imposerai laredt du traitement.

* i une perturbation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs.. ) vous
dever prévenir immédiatement votre médecin (voir rubrique 4 - « Quels sont les eflets
indésirables éventuels »)

* Une surveillange régulitre des cellules du sang peut tre nécessaire pout certaing
patients.

* Si des troubles cardiaques (caeur qui bat trop vite, trop lentement, ou de maniére
irrégulidre) surviennent, vous dmi prévenic immédiatement votre médecin, Le risque
LE tion de peut avec la dose, Par

posclogie recommandée doit Bire respectée. (Voir rubrigue 4+ « Quels sont les effets
indésirables éventuels »).

= PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Dcmandera votre -~
médecin de vous informer des signes et symptdmes éventuels d'une diminution du taux
de sucre dans le sang. Un contrble sanguin peut-#re nécessaire.

* PLAQUENIL peut provogquer la survenue d'une rigidité musculaire, de mouvements
anormaux, de b {troubles P daux) (voir rubrigue 4 - = Quels som
les effets indésirables éventuely »)
Autres médicaments el PLAQUENIL
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre lout autre médicament

Ne prenez jamals l'l.mtﬂll. en assoclation avec les médicaments suivants :

ditalopram, cantre la dép ou Fanxiété],
dump&»duur(medlumm: contre les et [ nt contre
le paluﬂlsmel

Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
= de I'halofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu).
Informez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants :

+ ciclosporine [médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
|'organisme en cas de grefle d'organe ou de maladie auto-immune),
= hormones thyroidiennes,
= lopiques ga: tacides, kaokn, . charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brdlures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcéres
digestits). Plaquenil doit 8tre pris d au moins deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin
* Médicaments contre I'épilepsie ou médicaments pouvant influer sur Iépilepsie, en
particuliet le phénobarbital, la phy et la carb
« médicaments contre le plluﬂllﬂil comme la méfloquine (car ils peuvent augmenter le
risque de comalsion,
« insuline ou d'autres médicaments pour traiter e diabéte,
HD"B = ~aur inffuer sur le rythme cardiaque, notamment les
f traiter les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmigues),
seurs tneycliques), es troubles psychiatriques
ections bactériennes (par exemple, moxiflaxacine ou
ions par le VIH (par exemple, saquinavir), les infections
Huconazole), les infections parasitaires (par exemple.
disme (par exemple, halofantrine).
pour interférer avec Plaquenil notamment les médicaments
nlections fongiques (par exemple, itraconazole), les infections
iple, rifampicine, clarithromycine), les troubles lipidiques (par
exEMPIE, Ko e infections au VIH [par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
{par exemple, dabigatran, clopidogrel), les maladies cardiaques (par exemple, digoxine,
fiécainide, pr ou prolol) et un t 4 base de plantes pour la
dépression - le millepertus
PLAQUENIL avec des aliments et bolsson :
Evitez de comsommer du jus de pamplemousse, car il peut augmenter le risque d'effets

Si vous 8tes enceinte ou que vous allaitez. si vous pensez 8tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Dé (maladie héréd: des
glabules rouges) car un risque d’hémolyse (destruction des globules rouges) existe avec
d'autres médicaments de la méme classe que PLAQUENIL.

Avant d'entreprendre un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

L ine pourrait provoguer une altération des génes, Par mesure de
précaution, st vous Btes un homme ou une lemme en dge d'avoir des enfants, il est
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu'd 8 mols aprés La fin de votre traltement par PLAQUENIL



Ce médicament ne doit généralement pas Blre prescrit au cours de la grossesse. Si vous
découvrez que vous Btes enceinte au cours de ce trailement, prévenez votre médedin car
Iui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre, En effet, dans certaines situations ol
e par permet de contrbler la maladie et le risque de
rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peut #tre nécessaire. A ce
jour, il n'y a pas de conséguence connue chez 'Homme du risque polril[!i d'altération
desgénes. o

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de lenfant est
nécessaire aprés la naissance, parlez-en 3 votre médecin,

Vous ne devez pas allaiter votre enfant si votre médedin vous prescrit ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut ffovoquer des troubles visuels passagers (vision floue, troubles de
#accommodation).

En conségquence, soyez prudent si vous conduisez ou $i vous utilisez des machines.
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre (Je lactose) qui se décompose en galaclose et en
glucose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du galadose (maladies héréditaires rares)

3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL

Farrét du traitement.
Effets sur la peau :
= Fréquent : démangeaisons, éruption de boutons.
* Peu fréquent : couleur ardoisée de la peau ou des muqueuses, dm:luﬂlmn des
cheveux, chute des cheveux aprs Farmt du t
+ Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décollement de la peau poxvant
s'étendre 3 tout le corps et mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson,
érythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec figvre,
trup!m cutanée, altération parfois de plusieurs organes {syndrome d’hypersensibilité
TOUREUT aver de la peau (d e  forte
réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux U.V. (phatasensibilité), survenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de fitvre imposant 'arrét immédiat du traitement [pustulose
exanthématique aigué généralisée).
En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue aprés Iarrét du traitement.

Allergie :

: urticaire, soudain du visage et du cou pouvant
entralner une difficulté  respirer (angicedme) et bronchaspasme (difficulté A respirer}
Autres effets possibles :

Fréquent : maux de téte

= Peu fréquent : nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des

enzymes du foie (transaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité
indéterminée :

Pasologie et durée du traitement Fréquence
Ce médicament est réservé 3 'adulte et & 'entant & partir de 6ans. - convulsions, mhwe
Veillez 3 toujours prendre ce médicament en suivant les de votre - faiblesse et atrophie h

médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de vatre médecin ou pharmacien en cas de
doute.
Un comprimé contient 200 mg de sulfate d'hydraxychloroquine.
La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous #tes ir;
Mode et voie d'administration
Ce médicament dait 8tre pris par voie orale
Prenez PLAQUENIL apris les repas.
Fréquence d'administration
Dans tous les cas, con! alord de volre médecin
§i vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n"auriez di :
Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabal.
Les effets suivants jient survenir ; p
battements de coeur irréguliers.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez taut le monde.
La classification des événements indésirables en fonction de leur fréquence est la
sulvante : trds fréquent (peuvent atfecter plus de 1 personne sur 10}, fréquent (peuvent
affecter jusqu'd 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent affecter jusqu' 1 personne sur
100), rare (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1000), trés rare (peuvent affecter
jusqu'a 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut &tre estimée sur la base
des données disponibles)

oculaires :
+ Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de F'eeil pour voir de loin ou de prés
+ Peu fréquent : anteintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel). En cas de rétinopathie, le traitement doit #tre arrété. Les formes précoces
semblent 8tre réversibles aprés arret du traitement. Il existe cependant un risque de
progression méme aprés Iarét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes tels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
ouleurs
« Peu fréquent : modifications au niveau de la cornée (edémes, dépdts cornéens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptames tels que la vision des halos colorés ou
une géne 3 la lumiere qui sont réversibles aprés l'arrét du traitement
« Fréquence indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure la vision ont &€ signalés et peuvent étre irréversibles (maculopathies,
dégénérescence maculaire).
Effets Digestifs :
= Trrés fréquent : nausées, douleurs du ventre.
« Fréquent ; diarthées, vomissements, perte d'appétit
lors de Ia di

cardiaques, des

Ces dispa des doses ou aprés

- atteinte cardiaque (cardiomyopathie pouvant conduire 4 une insuffisance cardiaque
d’évolution fatale dans certains cas (voir rubrigue 2 - =« Quelles sont les informations &
connaftre avant de prendre PLAQUENIL ¥)),

-anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronostic vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 = Avertissements et précautions »),

- surdité,

- baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),

- diminution du nombre des ginbults bunuimlmm-e asmnulocym] des globules
rouges (anémie), et des pl: de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire),

- hétpatite grave pouvant metire votre vie en danger l'héplllk Iulmmame)

- rigidité NOFMauX,

(woir rubrique 2 : « Quelles sont les mlnrmalvama connalire avant de prendre
PLAQUENIL =),

e médicament peut déclencher une crise aigué chez les personnes atteintes de
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges).
Déclaration des effets secondaires

Sivous des effets i non
informer votre médecin ou votre pharmacien
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiguée sur lemballage.

e médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation

Ne jetez aucun médicament au tout-4-1'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
4 votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures.
«contribueront 4 protéger l'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé

« La substance active est : Sulfate d'hydroxychloroquine ............ .
Pour un comprimé pelliculé,

* Les autres composants sont : Lactose monohydraté, povidone, amidon de mais,
stéarate de magnésium

Pelliculage :

dans cette notice, veuillez en

. 200 mg.

Hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de 'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bofte contient 30
comprimés.

umnuamm:mm:mm Juillet 2020.

C etde : Tableau C (Liste 1)
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Plaquénil® 200 mg

Sulfate d’hydroxychloroquine

Comprimé pelliculé sanofi
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations pour vous.

= Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. + Si vous avez d'autres
questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. = Ce médicament vous a été
personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur 8tre
nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vdtres, « Si vous
ressentez un quelcongue efet indésirable, pariez-en & votre médecin ou A votre
pharmacien. Cea s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné

dans cette notice. Voir rubngue 4.

1. QU'EST-CE QUE ruwuml. ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe

PLAQUENIL appartient & une hrmlle de appelés autres méd des
désordres musculo-squelettiques.

(Ce médicament contient du sulfate d’hydroxychloroquine.

Indications

aphtalmologique complet pourra vous étre prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
tois par an, afin de dépister une atteinte de [a rétine qui imposerait l'armét du traitement.

#5i une perturhation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs.. ) vous
devez prévenir immédiatement votre médecin (voir rubrique 4 © « Quels sont les effets
indésirables éventuels »)

* IJnnurmII-nce régulidre des cellules du sang peut @tre nécessaire pour certains
patients,

* Si des troubles cardiaques (cceur qui bat trop vite, trop lentement, ou dr maniére
irréguliere) surviennent, vous devez prévenir immédiatement votre médecin. Le risque
d'apparition de problémes cardiaques peut augmenter avec la dose. Par conséguent, la
pasologie recommandée doit 8tre respectée. (Voir rubnque 4 : « Quels sont les effets
indésirables éventuels )

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Demandez i votre
médecin de vous informer des signes et sympttimes éventuels d'une diminution du taux
de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-&tre nécessaire,

= PLAQUENIL peut provoguer la survenue d'une rigidité musculaire, de mouvements
anormaux, de (troubles (voir rubrique 4 ; « Quels sont
les effets indésirables éventuels »)

Autres et PLAQUENIL

Informez voltre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pm ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Ne prenez jamais PLAQUENIL en association avec les médicaments suivants :

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'origine i

telles que la polyarthrite thumatoide, ou dautres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé{e) d'une intolérance a cerains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament.

Cantre-indications ;

Ne prenez jamais PLAQUENIL :

* si vous Btes allergique & I'hydraxychloroquine, & ses dérivés ou 3 I'un des autres.

[ it dans ce médicament, dans la rubrigue 6 ;

* 5i vous avez une rétinopathie (maladie de la rétine) ;

* ¢ vous allaitez ;

« chez 'enfant de mains de 6 ans, car il exste un risque de fausse route et d'étouffement ,

= en cas de co-administration avec le citalopram, I'escitalopram, 'hydroxyzine

\medmamenn utilisés pour traiter [a dépression ou Ianxm!, ou la dompénidone
contre les ) 0u 1 pipér utilisé pour

traiter le paludisme).

Avertissements el

Adressez-vous & votre médecin ou A votre pharmacien avant de prendre PLAQUENIL.
Ce médicament ne doit &tre pris gue sous surveillance médicale.

Les jeunes enfants sont particuliérement sensibles aux effets toxiques de
conséquent, tenez ce médicament hors de |a portée des enfants.

Avant le traitement

* Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiaques : 'ydroxy
peut pravoquer des troubles du rythme cardiaque chez certains patients
I'hydraxychloroguine doit étre utilisée avec prudence si vous présentez un
de l'intervalle QT depuis votre naissance ou si vous avez des antécédents fa
trouble, si vous présentez un allongement de lintervalle QT acquis (détecté
V'enregistrement de lactivité électrique du cceur), si vous avez des troubles «
des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous avez un
des électrolytes dans le sang (en particulier un taux faible de potassium ou ge
magnésium, voir rubrique « Autres médicaments et hydraxychloroquine »)

* Prévenez votre médecin si vous 8tes atteint de porphyrie (maladie du sang).

En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
déclencher la survenue d'une crise aigué de porphyrie.

* Prévenez votre médecin si vous &tes atteint de psoriasis (maladie de a peau) : la prise
de ce médicament peut entralner une aggravation des lésions.

* §i vous avez une maladie grave du foie ou des reins : prévenez votre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement 3 votre cas.

* Prévenez également votre médecin si vous (ou un membre de votre lamille] Bes
atteints d'un déhicit en Glucose-6-Phosphate D (maladie des

Qg 8043
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(médicaments contre |3 d!pressmn ou lanxiété),
contre les ) et t contre

le paludisme)
Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
= de Ialofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu).
Informez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants :
« ciclosparine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
I'organisme en cas de grefle d'organe ou de maladie auto-immune),
« hormanes thyroidiennes,
* lopiques gastro-intestinaux, antiacides. kaolin, dmétidine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brilures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcbres
digestifs). Plaquenil doit étre pris 3 au moins deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin,
* Médicaments contre |'épilepsie ou médicaments pouvant mHuﬂ sur ['épilepsie, en
particulier le , 1a pl ine et la

- médicaments contre le mludlsm: comme |a méfloquine (car ils peuvent augmenter le
risque de convulsion,
= insuline ou d"autres médicaments pour traiter le diabéte,

= médicaments rnm=- wr le rythme cardiaque, notamment les.

anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmiques),
ques), les troubles psychiatriques
‘riennes [par exemple, moxifimacine ou
 (par exemple, saquinavir}, les infections
s infections parasitaires (par exemple,
Tiple, halofantrine).
wee Plaguenil notamment les médicaments
ues (par exemple, itraconazole), les infections
clarithromycine), les troubles lipidiques (par
ecunnis U VIH (par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
= wacinpie, dabigatran, clopidogred), les maladies cardiaques (par exemple, digaxine,
fiécainide, fi ou etun 4 base de plantes pour la
dépression : le millepertuis.
PLAQUENIL avec des aliments et boisson :

Evitez de du jus de car il peut le risque d'efiets
secondaires.
Grossesse et allaitement

Si vous 8tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez #tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil 3 votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

Uhydraxychi

globules rouges) car un risque d’hémolyse (destruction des globules rouges) existe avec
d'autres médicaments de la méme classe que PLAQUENIL
Avant d’entreprendre un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

pourrait provoquer une altération des génes. Par mesure de
précaution, si vous &tes un homme ou une femme en dge d'avoir des enfants, il est
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu'd 8 mois aprés fa fin de votre traitement par PLAQUENIL.



Grossesse

Ce médicament ne doit généralement pas étre prescrit au cours de la grossesse S vous
découvrez que vous Mes enceinte au cours de ce traitement, prévenez volre médetin
lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situations ol
le traitement par hydroxychloroquine permet de contrbler la maladie et le risque de
rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peut &tre Ace

Varrét du traitement
Effets sur la peau :
= Fréquent : démangeaisons, éruption de boutons.

= Peu fréquent : couleur ardoisée de la peau ou des muqueuses, décoloration des
cheveux, chute des cheveux I aprés [arret du b

jour. il 'y a pas de conséquence connue chez 'Homme du risque potegtiel d'altération
des ghnes.

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de I'enfant est
nécessaire apris la naissance, parlez-en 3 volre médecin

Vous ne devez pas allaiter votre enfant si votre médecin vous prescrit ce médicament
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament peut provoquer des troubles visuels passagers (vision floue, troubles de
laccommodation).
En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou si vous utilisez des machines.
PLAQUENIL contient du lactose
Ce médicament contient un sucre (le lactose) qui se décompose en galactose ef en
glucose, Son utilisation est illée chez les patients p une
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du gju(me ou
du galactose (maladies héréditaires rares).
3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL
Posclogie et durée du traitement
Ce médicament et réservé 3 I iﬂu“! et & I'enfant & partir de 6 ans.
Veillez 3 toujours prendre ce en suivant de votre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute,
Un comprimé contient 200 mg de sulfate d’hydroxychloroquine.
La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laguelle vous Etes traité
Mode et voie d'administration
Ce médicament doit #tre pris par voie arale.
Prenez PLAQUENIL apres les repas.
Fréquence d'administration
Dans tous les cas, strictement & I'ord e de votre médecin
Si vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez dii :
Consultez Immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat.
Les effets suivants pourraient survenir : problémes cardiaques, entrainant des
bbattements de coeur irméguliers.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDSIMILB EVENTUELS
Comme tous les médi peut des effets
mais ils ne surviennent pas sysmmlluul:meni chez tout le monde.
La dassification des événements indésirables en fonction de leur fréguence est la
suivante - trés fréquent (peuvent affecter plus de 1 personne sur 10}, fréquent (peuvent
affecter jusqu'a 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur
100), rare (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 1000), trés rare (peuvent affecter
Jusqu'a 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut 8tre estimée suf la base
des données disponibles)
Effets oculaires :

= Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de V'oeil pour voir de loin ou de prés.
« Peu fréquent : atteintes de la rétine avee d lies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel). En cas de rétinopathie, le traitement doit #tre arrété. Les formes précoces
semblent Btre réversibles aprés I'arrét du traitement. Il existe cependant un risque de
progression méme aprés larrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes lels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
cauleurs.
= Peu fréquent : modifications au niveau de la cornée (cedémes, dépdits coméens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptomes tels que la vision des halos colorés ou
une géne A la lumiire qui sont réversibles aprés Farrét du traitement.

= Fréquence indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure la vision ont été signalés et peuvent étre irréversibies (maculopathies,
dégénérescence maculaire]
Effets Digestifs :
= Triés fréquent : nausées, douleurs du ventre

= Fréquent : du"hév.'s vumvsmnrms, perte d'appétit
Ces lors de &

des doses ou apris

. 2 éruptions de bulles et décollement de la peau pouvant
<'étendre & tout le corps et mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson,
érythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec figvre,
éruption cutanée, altération pariois de plusieurs organes (syndrome d'hypersensibilité
FOUBEUT aVeC ion de la peau (dermite exfoliative), forte
réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux ULV, (photosensibilité), survenue
passible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de fidvre impasant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généralisée)
En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue aprés larrét du traitement.

Allergie :
 ufticaire, soudain du visage et du cou pouvant

entrainer une difficulté § respirer (angicedéme) et bronchospasme (difficulté 3 respirer].
Autres effets $
Fréquent : maux de téte
= Peu fréquent : nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des
enzymes du foie (transaminases), troubles de Ia sensibilité et de la motricité.
Fréquence indéterminée :

- convulsions, psychase,

- faiblesse musculaire et atrophie 1 i
- alteinte cardiagqus pouvant conduire 3 une i cardiaque
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 - « Quedles sont les informations 3
connaftre avant de prendre PLAQUENIL »)),

- anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiague pouvant engager le
umnnslm vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 « Avertissernents et précautions »),

hameinomulr ‘du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),

- diminution du nombre des globules blancs {neutropénie, agranulocytose), des globules
rouges (anémie), et des plaquettes (thrombopénie), appauvrissement de la moelle
asseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire),

- hépatite grave pouvant mettre votre vie en danger (hépatite fulminante),

- nigidité anormaux, (troubles Py

{voir rubrique 2 : « Quelles sont les informations & connaltre avant de prendre
PLAQUENIL #),

(e médicament peut déclencher une crise aigue chez les personnes atteintes de
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges)

Déclaration des effets secondaires

i vous des effets non
informer votre médecin ou votre pharmacien.
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hars de la vue et de la portée des enfants.

N'utifisez pas ce apres la date de péremption indiquée sur l'emballage.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation

Ne jetez aucun médicament au Tout-3-I'égout ou avec les ordures ménagires. Demandez
A votre pharmacien d'#iminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures

dans cette notice, veuillez en

Ce que contient wnlllﬂuwﬂwﬂﬂm
» La substance active est - Sulfate d'hydroxyc 4

Pour un comprimé pelliculé.

* Les autres sont : Lactose
stéarate de magnésium.

Pelliculage :

200 mg,

' povidone, amidon de mais,

Hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté.
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I't

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bate contient 30
comprimés.

La derniére date 3 laquelle cette notice a 1€ révisée : juillet 2020

Conditions de prescription et de délivrance : Tableau C (Liste ). g



Plaquénil® 200 mg

Sulfate d’hydroxychloroquine

Comprimé pelliculé sanofi
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

= Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. » Si vous avez d'autres
questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. = Ce médicament vous a éé
personnellement prescril. Ne le donnez pas 3 d'autres personnes. Il pourrait leur étre
nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vitres. = Si vous
ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

1. QU'EST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe

pharmacothérapeutique
PLAQUENIL appartient 3 une famille de médicaments appelés autres médicaments des
désordres musculo-squelettiques.

Ce médicament contient du sulfate dhydroxychloroquine

Indications thérapeutiques

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'origine inflammatoire,
telles que la polyarthrite rhumatoide, ou d*autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé{e) d'une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais PLAQUENIL :

= 5i vous &tes allergique 3 I'hydroxychloroquine,  ses dénvés ou & I'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6 |

= $i vous avez une rétinopathie (maladie de 1a rétine) ;

* si vous allaitez ;

= chez l'enfant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'éouffernent |
= en cas de co-administration avec le citalopram, I'escitalopram, I'hydroxyzine

ophtalmologique complet pourra vous #re prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
tois par an, afin de dépister une atteinte de la rétine qui imposerait 'arrét du traitement.

Pgndant le traitement

* Si une perturbation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs._ ) vous
devez prévenir immédiatement votre médecin (voir rubrique 4 : « Quels sant les effets
indésirables éventuels «).

= Une surveillange régulidre des cellules du sang peut #tre nécessaire pour certains
patients.

* 5i des troubles cardiaques (coeur qui bat trop vite, trop lentement, ou de maniére
irréguliére] surviennent, vous devez prévenit immédiaternent votre médedin, Le risque
d'apparition de probl cardiaques peut avec la dose. Par q L la
posologie remmmandk doit #re respectée. (Voir rubnque 4 : « Quels sont les effets
indésirables éventuels »). -

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Demandez a voire
médecin de vous informer des signes et symptdmes éventuels d'une diminution du taux
de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-#tre nécessaire

* PLAQUENIL peut prwuquer \a d'une rigidité ire, de

anormaux, de (voir rubrique 4 * « Quels sont
les effets indésirables Mmuels-) -

Autres médicaments et PLAQUENIL

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament

Ne prenez jamais PLAQUENIL en association avec les médicaments suivants
citalopram, escitalopram,
dompéridone (médicament contre les
Ie paludisme)

Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
= de I'halofantrine {médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu).
Informez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants :

» ciclosponine {médicament utilisé pour diminuer les réactions immunit
V'organisme en cas de greffe d'organe ou de maladie auto-immune),

» hormanes thyroidiennes,

* topiques gastro-intestinaux, antiadides, kaolin, amétidine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brilures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcires
digestifs). Plaquenil doit #re pris 4 au moins deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaalin

« Médicaments contre I'épilepsie ou médicaments pwv.ml influer sur I'épilepsie, en

~

(médicaments utilisés pour traiter la dewcssum ou Fanxiété) ou la dompéridone particulier le I et la

(médicament contre les utilisé pour . contre le disme comme la méfl (car ils peuvent Ie
traiter le paludisme),

Avertissements et ns - PLAQUENIL 200MG nents pour traiter le diabéte,

Adressez-vous 4 volre médecin ou & votre pharmacien avant dep =) CP PEL 530 @ Wluer sur le rythme cardiaque, notamment les

Ce médicament ne doit #re pris gue sous surveillance médicale = les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmiques),

Les jeunes enfants sont particuliérement sensibles aux effets toxiq
conséquent, lenez ce médicament hors de la portée des enfants.
Avant le traitement

= Prévencr votre médecin si vous avez des troubles cardiaques - It
peul provogquer des troubles du rythme cardiaque chez certains pi
I"hydroxyc doit Btre utilisée aver prudence si vous prése
de l'intervalle QT depuis volre naissance ou si vous avez des anlécd
trouble, si vous présentez un allongement de lintervalle QT acquis (détecté par I'ECG,
I'enregistrement de l'activité électrique du coeur), si vous avez des troubles cardiaques ou
des antécédents de crise cardiague (infarctus du myocarde), si vous avez un déséquilibre
des électrolytes dans le sang {en particulier un taux faible de potassium ou de
magnésium, voir rubrique = Autres médicaments et hydroxychloroquine »)

* Prévenez votre médecin si vous &tés atteint de porphyrie (maladie du sang).

En effet, chez fes sujets alleints de porphyrie intermitiente, ce médicament peut
dédencher la survenue d'une crise aigué de porphyrie.

« Prévenez votre médecin si vous 8tes atteint de psoriasis (maladie de la peau) - la prise
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.

* Sl vous avez une maladie grave du foie ou des reins © prévenez votre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement 4 volre cas.

= Prévenez également votre médecin si vous (ou un membre de votre Iam«lk-] !ln

p.V:51DH10
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lrlmimun! les troubles. psy(hutnquﬁ
(par exemple, ine ou
ar levm (par mnglc saquinavir), les infections
azole), les infections parasitaires (par exemple,
par exemple, halofantrine).

1800111882078 T L e notamment les médicaments

e e et 163 WilECTIONS fongiques (par exemple, itraconazole), les infections
bactériennes (par exemple, nfampicine, clarithromycine], les troubles lipidiques (par
exemple, gemfibrozil), les infections au VIH (par m-mplc ritonavir), les caillots sanguins
(par exemple, dabiy « les maladies (par exemple, digoxine,
Hécainide, propafénone ou métaprolol) et un traitement & base de plantes pour la
dépression - le millepertuis.

. cat il peut le risque d'effets

Si vous &tes enceinte ou que vous allaitez, $1 vous pensez &tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil 3 votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

e

atteints d’un déficit en Gl r Déshyds {maladie hérédi

sph
globules rouges) car un risque d'hémalyse (destruction des globules rouges) existe avec
dautres médicaments de la méme classe que PLAQUENIL
Avant d un traitement prolongé avec PL

un bilan

L'hydraxyc pourrait provoquer une altération des gnes. Par mesure de
précaution, si vous &tes un homme ou une lemme en dge d'avoir des enfants, il est
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu'a 8 mois aprés la fin de votre traitement par PLAQUENIL



Grossesse

Ce médicament ne doit généralement pas dlre prescrit au cours de la grossesse, Si vous.

découviez que vous Bles enceinte au cours de ce traitement, prévenez votre médecin civ

lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situations ol

le traitement par hydraxychloroquine permet de controler la maladie et le risque de

rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peut Btre nécessaire. A ce

jour, il n'y a ffas de conséquence connue chez 'Homme du risque po!me d'altération
des génes

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de l'enfant est

nécessaire apres la naissance, parlez-en A votre médecin

Vous ne devez pas alfgiter votre enfant si votre médecin vous presarit ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation ines

Ce médicament peut provoquer des troubles visuels passagers [vision foue, troubles de
l'accommaodation).

[En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou $i vous utiliser des machines.
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre (le |agtose) qui se décompose en galactose et en
glucose. utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsarption du glucose ou
du galactose (maladies héréditaires rares)

3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL

Posologie et durée du traitement

Ce médicament est réservé 3 I'adulte et 3 'enfant & partir de 6 ans

Veillez A toujours prendre ce médicament en sulvant exactement les indications de votre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

Un comprimé contient 200 mg de sulfate d'hydroxychloroguine

La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous Btes traité.
Mode et voie d'administration

e médicament doit 8tre pris par voie orale.

Prenez PLAQUENIL aprds les repas.

Fréquence d'administration
Dans tous les cas, A l'ord: de voire médecin
§i vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez dd :

Consultez immeédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de

Farrét du traitement,
Effets sur la peau :
+ Fréquent : démangdaisons, éruption de boutons.

* Peu fréquent : couleur ardoisée de la peau ou des muqueuses, Mculnqmn des
(hmux, chute des cheveux aprés arnét

indéterminée : éruptions de bulles et décollement de Ia peau pauvant
‘bﬂl‘ﬂdl’l‘ 4 tout le corps et mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson,
érythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avee fidvre,
#ruption cutande, altération parfols de plusieurs organes (syndrome d'hypersensibilité

rougeur avec de la peau (dermite exfoliative), lorte

réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux U.. (photosensibilité), survenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de fitvre imposant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généralisée).
En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue apeés Careét du traitement

Allergie :
Fréquence indéterminée : urticaire, gonflement soudain du visage et du tou pouvant
entrainer une difficulté & respirer [angicedéme) et bronchaspasme (difficulté a respirer)
Autres effets possibles :
Fréquent : maux de 1éte.
« Peu fréquent : nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des
enzymes du foie (transaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité.
Fréquence indéterminée :
- convulsions, psychose,

faiblesse musculaire progressive et atrophie musculaire (myopathie),

atteinte cardiaque {cardiomyopathie pouvant conduire 3 une insuffisance cardiaque
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 « Quelles sont les informations &
connaltre avant de prendre PLAQUENIL #)),
- anomalies du rythme cardiague, irmégularité du rythme cardiague pouvant engager le
pronostic vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 « Avertissements et précautions »),

surdité,

baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),
- diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, agranulocytose), des globules
rouges (anémie), et des plaguettes (thrombopénie), appauvrissement de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire),

héépatite grave pouvant mettre votre vie en danger (hépatite fulminante),
- rigidité musculaire, mouvements anormaux, tremblements (troubles extrapyramidaus)
{woir rubrique 2 : = Quelles sont les informations 4 connaftre avant de prendre

Ce médicament peut déclencher une crise aigué chez les personnes atteintes de

pharmacovigilance de Rabat

Les effets suivants survenir ; prob rd des

battements de coeur irréguliers. PLAQUENIL #).
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les i o i peut des effets indésirables, porphyrie

mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde

La classification des événements indésirables en fonction de leur Iréquence est la
suivante © trés fréquent (peuvent affecter plus de 1 personne sur 10), Iréquent (peuvent
affecter jusqu's 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent atfecter jusqu’d 1 personne sur
100), rare (peuvent affecter jusqu'd 1 personne sur 1000), trés rare (peuvent affecter
jusqu‘ 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut Stre estimée sur la base
des données disponibles).

Effets oculaires :

« Fréquent : vision foue, mauvaise adaptation de I'aeil pour voir de loin ou de prés.

+ Peu fréquent : atteintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de a rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visued). En cas de rétinopathie, le traitement doit Btre arrété. Les formes précoces
semblent #tre réversibles aprés arrdt du traitement. Il existe cependant un risque de
jprogression méme aprés [arrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes tels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
couleurs.

+ Peu fréquent : modifications au niveau de la cornée (edémes, dépdis coméens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptdmes teks que la vision des halos colorés ou
une gine A la lumidre qui sont réversibles aprés I'arrét du traitement.

« Fréquence indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure la vision ont &€ signalés et peuvent #tre irréversibles (maculopathies,
dégénérescence maculaire)

Effets Digestifs :

« Trés fréquent : nausées, douleurs du ventre

. Fnl.-n llumséﬂ. vomissements, perte d'appétit
Ces I lors de la

des doses ou aprés.

et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges).
Déclaration des effets secondaires
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en
infarmer votre médecin ou votre pharmacien
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hars de a vue et de la portée des enlants.
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de mmwon indiquée sut l'emballage.
Ce médicament ne nécessite pas de de

Ne jetez aucun médicament au tout-3-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
A votre phi i d vous n'utilisez plus. Ces mesures

d's M:mmm les i
A pratéger |’
6, CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
= La substance active est : Sullate d'hydroxychloroquine
Pout un comprimé pelliculé
« Les autres composants sont - Lactose monohydraté, povidone, amidon de mais,
stéarate de magnésium

Pelliculage ;
Hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (£171), lactose monohydraté
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bolte contient 30 _
comprimes.
ummammw.mm Juillet 2020
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Plaquénil® 200 mg

Sulfate d'hygroxychloroguine

Comprimé pelliculé sanofi
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

= Gardez cette nolice. Vous pourriez avair besoin de la relire. = Si vous avez d'autres
questions, interrogez votre médecin ou volre pharmacien. = Ce médicament vous a é1é
personnellement prescrit, Ne le donnez pas & d‘autres personnes. 1l pourrait leur dre
noaf, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres. = Si vous

ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou 3 volre
pharmacien. Ceci sapplique aussi A tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice, Voir rubrigue 4

1. QUEST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

Classe

PLAQUENIL appartient & une lamille de médicaments appelés autres médicaments des
désordres musculo-squelettiques

Ce médicament contient du sulfate d'hydroxychloroquine

Indications thérapeutiques

ophtalmologique complet pourra vous Btre prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fois par an, afin de dépister une atteinte de La rétine qui imposerait Farrét du traitement
Pendant le traitement

* Si une perturbation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs. ) vous
devez prévenir immédiatemnent votre médecin (voir rubrique 4 - « Quels sant fes effets
indésirables éventuels »),

* Une surveillange réguliére des cellules du sang peut &tre nécessaire pour Bertains
patients

* Si des troubles cardiaques (coeur qui bat trop vite, trop lentement, ou de manidre
irréguliére) surviennent, vous devez prévenir immédiatement votre médecin, Le risque
d’apparition de ardiaques peut aug) avee la dose. Par quent, la
posologie recommandée doit 8tre respectée. (Voir rubrique 4 - « Qugls sont les effets
indésirables éventuels »)

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Demandez 3 votre
médecin de vous informer des signes et symptdmes éventuels d'une diminution du taux
de sucre dans le sang. Un contrble sanguin peut-fire nécessaire

+ PLAQUENIL peut provoquer la survenue d'une rigidité musculaire, de mouvements
anormaux, de {troubles ext {voir rubrique 4 © « Quels sont
les effets indésirables éventuels ») X
Autres médicaments et PLAQUENIL

Informez votre médedn ou pharmacien si vaus prenez, avez récemment Pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.
uem-mwmlunmddmmlumum

Ce médicament est indigué pour traiter les maladies articulaires d'origine i
telles que la polyarthrite rhumatoide, ou d'autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance A certains sucres, contactez-le avani
de prendre ce médicament

Contre-indications :

Ne prenez jamails PLAQUENIL :
* si vous Btes allergique A I'hydraxychloroquine, 3 ses dérivis ou A I'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique & |
* si vous avez une rétinopathie imaladie de la rétine) .
« si vous allaitez ;
« chez P'entant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'étouffement ;
= e cas de co-administration avec le atalopram, l'escitalopram, Ihydraxyzine
[médicaments utilisés pour traiter la dépression ou lanxiété) ou la dompéridane
(médicament contre les vomissements) ou la pipéraquine (médicament utilisé pour
traiter le paludisme).
Avertissements et précautions
Adressez-vous 3 volre médecin ou A volre pharmacien avant de § =9
Ce médicament ne doit #tre pris que sous surveillance médicale g
Les jeunes enfants sont particulidrement sensibles aux effets toxis §
conséquent, tenez ce médicament hors de la portée des enfants. i
Avant le traitement g
= Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiagues ; | & =
peut provoquer des troubles du rythime cardiaque chez certains py
I'rydroxychloroquine doit #tre utilisée avec prudence si vous prése
de l'intervalle QT depuis votre naissance ou si vous avez des antéol
trouble, si vous présentez un allongement de lntervalle QT acquis e wcvie par u((.‘
l'enregistrement de l'activité électrique du coeur), si vous avez des troubles cardiaques ou
des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous avez un déséquilibre
des #lectrolytes dans le sang (en particulier un taux faible de potassium ou de
magnésium, voir rubrique = Autres médicaments et hydroxychloroquine »)
* Prévenez votre médecin si vous #tes atreint de porphyrie (maladie du sang)
En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
déclencher L survenue d'une crise aigue de porphyrie
* Prévenez volre médedin s vous 8les atteint de psoriasis (maladie de 1a peaw) - la prise
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.
* Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins | prévenez votre médecin qui
adamera la posologie de ce traitement 3 votre €as.

votre méd vous (ou un de votre famille) Stes
mmms d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie héréditaire des
globules rouges) car un risque d'hémolyse (destruction des globules rouges) existe avec
d'autres médicaments de la mime classe que PLAQUENIL
Avant d'entreprendre un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

£2- 101

b
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di nits contre la d ou anxiété),

(unlrrlrs nis) et [méd contre

le paludisme).
Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec
+ de Mhalofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu)
Informez votre médecin si vous prenez 'un des médicaments suivants :

* ciclosporine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
I'organisme en cas de greffe d'organe ou de maladie auto-immune),

* hormones thyroidiennes,

* topiques gastro-intestinaux, antiacides, kaolin, cimét , charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brilures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcéres
digestifs). Plaquenil doit Btre pris & au moins deus heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin

* Médicaments contre ['épilepsie ou médicaments puuwml influer sur I'épilepsie, en
;um(ulml e ph I et la carb

comme la

contre e palud

(car |Ia peuvent augmenter le

ments pour traiter le diabéte,
nfluer sur le rythme cardiaque, notamment les
Iter les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmiques),
tricycliques), les troubles psychiatrigues

" bactériennes (par exemple, maxifloxacine ou

war le VIH (par exemple, saquinavir), les infections

azole), les infections parasitaires (par exemple,

"par exemple, halofantrine)
aaaa?ﬁ ertérer avec Plaquenil notamment les médicaments
eme wanet 1% ITECtions longiques (par exemple, itraconazole), les infections
bactériennes (par exemple, rifampicine, clarithromycine), les troubles lipidiques (par
exemple, gemfibrozil), les infections au VIH (par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
(par exemple, dabigatran, {lﬂmdoﬂll‘ﬂ les maladies cardiaques (par exemple, digoxine,
fiécainide, ou f) et un 1 A base de plantes pour la
dépression : le millepertuis

PLAQUENIL avec des aliments et bolsson :

Evitez de du jus de car il peut le risque d'etfets
secondaires
Grossesse et allaitement

Si vous #tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil A votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament

Contraception

Uhydroxychloroquine pourrait provoquer une altération des génes. Par mesure de
précaution, si vous ftes un homme ou une lemme en age d'avoir des enfants, il est
conseilié d'utiliser une méthade de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu’d 8 mais aprés la fin de votre traitement par PLAQUENIL
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Grossesse

Ce médicament ne doit généralement pas &tre prescrit au cours de la grossesse. Si vous
découvrez que vous Btes enceinte au cours de ce traitement, prévenez votre médecin ot
lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situations ol
le traitement par hydraxychloroquine permet de contrdler la maladie et e risque de
rechute, la paursuite du traitement au cours de la grossesse peut #tre nfcessaire A ce
jour. il n'y a Pas de conséquence connue chez I'fomme du risque potentiel d'altération
des génes.

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de l'enfant est
nécessaire apreés la naissance, parlez-en & votre médecin.

Allaitement

Vous ne devez pas aiaiter volre enfant si votre médecin vous prescrit ce médicament
Conduite de véhicules et utilisation de machines.

Ce médicament peut provoquer des troubles visuels passagers (vision floue, troubles de
Faccommodation).

En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou si vous utilisez des machines
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médizament contient un sucre (le laciose) qui se décumpose en galactose et en
glucose, Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du galaciose (maladies héréditaires rares)

3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL

Pasologie et durée du traitement

Ce médicament est réservé 3 M'adulte et 3 l'enfant 3 partir de 6 ans.

Veillez  toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de vatre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

Un comprimé contient 200 mg de sulfate d'hydroxychloroquine

La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous #es traité
Mode et voie d'administration

Ce médicament doit Etre pris par voie orale.

Prenez PLAQUENIL apeds les fepas.

Fréquence d'adm

Dans tous les cas, i al de votre médecin,

i vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez do :

Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat

Les effets suivants survenir :
battements de caeur irréguliers.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, ce i peut des effets

bl dés

Farrét du traitement.

Effets sur la peau :

* Fréquent : dmny:amn!-, éruption de boutons.

* Peu fréquent : couleur ardoisée dela pnu ou des muqueuses, décolosgtion des

cheveux, chute des cheveux di aprés arrét du trai

* Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décallement de |a peau pouvant

s'étendre 3 tout le corps et mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson,

érythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec figvre,

éruption cutanée, altération parfois de plusieurs organes (syndrome d'hypersensibilité
OUREUT aver ion de la peau (dermite exoliative), forte

réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux U.V. (photosensibilit), survenue

possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de

pustules accompagnée de fidvre imposant 'arrét immédiat du traitement (pustulose

exanthématique aigué généralisée].

En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue aprés Farrét du traitement.

Allergie :
Fréquence indéterminée : urticaire, gonflement soudain du visage et du cou pouvant
entralner une difficulté 2 respirer (angicedéme) et bronchospasme (difficulté 3 respirer),
Autres effets possibles :
Fréquent : maux de 181e.
« Peu fréquent : nervosité, d'oreilles, vertiges, i
enzymes du foie (transaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité.
indéterminée :

- convulsions, psychose,

- faiblesse et atrophie

- atteinte cardiaque (urd:omynpum pouvant conduire & une ma.uh‘tsanu cardiaque
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 : « Quelles sont les informations 3
connaftre avant de prendre PLAQUENIL #)),
- anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronostic vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 » Avertissements e précautions »),
- surdité,
- baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),
- diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, agranulocytase), des globules
rouges (anémie), et des plaquettes (thrombopénie), appauvrissement de ls moelle
osseuse en cellules sanguines {aplasie médullaire),
- hépatite grave pouvant mettre votre vie en danger (hépatite fulminante),
- rigidité i anormar (troubles
(voir rubrique 2 : = Quelles sont les informations 3 connaitre avant de prendre
PLAQUENIL 5},
Ce médicament peut déclencher une crise aigué chez les persannes atteintes de

mails ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

La classification des événements indésirables en fonction de leur fréquence est la
sulvante : trés fréquent [peuvent affecter plus de 1 personne sur 10), Iréquent (peuvent
affecter jusqu'a 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent atfecter jusqu'a 1 personne sur
100), rare (peuvent aflecter jusqu'a 1 personne sur 1000}, trés rare (peuvent affecter
jusqu' 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut &tre estimée sur la base
des données disponibles).

Effets oculaires :

« Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de I'oeil pour voir de loin ou de pris.
« Peu fréquent : atteintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel]. En cas de rétinopathie, le traitement doit 8tre arrété. Les formes précoces
semblent &tre aprés larr®t du trai Il existe un risque de
progression méme aprés I'arr#t du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des.
symptdmes tels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
couleurs.
» Peu fréquent : modifications au niveau de la comée (cedémes, dépbis coméens). Ces
atteintes peuvent danner ou non des symptaomes tels que la vision des halos colorés ou
une gne 4 la lumiére qui sont réversibles aprés Iarrt du traitement.
* Fréquence Indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure la vision ont &€ signalés et peuvent #tre irréversibles (maculopathies,
ce maculaire).

Effets Digestifs :
= Tris Iréquent : nausées, douleurs du ventre.

« Fréquent : diarrhées, vomissements, perte d appétit.
Ces [ lors de la di

des doses ou aprés

porphyrie et une destruction brutale des globules rouges chez les
persannes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges).
Déclaration des eﬂﬂs umnhlln
Si vous naf
informer votre mtdmn ou volre pharmacien
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de la vue et de [a portée des enfants
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de pér!mplu:n indiquée sur 'emballage.
Ce médicament ne nécessite pas de de
Ne jetez aucun médicament au tout-3- Hg)ur ou avec les ordures ménagéres. Demandez
4 votre ph; ien d'éliminer les que vous n'utilisez plus. Ces mesures

4 protéger |
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
= La substance active est : Sulfate d’hydroxychloroguine
Pour un comprimé pelliculé.
= Les autres compaosants sont : Lactose monohydraté, povidone, amidon de mais,
stéarate de magnésium.

dans cette notice, veuillez en

. 200 mg

Pelliculoge
Hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté.
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I'emballage

Ce médicament se présente sous farme de comprimé pelliculé. Une bofte contient 30
comprimés,

La derniére date 3 laquelle cette notice 3 #té révisée : Juillet 2020,
Conditions de prescription et de déliveance : Tableau C (Liste Il)
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Plaquénil® 200 mg

Sulfate d'hydroxychloroquine

Comprimé pelliculé sanofi

ophtalmologique complet pourra vous fire prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fois par an, afin de dépister une atteinte de |a rétine qui imposerait I'arrét du traitement

* i une perturbation visuelle se produit {acuité visuelle, vision des couleurs...) vous
devez prévenir immédiatement votre médecin (voif rubrique 4 - « Quels sont les effets
Indésirables éventuels »),

* Une lacfte réguliére des cellules du sang peut étre nécessaire pourertains

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations pour vous.

* Gardez cetle natice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. « $i vous avez d'autres
questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien, « Ce médicament vous a été
personnellement prescrit. Ne le donnez pas 3 d'autres persannes. Il pourrait leur étre
nodif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vdires. « Si vaus
ressenlez un quelcongue effiet indésirable, parlez-en & votre médecin ou 4 votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

1. QU'EST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe phas
PLAQUENIL appartient a une famille de médicaments appelés autres médicaments des
désordres musculo-squelettiques.
Ce médicament contient du sulfate d'hydroxychloroquine
Indications thérapeutiques
Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'origine inflammataire,
telles que 12 polyarthrite rhumatoide, ou d'autres maladies telles que e lupus ou en
prévention des lucites.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si vatre médecin vous a informé{e] d'une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament
Ne prenez jamais PLAQUENIL :
= sl vous #1es allergique 3 I'hydroxychloroquine, 3 ses dérivés ou 4 'un des autres

its contenus dans ce médi dans I3 rubrique 6 ;
* 5i vous avez une rétinopathie (maladie de la rétine) ;
* si vous allaitez ;
+ chez 'enfant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'étouflement .
* en cas de co-administration avec le citalopram, l'escitalopram, I'hydroxyzing
(médicaments utilisés pour traiter la dépression ou I'anxiété) ou la dompéridone
(médicament contre les vomissements) ou la pipéraguine (médicament utilisé pour
traiter le paludisme)
Avertissements et précautions
Adressez-vous 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de prendre PLAQUENIL
Ce médicament ne doit #re pris que sous surveillance médicale.
Les jeunes enfants sont particulidrement sensibles aux effets toxiqu
canséquent, tenez ce médicament hors de la portée des enfants,
Avant le
= Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiaques : Ihye
peut provoguer des troubles du rythme cardiague chez certains patie

de lintervalle QT depuis votre naissance ou si vous avez des antécéden

trauble, si vous présentez un allongement de l'intervalle QT acquis (dét
I'enregistrement de l'activité électrique du caeur), i vous avez des troub

des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous avez

des électrolytes dans le sang (en particulier un taux faible de patassium ou de
magnésium, voir rubrique « Autres médicaments et hydroxychloroquine »),

* Prévenez votre médean si vous &tes atteint de porphyrie (maladie du sang)

En effet. chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
déclencher la survenue d'une crise aigué de porphyrie

« Prévenez votre médecin si vous 8tes atteint de psoriasis (maladie de la peau) - la prise
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions

* Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins - prévenez votre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement § votre cas

+ Prévenez également votre médecin si vous (ou un membre de votre famille) dtes

pLAQUENI 2008
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patients.

* Si des troubles cardiaques (ceeur qui bat trop vite, trop lentement, ou de maniére
irrégulitre) surviennent, vous dever prévenir immédiatement votre médecin. Le fisque
d’ de cardiaques peut avec la dose. Par 3
posologie recommandée doit 8tre respeciée, (Voir rubrique 4  » Qugls sont les effets
indésirables éventuels ») .

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans fe sang. Demandez 3 votre
médecin de vous informer des signes et symptomes éventuels d'une diminution du taux
de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-&tre nécessaire

* PLAQUENIL peut provoquer la survenue d'une rigidité musculaire, de mouvements
anormaux, de ts {troubl i (voir rubrique 4 - QucL‘ sont
les effets indésirables éventuels =)

Autres médicaments et PLAQUENIL

Informez volre médecin ou pharmacien si vous Prenez, avez récemment Pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Ne prenez jamais PLAQUENIL en assoclation avec les médicaments suivants :
citalopram, escitalopram, hydi médicaments contre la déps 1 ou lanxiétd),

d i contre les ) et pipéraquine nt contre

le paludisme),

Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
+ de I"halofantrine (médicament utilisé pour trater des crises de paludisme aigu)
Informez votre médecin si vous prenez 'un des médicaments sulvants :

= ciclgsporine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
I'organisme en cas de greffe d'organe ou de maladie auto-immune),

+ harmones thyroidiennes,

* fopiques gastro-intestinaux, antiacides, kaolin, dmétidine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brolures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcares
digestifs). Plaquenil doit #tre pris  au mains deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin,

* Médicaments contre I'épilepsie ou médicaments pouvant influer sur I'épilepsie, en
particulier le phénobarbital, la ph et la carb, 3

* médicaments contre le paludisme comme fa méfloguine (car ils peuvent augmenter le
risque de convulsion,

« insuline ou o'~

Yents paur traiter le diabéte,
uer sur le rythme cardiaque, notamment les
rles anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmiques),
cycliques), les troubles psychiatriques
ractériennes (par exemple. moxifioxacine ou
© VIH (par exemple, saquinavir), les infections
le), les infections parasitaires (par exemple,
exemple, halofantrine).
rer avee Plaquenil notamment les médicaments
igigues (par exemple, itraconazole), les infections
-yne, ilampicine, clarithromycine), les troubles lipidiques (par
e, gemfibrozi), les infections au VIH (par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
(par exemple, dabigatran, clopidogrel), les maladies cardiaques (par exemple, digoxine,
fiécainide, propaténone ou métoprolol) et un traitement 3 base de plantes pour la
dépression  le millepertuis.
PLAQUENIL avec des aliments et boisson :

Evitez de du jus de ., car il peut le nsque d'effets
secondaires,
Grossesse et allaitement

Si vous fes enceinte ou que vous allaitez, s vous pensez dtre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce.
médicament,

(e

atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate (maladie itaire des
globules rouges) car un risque d’hémolyse (destruction des globules ra ges) existe avec
d'autres médicaments de la méme dlasse que PLAQUENIL

Avant d'entreprendre un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

L'hydroxyc pourrait provoquer une altération des génes. Par mesure de
précaution, si vous ftes un homme ou une femme en dge d'avoir des enfants, il est
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et

jusqu'a B mois aprés |a fin de volre traitement par PLAQUENIL.



Grossesse

Ce médicament ne doit généralement pas &tre prescrit au cours de la grossesse. St vous
découviez que vous Bles enceinte au cours de ce traitement, prévenez votre médecingtar
lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situations od
be trai par h perimet de contrler la maladie et le risque de
rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peut Btre pécessaire. A ce
jour, il n'y ¥ pas de conséquence connue chez I'Homme du risque potentiel d'aliération
desgénes. .

[En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de lenfant est
nécessaire aprés la naissance, parlez-en 3 votre médetin.

Allaitement

Vous ne devez paillaiter votre enfant si volre médecin vous prescrit ce médicament
de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut provogquer des troubles visuels passagers (vision Houe, troubles de
'sccommodation)
En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou si vous utilisez des machines
PLAQUENIL contient du lactose
Ce mgdicament contient un sucre (e lactose) qui se décompose en galactose el én
glucase, San utilisation est chez les patients une i au
galactose, un déhicit en lactase de Lapp ou un svndmme de malabsorption du glucose ou
du galactose (maladies héréditaires rares).

PLAQUENIL

3. COMMENT PRENDRE
Posalogie et durée du traitement
Ce médicament est résenvd 3 I'adulte et 3 l'enfant & pantir de 6 ans.
Veillez 3 toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indicatioms de votre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médedin ou pharmacien en cas de
doute.
Un comprimé contient 200 mg de sulfate d'hydroxychloroquine.
La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous &tes traité
Mode et voie d'administration
Ce médicament doit &tre pris par voie orale.
Prenez PLAQUENIL aptis les repas.

d'administration
Dans tous les cas, conle i 4 l'ord € de votre médecin
$i vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez di :
Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat.
Les effets suivants survenir diaq
battements de ceur irréguliers.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils nc surviennent pas mltmanqnemml chez tout le monde
La des en fonction de leur fréquence est la
suivante : trés fréquent (peuvent alfecter plus de 1 personne sur 10), fréquent (peuvent
affecter jusqu'd 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent alfecter jusqu’d 1 pefsonne sur
100), rare (peuvent affecier jusqu'd 1 personne suf 1000}, trés rare (peuvent affecter
jusqu'd 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut Btre estimée sur la base
des données disponibles).
[Effets oculaires :

s, entralnant des

« Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de I'ceil pour voir de loin ou de prés.

» Peu fréquent : atteintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel). En cas de rétinopathie, le traitement doit #re arf1é. Les formes précoces
semblent dtre ris 'areét du Il existe un risque de
jprogression méme aprés [‘arrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes tels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
couleurs.
» Peu fréquent : modifications au niveau de la cornée (aedémes, dépdts coméens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptdmes tels que la vision des halos colorés ou
unrmc A la lumidre qui sont réversibles aprés Iarrét du traitement.

indéterminée ; des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure fa vision ont ﬂf signalés et peuvent Bre irréversibles (maculopathies,

* Trés fréquent : nausées, douleurs du ventre.
« Fréquent : dnrrhen. vomissements, perte d'appétit

Ces lors de la des doses ou aprés

Farrét du traitement
Effets sur la peau :
= Fréquent : démangeaisons, éruption de boutons.

= Peu fréquent : couleur ardoisée de la peau ou des mugqueuses, décoloration des

cheveux, chute des cheveux
* Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décollement de la peau pouvant
s'étendre A lout le corps el mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson,
érythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec fidvre,
éruption cutanée, allération parfois de plusieurs organes (syndrome d hypersensibilité
FOUgeUr aver ion de la peau (dermite exfoliative), forte
réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux UV, (photosensibilité), survenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de figvre imposant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généralisée).
En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue aprés arét du traitement

Allergie :

1 urticaire, soudain du visage et du cou pouvant
entrainer une difficulté & respirer (angicedéme) et bronchospasme (difficulté A respirer).
Autres effets possibles :

Fréquent : maux de 11e.

« Peu 1 nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des

enzymes du foie (transaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité
indéterminée :

apris [arét du 't

Fréquence
- convulsions, psychose,

faiblesse musculaire progressive el atrophie musculaire (myopathie),
- atteinte cardiaque (cardiomyopathie pouvant conduire 4 une insuffisance cardiaque
d'évolution latale dans certains cas (voir rubrique 2 © « Quedles sont les informations &
connaitre avant de prendre PLAQUENIL #)), v
- anomalies du rythme cardiagque, irrégulaité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronastic vital [détecée par M'ECG) (voir rubrique 2 = Avertissements et précautions ),
- surdité,

batsse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),
- diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, agranulocylose), des globules
rouges (anémie), et des plaguettes (thrombopénie), appauvrissement de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire),

- hétpatite grave pouvant metire votre vie en danger (hépatite fulminante),

- rigidité ANOIMAUK, (troubles
(woir rubrique 2 : « Ourlh.-\wm les informations A connaftre avant de prendre
PLAQUENIL #).
Ce médicament peut déclencher une crise aigue chez les personnes atteintes de
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Deshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges)
Déclaration des effets secondaires
Si vous des effets " hon
informer votre médecin ou votre pharmacien
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de la vue ef de la portée des enfants.
Wutilisez pas ce aprés la date de indiquée sur 'emballage
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation
Ne jetez aucun médicament au tout-3- remut ou avet les ordures ménagéres. Demandez
A vol d" éllmmﬂ les que vous n'utilisez plus. Ces mesures
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pdiul
* La substance active est : Sulfate d'hi
Pour un comprimé pefliculé.
* Les autres compasants sont : Lactose monohydraté, povidone, amidon de mais,
stéarate de magnésium.
Eelliculage :

dans cette notice, veuillez en

200 mg

Hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté.
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I' extérieur

(e médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bofte contient 30
comprimés.

La derniére date 3 laquelle cette notice a té révisée : Juillet 2020

Conditions de prescription et de délivrance : Tableau C (Liste I1).
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Plaquénil® 200 mg

Sulfate d'hydroxychloroquine

Comprimé pelliculé sanofi
Veulllez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations pour vous.

« Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. « Si vous avez d'autres
questions, interrogez votre médecin ou votre pharmadien. * Ce médicament vous a éé
personnellement prescrit. Ne le donnez pas A d'autres personnes. |l pourrait leur tre
nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres. « i vous
ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en A votre médecin ou A vatre
pharmacien. Cecl s'applique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentianné
dans cette notice. Voir rubrique 4

ophtalmologique complet pourra vous 8tre prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fois par an, afin de dépister une atteinte de la rétine qui imposerait I'arrét du traitement

Pendant le traitement

* 5i une perturbation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs...) vous
devez prévenir immédiatemnent votre médecin (voir rubrique 4 - « Quels sont les effets
indésirables évegtuels ) 4

= Une surveillance régulidre des cellules du sang peut Mre nécessaire pour Cemains
patients.

Sl des troubles cardiaques (coeur qui bat trop vite, trop lentement, ou de maniére
irrégulidre] surviennent, vous devez prévenin immédiatement votre médecin. Le risque
d'apparition de problémes cardiaques peut augmenter avec la dose. Par conséquent, la
posologie recommandée doit #tre respectée. (Voir rubrique 4 : = Qués sont les effets
indésirables éventuels =),

« PLAQUENIL peut diminuer volre taux de sucre dans le sang. Demandez 3 votre
médecin de vous Informer des signes et symptomes éventuels d'une diminution du taux
de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-8tre nécessaire

+ PLAQUENIL peut provoquei la survenue d'une rigidité musculaire, de mouvements

1. QU'EST-CE QUE puaumu ET DANS QUELS CAS EST-L UTILISE anormaus, de I {troubles {voir rubrique 4 : « Quelsont
Classe les effets indésirables éventuels #)

PLAQUENIL appartient 3 une !amd\ede appelés autres des Autres médicaments et PLAQUENIL

désordres musculo-squelettiques. Informez votre médedin ou pharmacien si vous prenez, aver récemment pris ou pourriez
Ce médicament contient du sulfate d"hydroxychloroquine. prendre tout autre médicament

Indications thérapeutiques Ne prenez jamais PLAQUENIL en association avec les suivants :

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'origine | contre 13 dép: ou lanxiété),

telles que la polyarthrite rhumatoide, ou d'autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé{e) d'une intolérance A certains sucres, contadiez-le avant
de prendre ce médicament.
Ne prenez jamais PLAQUENIL :
+ si vous Btes allergique A I'hydroxychloroguine, & ses dérivés ou 3 'un des autres
& contenus dans ce dans La rubrique 6 ,

* sl vous avez une rétinopathie (maladie d: la rétine) ;
* si vous allaitez ;
« chez 'enfant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'éouffement |
« en cas de co-administration avec le citalopram, lescitalopram, Mydroxyzine

domp@nﬂm- (licamml (nnlrr les vomissernents) et pipéraquine (médicament contre
le paludisme)

Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
= de I'halofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu),
Informez votre i vous prenez I'un des médicaments suivants :

+ ciclosporine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
Iorganisme en cas de greffe d'organe ou de maladie auto-immune),

* hormones thyroidiennes,

* topiques gastro-intestinaux, antiacides, kaolin, cimétidine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brilures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcéres
digestifs). Plaquenil doit 8tre pris & au moins deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin

* Médicaments contre 'épilepsie au medumu pouvant infiuer sur I'épilepsie, en

(médicaments utilisés pour traiter la I'al_ulem oul

contre les oula di utilisé pour
traiter le paludisme)
Avertissements et précautions Q
Adressez-vous 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avai 78, E PmFEL 830
Ce médicament ne doit &tre pris que sous surveillance m!n - cP
Les jeunes enfants sont particuliérement sensibles aux efh
conséquent, lenez ce médicament hors de la portée des mI § P \f ‘13

Avant le traitement
« Prévenez volre médecin si vous avez des troubles cardiaqus
peut provoquer des troubles du rythme cardiaque chez certay
I'hydroxychloroquine doit 8tre utilisée avec prudence si vous |
de lintervalle QT depuis votre naissance ou s vous avez des al
trouble, si vous présentez un allongement de lintervalle QT acy .. werecté par I'KG
I'enregistrement de lactivité #lectrique du caeur), s vous avez des troubles cardiaques ou
des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous avez un déséquilibre
des électrolytes dans le sang (en particulier un taux faible de potassium ou de
magnésium, voir rubrique « Autres médicaments et hydroxychloroquine »).
« Prévenez votre médecin si vous 814 atteint de porphyrie (maladie du sang),
En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
déclencher la survenue d’une crise aigué de parphyrie.
= Prévenez votre médecin si vous Btes atteint de psoniasis (maladie de la peau) | la prise
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.
= Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins : prévenez votre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement & vatre cas,

« Prévenez également votre médecin si vous (ou un membre de votre famille) dtes

UENIL 200N

n1o

T

le pl lap et la carbs
le palulimm' comme la méfloquine (car »Is peuvent augmenter le

partc

édicaments pour traiter e diabéte,
our influer sur le rythine cardiaque, notamment les
ur traiter les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmiques),
seurs tricydiques), les troubles psychiatriques
ections bactériennes (par exemple, moxiflaxacine ou
ans par le VIH (par exemple, wqulnaw:. les infections.

les infections p (par exemple,

I s

- vonnies pour interférer avec Plaquenil notamment les médicaments
utilisés pour traiter les infections fongiques (par exemple, itraconazole), les infections
bactériennes (par exemple, rifampicine, darithromycine), les troubles lipidiques (par
exemple, gemfibrozil), les infections au VIH (par mmnl: ritonavir), les caillots sanguins
(par exemple, grel), les maladies (par exemple, digoxine,
Nécainide, propaténone au mﬂugmlnn et un traitement A base de plantes pour la

dépression : le millepertuis.

Evitez de o du jus de car il peut le risque d'effets
secondaires.
Grossesse el allaitement

$i vous 8tes enceinte ou que vous allaitez, s vous pensez #tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate drogé (maladie des

glabules rouges) car un risque d'hémolyse (destruction des globules rouges) existe avec

d'autres médicaments de |a méme classe que PLAQUENIL.
prolongé

Avant d° avec un bilan

& pourrait provogquer une altération des génes. Par mesure de

précaution, si vous Btes un homme ou une lemme en ge d'avoir des enfants, il est
canseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu'a & mois aprés la fin de votre traitement par PLAQUENIL.



Grosesse I

Ce médicament ne doit généralement pas tre prescrit au cours de la grossesse. i velis
découvrez que vous 8les enceinte au cours de ce traitement, prévenez votre médecin car
lui seul peut juger de la nécessité de le potrsuivre. En effet, dans certaines situations o0
le traitement par hydroxychloroquine permet de contrdler la maladicgt le risque de
rechute, 13" poursuite du traitement ay cours de la grossesse peul #re nécessaire. A ce
jour, il n'y a pas de conséquence connue chez I'Homme du risque potentiel d'altération
des génes.

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de Fenfant est
nécessaire aprés la naissance, parlez-en 3 volre médecin

Allaitement

Vous ne devéz pas allaiter votre enfant si votre médecin vous prescrit ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut provoquer des troubles visuels passagers (vision floue, troubles de
l'accommaodation).

En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou si vous utilisez des machines,
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre (le laclose) qui se décompose en galaciose et en
glucose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du galaciose (maladies héréditaires rares)

Ce médicament est réservé 3 Fadulte et 3 Fenfant A partit de bam

Tarrét du traitement
Effets sur la peau :

» Fréquent : démanfeaisons, éruption de boutons.
* Peu fréquent : couleur ardaisée de la muwmmwmmmm
cheveux, chute des cheveux disparaissant le aprés larrét du
« Fréquence indéterminée : &ruptions de bulles et décollement de |a peau pouvant
<'étendre 3 tout le corps et mettre volre vie en danger [syndrome de Stevens-johnson,
érythéme polymorphe, syndrome de Lyell], réaction allergique généralisée avec figvre,
!mntmnculanee altération parfois de pluunun organes (wrdmm:dﬁwzrumlbclrh!

It avec de la peau {d forte

réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux UV, (photasensibilité), survenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de fitvre imposant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généralisée)
En as de psoriasis, risque d’aggravation qui diminue aprés 'arrét du traitement

mavn :

1 urticaire, soudain du visage et du cou pouvant
entralns une difficulté A respirer (angicedéme) et bronchospasme (difficulté & respirer).,
Autres effets possibles :

Fréquent : maux de téte
* Peu fréquent : nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des
enzymes du foie troubles de fa bilité et de la motricité.
Fréquence indéterminée :

- convulsions, mho‘.:
- faiblesse et atrophie musculaire (myopathie),

Veillez 3 toujours prendre ce en suivant de votre
médecin ou pharmacien, Vérifiez auprés de votre mégdecin ou phalmadm en cas de
doute.
Un comprimé contient 200 mg de sulfate d hydroxychloroquine.
La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous etes traité.
Mode et voie d'administration
Ce médicament doit &tre pris par voie orale.
Prenez PLAQUENIL aprés les repas.

d'administration

Dans tous les cas, conformez-vous stricterent 3 I'ordonnance de volre médecin,
Si vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n"auriez dd :
Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
uhimnwlnﬂlamz de Rabat.
Les effets sui survenir : prob iag Tnant des
battements de uz\lrlrrfgullm
4. QUELS SONT LES mmmm EVENTUELS
Comme tous les médi peut des effets i
mais ils w:wrvmnnmt pas swmauqucmenl chez tout le monde.
La i en fonction de leur fréquence est la
sulvante : trés hfqucm (peuvent affecter plus de 1 personne sur 10), frquent [peuvent
affecter jusqu'a 1 personne sur 10, peu fréquent (peuvent affecter jusqu'd 1 personne sur
100), rare (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 1000, trés rare (peuvent affecter
jusqu'a 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne peut &tre estimée sur ka base
des données disponibles),
[Effets oculaires :
« Fréquent : vision flove, mauvaise adaptation de I'aeil pour voir de loin ou de prés.
* Peu fréquent : atieintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel). En cas de rétinopathie, le traitement doit 8tre arrété. Les formes précoces
semblent 8tre réversibles aprds larrét du traitement. Il existe cependant un risque de
progression méme aprés l'arrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes tels qu'une perte partielle de fa vision (scotome) ou une vision anormale des
couleurs.
« Peu fréquent : modifications au niveau de la comée (cedémes, dépdts cornéens). Ces.
atteintes peuvent donner ou non des symptomes tels que la vision des halos colorés ou
une géne a la lumiére qui sont réversibles apres [arrét du traitement.
= Fréquence : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure la vision ont été signalés et peuvent etre irréversibles (maculopathies,
dmnémm:e maculaire).

Effets Digestifs :

= Trés fréquent : nausées, douleurs du ventre.
Fﬂqﬂﬂ dulrhks. wm.sscmen& perte dawélrl
lors de la diminution d

doses ou aprés

- atteinte cardiaque (cardiomyopathie pouvant conduire 3 une insuffisance cardiaque
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 - « Quelies sont les informations &
connaltre avant de prendre PLAQUENIL #)),

- anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronostic vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 = Avertissements et précautions ),
- surdité,

- baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),

- diminution du nombre des globules blancs (nﬂllropémc asanulomnse) des globules
rouges (anémie), et des pl. ppa de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire),

- hépatite grave pouvinl mettre votre vie en danger (hépatite fulminante),

- ngidité ANOFMAUX, (troubles i )
(voir rubeique 2 - » Quelles sont les informations & connatve avant de prendre
PLAQUENIL »)

Ce médicament peut déclencher une crise aigué chez les personnes atteintes de
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges).
Dédlaration des effets secondaires.

Si vous des effets i non
informer volre médecin ou votre pharmacien.
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce apris la date de indiquée sur I'emball

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulidres de conservation

e jetez aucun médicament au tout-A-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
A votre pharmacien d'#liminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures
contribueront A protéger lenvironnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

dans cette notice, veuillez en

Ce que contient PLAQUENIL 200 nu’dmé pelliculé

+ La substance active est Sullated‘ 200 mg
Pour un comprimé pelliculé.

* Les autres. sont : Lactose d povidone, amidon de mais,
stéarate de magnésium,

Pelliculage .
Hypromeilose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté.
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de [' extérieur

Ce médicament se présente sous lorme de comprimé pelliculé. Une bolte contient 30
comprimés.

La derniére date 3 laquelle cette notice a été révisée : juillet 2020

Conditions de prescription et de délivrance : Tableau C (Liste Il g



Plaquénil® 200 mg
Sulfate d’hydroxychloroquine
Comprimé pelliculé

sanofi

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

« Gardez cette notice, Vous pourriez avoir besoin de la relire. + Si vous avez d'autres
guestions, interrogez votre médedin ou votre pharmacien. = Ce médicament vous a é
personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. | pourrait leur btre
nacif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vbtres. « Si vous
ressentez un quelcongue effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou  votre
pharmacien. Cecl sapplique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrigque 4.

1. QU'EST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe

PLAQUENIL appartient 3 une famille de médicaments appelés autres médicaments des
désordres musculo-squelettiques.

Ce médicament contient du sulfate d'hydroxychloroquine

Indications thérapeutiques.

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'origine inflammatoire,
telles que fa polyarthrite rhumatoide, ou d'autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites,

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé{e) d'une i A certains sucres, cont; le avant
de prendre ce médicament.

Contre-indications : -
Ne prenez jamais PLAQUENIL :

+ si vous #es allergique 3 Iydroxychloroguine, 4 ses dérivés ou 3 I'un des autres

& contenus dans ce dans la rubrique 6 ;

« 5| vours vez une rétinopathie (maladie de 14 rétine) |

+ si vous allaitez |

+ thez I'enfant de moins de 6 ans, car il existe un mqu- de tausse route et d'éoutfement |

ophtalmologique complet pourra vous étre prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fes par an, afin de dépister une atteinte de la rétine gui imposerait I'arrét du traitement.

* §i une perturbation visuelle se produit {acyité visuelle, vision des couleurs. .} vous

devez prévenir igmédiatement votre médecin (voir rubrique 4 : « Quels sonl les effets

indésirables éventuels +)

= Une surveillance réguligre des cellules du sang peut étre nécessaire pour certains

patients.

* Si des troubles cardiaques {ceeur qui bat trap vite, trop lentement, ou de maniére

irrégulidre) surviennent, vous devez prévenir immédiatement votre médecin. Le risque

d'apparition de problémes cardiaques peut augmenter avec la dose. Par conséquent, la

pasologie recommandée doit #tre respectée. [Voir rubrique 4 | « Quels sontes effets

indésirables éventuels »)

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Demandez 3 volre

médecin de vous informer des signes et symptomes éventuels d'une diminution du taux

de sucre dans le sang. Un contrale sanguin peut-8tre nécessaire.

« PLAQUENIL peut provoquer |a survenue d'une nydwl! musculaire, de mouvemepts

anormaux, de ir rubrique 4 : « Quels sont

les effets indésirables henmds )

Autres médicaments et PLAQUENIL

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez

prendre tout autre médicament

mmwmunmuummmmm-u

citalopram, escitalopram, contre la ou l'anxiété),
idone (médi ) et pipérag (médicament cantre

(troubles ext [

ontre les
le paludisme),

Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
= de 'halofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu)
Informez votre n si vous prenez I'un des médicaments suivants :

+ aiclosporine {médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
I'organisme en cas de greffe d’organe ou de maladie auto-immune),

+ hormanes thyroidiennes,

+ topiques gastro-intestinaux, antiacides, kaofin, amétidine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brilures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcéres
digestifs). Plaquenil doit 8tre pris 3 au moins deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin

+ encas de avec le o
(médicaments utilisés pour traiter Ia dépression ou I'anxiété) ou la dompéridone

contre les oula (médicament utilisé pour
traiter le paludisme).
Avel ts et précautions.

Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre PLAQUENIL.
Ce médicament ne doit 8tre pris que sous surveillance médicale.

contre I'épilepsie ou médicaments pouvant influer sur I'épilepsie, en
particulier le phénobarbital, la phénytoine et la carbamazépine,

* médicaments contre le paludisme comme la méfloquine (car ils peuvent augmenter le
risque de convulsion,

« insuline ou d'autres médicaments pour traiter le diabéte,

- médicaments connus pour influer sur le rythme cardiaque, notamment les
médicaments itilics< pour traiter les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmigues),

Les jeunes enfants sont particuliérement sensibles aux effets towin e 4= wresseurs tricydiques), les troubles psychiatrigues
mnsmurmmez ce médicament hors de la portée des g PLMIU E:];& mu“ G infections. meﬂcg:a lpareiwnak moxifloxacine ou
Avant le lement e} L ectians par le VIH (par exemple, saquinavir), les infections
« Prévenez volre médecin s vous avez des troubles cardia ==' CP PE e, fluconazole), les infections parasitaires (par exemple,
peut provoquer des troubles du rythme cardiaque chez ce 1DH 10 udisme [par exemple, halofantrine).

I'hydroxychloroquine doit #tre utilisée aver prudence si ve

de lntervalle QT depuis votre naissance ou si vous avez di

trouble, si vous présentez un allongement de lintervalle Q
T'enregistrement de I'activité &lectrique du coeur), si vous &

des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde.

des Electrolytes dans le sang (en particulier un taux faible ¢

magnésium, voir rubrique « Autres médicaments et hydroxychlaroguine »).
= Prévenez votre médecin si vous &és atteint de porphyrie (maladie du sang),

En efiet, chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
dédlencher la survenue d'une crise aigué de porphyrie.

= Prévenez votre médecin si vous 8tes atteint de psoriasis (maladie de la peau) : la prise
de ce médicament peut entralner une aggravation des lésions.

= 5i vous avez une maladie grave du foie ou des reins . prévenez votre médecin qui
adaptera 1a posologie de ce traitement § votre cas.

« Prévenez également votre médecin si vous (ou un membre de votre famille) etes

\\ll“\ |l\lmll|ll\\||\\

pour interféret avec Plaquenil natamment les médicaments.
infections fongiques (par exemple, itraconazole), les infections
ple, nfampicine, darithromycine}, les troubles lipidiques (par

es infections au VIH (par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
in, clopidogrel), les maladies cardiaques (par exemple, digoxine,
necainide, propalénone ou métoprolal) el un traitement A base de plantes pour la
dépression : le millepertuis.

PLAQUENIL avec des aliments et boisson :

Evitez de c du jus de p. car il peut augr le risque d'effets
secondaires.
Grossesse el allaitement

i vous 8tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil & votre médedin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate {maladie h des
globules rouges) car un risque d"hémolyse (destruction des globules rouges) existe avec
d'autres. médiumcms de la meme classe que PLAQUENIL

Avant d' un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

L pourrait provoguer une altération des génes. Par mesure de

précaution, si vous 8tes un homme ou une femme en dge d'avoir des enfants, il est
canseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu'a 8 mois aprés la fin de votre traitement par PLAQUENIL.



Grossesse

Ce médicament ne doit généralement pas 8tre prescrit au cours de la grossesse. Si vous
découvrez que vous Bles enceinte au cours de e traitement, prévenez votre médecin car
lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situations ol
le traitemest par hydroxychloroquine permet de contrdler la maladie et le risque de
rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peut &re nécessaire. A ce
jour, il n'y a pas de conséquence connue chez 'Homme du nsque potentiel d'altération
des ghnes.

En cas de traitement prolongé pendant |3 grossesse, un suivi médical de Fenfant est
nécessaire aprés la naissance, parlez-en 3 votre médecin,

Vous ne devez pas allaiter votre enfant si volre médecin vous prescrit ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut provoguer des troubles visuels passagers (vision floue, troubles de
Faccommodation).

En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou si vous utilisez des machines
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre (le lactose) qui se décompose en galactose et en
glucase. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du galactose [maladies héréditaires rares).

3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL

Pasologie et durée du traltement

Ce médicament est réservé 3 Fadulte et  Penfant 3 partir de 6 ans

Veillez 3 toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

Un comprimé contient 200 mg de sulfate d’hydraxychloroguine.

La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laguelle vous &tes traité,
Mode et vole d'administration

Ce médicament doit &tre pris par vole orale

Prenez PLAQUENIL aprés les repas.

Fréquence d'administration

Dans tous les cas, conf A lorde de votre médecin,
51 vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez di :
Consultez immédiatement un médecin, un pharmacdien ou le centre anti-porsan ef de
pharmacovigilance de Rabat
Les effets suivants survenir : des
battements de ceur inéguliers.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
La classifi des ables en fonction de leur fréguence est la
suivante : trés Iréquent (peuvent atfecter plus de 1 personne sur 10), Iréquent (peuvent
affecter jusqu'd 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent affecter jusqu'a 1 persanne sur
100), rare (peuvent aflecter jusqu'd 1 personne sur 1000), trés rare (peuvent affecter
jusqu' 1 personne sur 10 000, Iréquence indéterminée (ne peut tre estimée sur fa hase
des donndes disponibles).
[Effets oculaires :
« Fréquent : vision floue. mauvaise adaptation de F'asil pour voir de loin ou de prés.
« Peu fréquent ; atteintes de la rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
jpigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel). En cas de rétinopathie, le traitement doit #tre arrété. Les formes précoces
semblent 8tre réversibles aprés larrét du traitement. Il existe cependant un risque de
progression méme apris arrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes tels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
couleurs.
« Peu fréquent : modifications au niveau de la cornée (ed@émes, dépdts coméens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptdmes tels que la vision des halos colorés ou
une géne & la lumigre qui sont réversibles aprés larrét du traitement
+ Fréquence indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure la vision ont é1¢ signalés et peuvent étre irréversibles (maculopathies,
dénénéns(en:z maculaire)

Effets Digestifs -

* Trés fréquent : nausées, douleurs du ventre
« Fréquent : diarrhées, vomissements, perte d‘appétit.
Ces sy lors de la di

des doses ou apris

Farrét du traitement.

Effets sur la peau : |

* Fréquent : démangeaisons, éruption de boutons,

* Peu : couleur ardoisée de la peau ou des muqueuses, décoloration des

cheveux, chite des cheveux di aprés Farrét du

* Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décollement de la peau pouvant

+'étendre & tout le corps et mettre votre vie en danger [syndrome de Stevens-johnson,

érythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec fidvre,

Emplmncuunie altération parfois de plusieurs organes [syndrome d’hypersensibilité
, TOUgeUr aver de la peau (dermite exfoliative), forte

réaction cutanée lors d'une ition au soleil ou aux ULV, survenue

possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de

pustules accompagnée de fitvre imposant arrét immédiat du traitement (pustulose

exanthématique aigué généralisée).

En cas de psoriasis, fisque d'aggravation qui diminue apres Farrét du traitement.

Fréquence indéterminée : urticaire, gonflement soudain du visage et du cou pouvant
entrainer une difficulté A respirer (angicedéme) et bronchospasme (difficulté & respirer).

Autres effets possibles :
Fréquent : maux de 18te
* Peu 1 nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des

enzymes du foie (transaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité
F indéterminée :

convulsions, psychose,

faiblesse musculaire progressive et atrophie musculaire (myopathie),

atteinte cardiaque (cardiomyopathie pouvant conduire § une insuffisance cardiague
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 : = Quelles sont les informations &
connaltre avant de prendre PLAQUENIL #),

anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronostic vital (détectée par 'ECG) (voir fubrique 2 « Avertissernents el précautions =),

surdité,

baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),

diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, agranulocytose), des globules
rouges (anémie), et des pl de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie mtdu\lmm]

hegnlzl: grave pouvant mettre volre vie en danger (hépatite fulminante),

rigidité bi ts (troubles aux)
fvoir rubrique 2 : = Qurlln sont les mlmrnalium a (nmullm avant de prendre
PLAQUENIL »).
Ce médicament peut déclencher une crise aigue chez les personnes atteintes de
porphynie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
hérédilaire des globules rouges).
Déclaration des effets secondaires
Sivous quez des effets bles nan
informer votre médecin ou votre pharmacien
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I emhaliage
Ce médicament ne nicessite pas de p particulidres de conservatl
Ne jetez aucun médicament au tout-3-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures

by A protéger I'

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
* La substance active est - Sulfate d'hydroxychloroquine
Pour un comprimé pelliculé,
* Les autres composants sont : Lactose monohydraté, povidone, amidon de mais,
stéarale de magnésium.

s dans cefte notice, veuillez en

200 mg

Hypromellose, macrogol 4000, diaxyde de titane (£171), lactose monohydraté
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bofte contient 30
comprimés.
ummammm-um Juiflet 2020,

et de + Tableau C (Liste 11},
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Plaquénil® 200 mg
Sulfate d'hydroxychloroquine
Comprimé pelliculé

t .
sanofi

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
cantient des informations importantes pour vous.

* Gardez cetie notice. Vous pourriez avoir besoin de [a relire. » Si vous avez d'autres
questions, intefroge volre médecin ou votre pharmacien. + Ce médicament vous a #1é
personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. Il pourrait leur dre
nocil, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres. = Si vous
ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 4 votre médecin ou A votre
pharmacien, Ceci s'applique aussi A 10ul effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice, Vair rubrique 4

1. QU'EST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe

ophtalmologique complet pourra vous #re prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fois par an, afin de dépister une atteinte de [a rétine qui iIMposerait Farrdt du traitement

* Si une perturbation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs. ) vous

devez prévenir immédiatement votre médecin (voir rubrique 4 - « Quels sant \gs effets

indésirables éventuels o)

# Une surveillance régulitre des cellules du sang peut Btre nécessaire pour certaing
tients

* Si des troubles cardiaques (caeur qui bat trop vite, trop lentement, ou de maniére

irréguliere) surviennent, vous devez prMnn immédiatement votre médecin. Le risque

d'appa de probh rd avec la dose. Par & L la

posologie recommandée doit #re rr\p«lte (Voir rubrique 4 © « Quels sont les effets

indésirables éventuels »)

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Demandez & votre

médecin de vous informer des signes e symptomes éventuels d'une diminution du taux

de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-#tie nétessaire.

* PLAQUENIL peut provoquer La survenue d'une rigidité musculaire, de mouvements *

anormaux, de tre (troubles extr, daux) {voir rubrique 4 : « Quels sont

di et PLAQUENIL

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris oy pourriez

peutique les effets indésirables éventuels =)
PLAQUENIL appartient & une famille de appelés autres méd des Autres
désordres musculo-squelettiques.
Ce médicament contient du sulfate d'hydroxychloroguine. prendre tout autre médicament.
Indications thérapeutiques

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires dongine inflammataire,
telles que la polyarthrite rhumatoide, ou d'autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des ludites

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé{e] d'une intolérance & certains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament.

Contre-indications ;

Ne prenez jamais PLAQUENIL :

* si vous Pes allergique & I'hydroxychloroquine, & ses défivés ou a I'un des autres

ontenus dans ce dans la rubrique 6 ,

* i vous avez une rétinopathie (maladie de la rétine) :

+ si vous allaitez ;

= chez I'enfant de moins de 6 ans, car il existe un nsquc de fausse mu!r et d'éouffement ;
« en cas de avec le

{médicaments utilisés pour traiter la dew!ssm ou l'anxiété) ou la dompéridone
[médicament contre les vomissements) ou la pipéraquine (médicame=*
traiter le paludisme)

Avertissements et

Adressez-vous 3 votre médedin ou d volre pharmacien avant de pren
Ce médicament ne doit #tre pris que sous surveillance médicale,

Les jeunes enfants sont particuliérement sensibles aux effets toxique:
conséquent, tenez ce médicament hors de la portée des enfants.
Avant le

* Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiaques \'hyd
peut provoquer des troubles du rythme cardiaque chez certains patie
Ihydroxychloroquine doit #re utilisée avec prudence si vous présente,
de l'intervalle QT depuis votre nalssance ou si vous avez des intMﬂenM-\miluun de ce
trouble, si vous présentez un allongement de Nintervalle QT acquis (détecté par I'ECG,
I'enregistrement de l'activité &lectrique du coeur), si vous avez des troubles cardiaques ou
des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde). si vous aver un déséquilibre
des électrolytes dans le sang (en particulier un taux taible de potassium ou de
magnésium, voir rubrique « Autres médicaments et hydraxychloroquine »)

+ Prévenez volre médecin si vous fes atteint de porphyrie (maladie du sang).

En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
déclencher la survenue d'une crise aigué de porphyrie.

« Prévener votre médecin si vous 8les atteint de psoriasis (maladie de la peau) - la prise
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.

* Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins : prévener vatre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement & vatre cas.

* Prévenez également votre médecin si vous (ou un membre de votre famille) &tes

' PLAQUENIL 200M8
S = P PELB30

umnnmmmmlm T

Ne prenez jamals PLAQUENIL en association avec les médicaments suivants :
citalopram, escitalopram, hydraxyzine (médicaments contre la dépression ou Fanxiste),
contre les et [médicament contre

le paludisme)

Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
+ de (halofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme mgul
Informez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants

+ ciclosparine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
I'organisme en cas de gretfe d'organe ou de maladie auto-immune).

= hormones thyroidiennes,

* topiques gastro-intestinaux, antiacides, kaolin, iméudine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brolures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcéres
digestifs). Plaquenil doit tre pris & au moins deux heures d'intervalle aver les antiacides
et le kaolin

= Médicaments contre [’ !nnlm: ou médicaments pouvant influer suf I'épilepsie, en
particulier le nhdnabe s hénytoine et la carbamazépine,

fa méfie (car ils peuvent le

ts pour traiter le diabéte,
et sur le rythme cardiague, notamment les

les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmiques),

uquns] les troubles psychiatrigues.
par exemple,

v :510H10

ine ou
& VIH (par mmple saquinavir), les infections

- ueal exemple, halofantrine)

* Médicaments connus pour interférer avec Plaquenil notamment les médicaments
utilisés pour traiter les infections lungmun tp.nnrmplr itraconazole), les infections

nnes (par exemple, ril ine), les traubles lipidiques (par
exemple, gemfibrozil), les infections au vm (par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
(par exemple, ﬁahlulmn (Inplangud . les ma\ad.e:. cardiaques (par exemple, digoxine,
Hécainide, ou ) et un 4 base de plantes pour la
dépression : le millepertuis
PLAQUENIL avec des aliments et boisson :

Evitez de du jus de car il peut Ie risque d'effets
secondaires.
Grossesse et allaitement

Si vous #es enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez #re enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez canseil 4 vatre médedin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament,

Contraception
L'hydroxychloroquine pourrait provoquer une altération des génes. Par mesure de

atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Désh maladie héréd des
globules rouges) car un risque d’hémolyse (destruction des globules rouges) existe avec
d'autres médicaments de la méme classe que PLAQUENIL

Avant d'entreprendre un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

précaution, si vous &tes un homme ou une femme en Age d'avoir des enfants, il et
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
Jusqu'd 8 mois aprés la fin de votre traitement par PLAQUENIL
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Titulaire d'AMM au Maroc :

sanofi-aventis Maroc. Route de Rabat RP.1,

Ain Sebad, Casablanca

Lahcen BOUCHAOUIR, Pharmacien Responsable.
Nom et adresse du fabricant :

Maphar. Boulevard Alkimia N*6 QI-Sidi Bernoussi,
Casablanca, Maroc
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% dlement pas #re prescrit au cours de 1a grossesse. Si vous
L ) einte au cours de ce traitement, prévenez votre médecin car
~tessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situgtions ol
ychloroquine permet de contrdler la maladie et le risque de
« traitemnent au cours de la grossesse peut 8tre nécessaire. A ce
onséquence connue chiez 'Homme du risque potentiel d'altération

snent prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de I'enfant est

7 la naissance, parlez-en 3 votre médecin
4
#vez pas allaiter votre enfant si votre médecin vous prescrit ce médicament
¥ 4 de véhicules et utilisation de machines

dtament peut provoquer des troubles visuels passagers (vision floue, troubles de
mmodation)
gnséquence, soyez prudent si vous conduisez ou 5ivous utilisez des machines.
AQUENIL contient du lactose
<& médicament contient un sucre (le laciose) qui se décompase en galactose et en
glucose. Son utifisation est déconseillée che. les patients présentant une intolérance au
galactose, un défict en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du g
du galactose (maladies héréditaires rares.
3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL
Posologie et durée du traitement
(e médicament est réservé A I'adulte et 3 Fenfant 3 partir de 6 ans.
Veillez 3 toujours prendre ce médicament en suivant exaciement bes indications de votre
médecin ou pharmadien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute
| Un comprimé contient 200 mg de sulfate d hydroxychloroquine
| a posologie est individueile et dépend de la maladie pour laquelle vous #tes traité
Mode et voie d'administration
Ce médicament doit #tre pris par voie orale.
ez PLAQUENIL apres les repas.
Fréquence d"administration
Dans tous les cas, conformez-vous strictement 3 l'ordonnance de votre médecin
sl vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez di
Consultez immédiaternent un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat
Les eflets suivants pourraient survenir : problémes cardiagues, entralnant des
battements de ceur irréguliers
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde,
La dassification des événements indésirables en fonction de leur fréquence est la
suivante : trés fréquent (peuvent affecter plus de 1 personne sur 10), fréquent (peuvent
affecter jusqu'd 1 personne sur 10), peu fréquent (peuvent affecter jusow's = mﬂ'ﬁ

), rare (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 1000), trés

WA 1 personne sur 10 000), fréquence indéterminée (ne pt -u E

s Wnées disponibles)

. Sulaires :

. ‘Wt vision floue. mauvaise adaptation de I'eeil pour vou
. ‘tent : atteintes de la rétine (rétinopathies] avec des. a S

\de la rétine et des troubles du champ visuel (rétré %

fe rétinopathie, le traitement doit Etre arrBté. Les h

% ersibles aprés larét du traitement. Il existe cepes

8% aprésTart du traitement. Ces atteintes peuven i un

"';?5;\' ne perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des

ia PP

\J),_p cations au niveau de la comée (edimes, dépdts coméens). Ces
A7 agh Y non des symptames tels que la vision des halos colorés ou
:) » Nt réversibles aprés 'arrét du traitement

des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
-b'?_’g\ Iés et peuvent etre iméversibles (maculopathies,

tuventre.
+ perte d'appétit
salement lors de la diminution des doses ou aprés

ENIL 200ME
m
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Farrét du traitement.

Effets sur la peau :

* Fréquent : démangeaisons, éruption de boutons.

* Peu fréquent : couleur ardoisée de la peau ou des muqueuses, décoloration des
cheweux, chute des cheveux disparaissant généralement aprés Iarrét du traiterment
* Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décollement de la peau pouvant
s'@endre 3 tout le corps et mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson
¢rythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec fivre,
émnlmn cutanée, altération parfois de plusieurs organes {syndrome d'hypersensibilité

., rougeur avec dk de la peau (dermite exfoliative), forte

réaction Lu:anéc Im d’une exposition au soleil ou aux UV. (photosensibilité), syrvenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustiles accompagnée de figvre imposant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généralisée)
En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue apres 'arrét du traitement
Allergie :
Fréquence indéterminée : urticaire, gonflement soudain du visage et du cou pouvant
entrainer une difficulté 3 respirer (angicedéme) et bronchospasme (difficulté 3 respirer)
Autres effets possibles :
Fréquent : maux de téte
» Peu fréquent : nervosité, bourdonnement d'oreilles, vertiges, augmentation des
enzymes du foie (ransaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité
Fréquence indéterminée :

convulsions, psychase

faiblesse musculaire progressive et atrophie musculaire (myopathie

atteinte cardiaque (ardiomyopathie pouvant conduire & une insuffisance cardiaque
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 : « Quelies sont les informations 3
connaftre avant de prendre PLAQUENIL =)

anomalies du rythme cardiaque, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronostic vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 = Avertissements et précautions )

surdité,

baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),

diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, agranulocytose), des globules
rouges anémie), et des plaquettes (thrombopénie), appauvrissement de
asseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire)

hétpatite grave pouvant mettre votre vie en danger (hépatite fulminanie)

rigidité musculaire, mouvements anormaux, tremblements (troubles extrapyramidaux)

(voir rubrique 2 : « Quelles sont les informations 3 connaltre avant de prendre
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phasphate Déshydrogénase [maladie
s indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en
votre pharmacien
aprés la date de péremption indiquée sur l'emballage.
\ as de précautions particulitres de conservation
tout-3-égout ou avex les ordures ménagéres. Demandez
B les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures
Cl que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
* La substance active est : Sulfate d'hydroxychloroquine 200 mg
stéarate de magnésium
Pelliculage :
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bolte contient 30
comprimés,

PLAQUENIL »)
(e médicament peut déclencher une crise aigué chez les personnes atleintes de
héréditaie * ges)
-ondaires
"LAQUENIL
Ia vue et de la portée des enfants.
-urREl I'envirannement
v'IIENU DE 'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Pour un comprimé pelliculé.
» Les autres composants sont - Lactose monohydraté, povidone, amidon de mais,
Hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E171), laciose monohydraté
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I'emballage extérieur
La derniére date i laquelle cette notice a &t€ révisée : Juillet 2020
Conditions de prescription et de délivrance : Tableau C (Liste I1).

40000764-01



Ce médicament ne doit généralement pas Etre prescrit au cours de la grossesse. Si vous
découvrez que vous 8tes enceinte au cours de ce traitement, prévenez votre médecin car
lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effet, dans certaines situations od
Ie traitementpar hydroxychloroquine permet de controler la maladie et le risque de
rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peut Stre nécessaire. A ce
jour, il n'y a pas de conséquence connue chez 'Homme du risque potentiel d'altération
des génes.

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de l'enfant est
nécessaire :pm la naissance, pariez-en 3 votre médecin.

Vous ne devﬂ pas allaiter votre enfant si votre médedin vous prescrit ce médicament
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut provoquer des troubles visuels passagers (vision floue, troubles de
Faccommodation).

En conséquence, soyez prudent si vous conduisez ou si vous ulilisez des machines.
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre (le laciose) qui se décompose en galactose ef en
glucose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galaciose, un défict en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsarption du glucose ou
du galactose (maladies héréditaires rares).

3. COMMENT PRENDRE PLAQUENIL

Posolegie et durée du traitement

Ce médicament est réservé 3 I'adulte et 3 enfant 3 partir de 6.ans.

Veillez @ toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre
médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

Un comprimé contient 200 mg de sulfate d'hydroxychloroquine.

La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous 8tes traité
Mode et voie d'administration

Ce médicament doit &tre pris par voie orale.

Prenez PLAQUENIL aprés Jes repas.

Fréquence d'administration

Dans taus Jes cas, ¢ al € de votre médedin.

$i vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez di :

Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat.

Les effets suivants survenir ; probl
battements de ceeur irréguliers.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

La classification des événements indésirables en fonction de leur fréquence est la
suivante : trés fréquent (peuvent affecter plus de 1 personne sur 10j, fréquent (peuvent
affecter jusqu'd 1 personne sur 10), peu fréguent (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur
100), rare [peuvent affecter jusqu'd 1 personne sur 1000, trés rare (peuvent affecter
Jusqu'd 1 persanne sur 10 000), fréquence indéerminée (ne peut Stre estimée sur la base
des données disponibles).

Effets oculaires :

des

« Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de I'eeil pour voir de oin ou de prés.

+ Peu fréquent : atteintes de Ia rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel). En cas de rétinopathie, le traitement doit Btre arrété, Les formes précaces
semblent Btre réversibles aprés Farrdt du traitement, Il existe cependant un risque de
progression méme apiés Iarrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes tels qu'une perte partielle de la vision (scotome) ou une vision anormale des
couleurs.

» Peu fréquent : modifications au niveau de la cornée (cedémes, dépdts corndens), Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptaimes tels que la vision des halos colarés ou
une géne 3 la lumidre qui sont réversibles aprés 'arrét du traitement.

« Fréquence Iindéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de la rétine
qui assure la vision ont été signalés el peuvent #re irréversibles (maculopathies,
dégénérescence maculaire)

Effets Digestits :
= Trits fréquent : nausées, douleurs du ventre.

« Fréquent : ﬂulrhtﬂ mmmzmrnh perte d appétit.

Ces ] lors de la dimi

des doses ou aprés

Tarrét du traitement.
Effets sur la peau :

« Fréquent : démangeaisons, éruption de bomnm
* Peu fréquegl : couleur ardoisée de 1 peau ou des muqueuses, décoloration des
cheveux, chute des cheveux di aprés Farrt du trai
* Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décollement de la peau pouvant
s'é1endre A tout le corps et mettre votre vie en danger (syndrome de Stevens-johnson,
Erythéme palymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec fitvre,
#ruption cutanée, altération parfois de plusieurs organes (syndrome d'hypersensibilité

rougeur avec de de la peau (dermite exfoliative), forte

réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux U V. (photosensibilité), survenue
possible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de figvre imposant arrét immédiat du traitement (pustulose
exanthématique aigué généralisée).
En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue aprés 'arrét du traitement
Allergie :

réquence : urticaire, soudain du visage et du cou pouvant
entrainer une difficulté 3 respirer {angicedéme) et bronchospasme (difficulté & respirer).
Autres effets possibles :
Fréquent : maux de tete.
« Peu fréquent : nervosité, bourdonnement d oreilles, vertiges, augmentation des
enzymes du foie {transaminases), troubles de la sensibilité et de la motricité.
Fréquence indéterminée :

- convulsions, psychose,
- faiblesse musculaire progressive et atrophie musculaire (myopathie),
- atteinte cardiaque {cardiomyopathie pouvant conduire & une insuffisance cardiaque
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrique 2 - « Quelles sont les informations &
connaltre avant de prendre PLAQUENIL =)),
- anomalies du rythme cardiague, irrégularité du rythme cardiague pouvant engager le
pronostic vital (déteciée par T'ECG) (voir rubnique 2 = Avertissements et précautions «),
- surdité,
- baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie],
- diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, agranulocytose), des globules
rouges (anémie), et des le
osseuse en cellules sanguines (aplasie médullaire],

- hépatite grave pouvant mettre votre vie en dll![!l (hepallle fulminante),

- rigidité anormaux, troubles
(woir rubrigue 2 : « Quelles sant les informations & connaitre avant de prendre
PLAQUENIL »)
Ce médicament peut déclencher une crise aigue chez les personnes atteintes de.
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges).
Déclaration des effets secondaires
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en
informer votre médecin ou votre pharmacien
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de I3 vue et de la portée des enfants.
N'utilisez pas ce aprés la date de péremption indiquée sur lemballage.

' Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulibres de conservation

Ne jetez aucun médicament au tout-3-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
i votre d'éliminer les que vous n'utilisez plus. Ces mesures.
& pratéger I
6. CONTENU DE U'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce gue contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
* La substance active es1 : Sulfate d'hydroxychloroguine ..
Pour un comprimé pelliculé.
* Les autres compasants sont : Lactose monohydraté, povidone, amidon de mas,
stéarate de magnésium.

200 mg

Hypromeilose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté.
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de emballage extérieur
Ce médicament se présente sous farme de comprimé pelliculé. Une bolte contient 30
comprimés.
La derniére date 3 laquelle cette notice 3 é1é révisée : Juillet 2020

de ctde + Tableau C (Liste 1),
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Plaquénil® 200 mg

Sulfate d'hydroxychloroquine

Comprimé pelliculé 50n0f|
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations. lmpuhlln pour vous.

* Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la refire. * Si vous avez d'autres
questions, interrogez vatre médecin ou volre pharmacien. = Ce médicament vous a été
persannellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. Il pourrait leur 8tre
nocif, m&me si les signes de leur maladie sont identiques aux vitres. = Si vous
ressentez un quelcongue effet indésirable, pariez-en & votre médecin ou 3 votre
pharmacien, Ceci s'applique aussi 3 1out effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

1. QUEST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

Classe pharmacothérapeutique
PLAQUENIL appartient & une famille de appelés autres des
désordres musculo-squelettiques,

Ce médicament contient du sulfate d hydroxychloroquine
Indications

Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'origine inflammataire,
telles que la polyarthrite rhumnatoide, ou d'autres maladies tefles que le lupus ou en
prévention des lucites.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé{e) d’une intolérance A certains sucres, contactez-le avant
de prendre ¢¢ médicament

Lontre-indications :

Ne prenez jamais PLAQUENIL :

» si vous &1es allergique 3 hydraxychloroquine, 4 ses dérivés ou A Fun des autres
contenus dans ce médi dans la rubrique 6 ;

» i vous avez une rétinopathie {maladie de 1a rétine] |

« sl vous allaitez ;

= chez 'enfant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'étouffement |

« e cas de co-administration ave le citalopram, 'escitalopram, I'hydroxyzine

|médicaments utilisés pour traiter la dépression ou I'anxiété) ou la dompéndane

[médicament contre les vomissements) ou la pipéraquine (médicament utilisé pour

traiter le paludisme).

Avertissements el précautions

Adressez-vous 3 votre médecin ou A votre pharmacien avant de prendre PLAQUENIL

Ce médicament ne dail &tre pris que sous surveillance médicale

Les jeunes enfants sont particuliérement sensibles aux effets toxiques de PLAQUENIL. Par

conséquent, tenez ce médicament hars de |a portée des enfants.

Avant le traitement

« Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiaques : 'hyds

peul pravoquer des troubles du rythme cardiaque chez certains patier

I'hydroxychloroquine doit #tre utilisée avec prudence si vous présente:

de l'ntervalle QT depuis votre naissance ou $i vous avez des antécéden

trouble, si vous présentez un allongement de lntervalle QT acquis (dét

l'enregistrement de lactivité électrique du coeur), $i vous avez des troul

des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous ave:

des Electrolytes dans le sang (en particulier un taux faible de potassium

magnésium, voir rubrique « Autres médicaments et hydroxychloroquine - .

» Prévenez volre médecin si vous Btes atteint de porphyrie (maladie du sang)

En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermitiente, ce médicament peut

déclencher la survenue d'une crise aigue de porphyne,

= Prévenez votre médecin si vous 8es atteint de psoriasis (maladie de la peau) : la prise

de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.

= Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins . prévenez volre médecin qui

adaptera la posologie de ce traitement 4 volre cas

| « Prévenez également votre médexin si vous (ou un membre de votre hmnllen Bes

-l
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PLAQUENIL 200MG

L

ophtalmologique complet pourra vous Btre prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
fois par an, afin de dépister une atteinte de la rétine qui imposerait larrét du traitement.

» §i une perturbation visuelle se produit (acuité visuelle, vision des couleurs...) vous
devez prévenir immédiatement votre médecin (voir rubrique 4 - « Quels soRt les effets
indésirables éventuels »)

&« Une surveillance réguligre des cellules du sang peut dtre néessaire pour certains.
patients.
* Si des troubles cardiaques (ceeur qui bat trop vite, trop lentement. ou de maniére
irréguliire) surviennent, vous dcvez mmr immédiatement votre médecin. Le risque

LE de avec la dose, Par  la
posologie recommandeée doit étre respmec (Voir rubrique 4 : « Quels sont les effets ‘
indésirables éventuels »)

médecin de vous informer des signes et symptdmes éventuels d'une diminution du taux

de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-ére nécessaire.

* PLAQUENIL peut provoquer la 1urm\utd une rigidité musculaire, de mouvements ‘
anormaux, de v idaux) (voir rubrique 4 - « Quels sont

les effets indésirables éventuels »)

Autres médicaments et PLAQUENIL ‘
Informez votre médecin ou pharmadien si vous prenez, avez récemment pris ou pourmiez
prendre tout autre médicament

Ne prenez jamais Wiﬂllmmhnmhuﬂhmm suivants : |
citalopram, contre la ou l'anxiété),

el (médicament contre ‘

* PLAQUENIL peut diminuer votre taux de sucre dans le sang. Demandez 3 votre ‘

cantre les

le paludisme)
Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
« de 'halofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu). ¥ ‘
Informez votre médecin si vous prenez |'un des médicaments suivants :
+ tidosporine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
'organisme en cas de gretfe d'organe ou de maladie auto-immune), ‘
* hormones thyroidiennes,
« topiques gastro-intestinaux, antiacides, kaolin, cimétidine, charbon (médicaments
utilisés pout traiter les brillures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcdres
digestifs). Plaquenil doit #tre pris 3 au mains deux heures d'intervalle avec les antiacides ‘
et le kaolin
+ Médicaments contre I'épilepsie ou médicaments pouvant influer sur I'épilepsie, en
particulier le la et la carb y
di contre le paludi comme la {car ils peuvent augmenter le
risque de convulsion, ‘
+ insuline ou d'autres médicaments pour traiter le diabéte,
= médicaments connus pour influer sur le rythme cardiague, notamment les
médicaments utilisés pour traiter les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmigues), ‘
ta Akt ycliques), les troubles psychiatriques
actériennes (par exemple, moxifloxacine ou
2VIH (par exemple, saquinavir], les infections ‘

PEL !au ), les infections parasitaires (par exemple,
" 10 exemple, halofantrine)
p.p.v :510
I i\ au VIH (par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
), les maladies cardiaques (par exemple, digoxine,

rer avec Plaquenil notamment les médicaments
giques (par exemple, itraconazole), les infections
o —eeaveise LU Metoprool) et un traitement A base de plantes pour la ‘
dépression - le millepertuis

ine, clarithromycine), les troubles fipidigues (par ‘
PLAQUENIL avec des aliments et boisson :

Evitez de du jus de ., car il peut le risque d'effets
secondaires,

Si vous Etes enceinte ou que vous allaitez, Si vous pensez ftre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil 3 votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament

& "

atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate (maladic des
globules rouges) car un risque d'hémolyse (destruction des globules rouges) existe avee
d'autres médicaments de la méme classe que PLAQUENIL.

Avant d'entreprendre un traitement prolongé avec PLAQUENIL, un bilan

" hydroxyc pourrait provoquer une altération des génes. Par mesure de
précaution, si vous #es un homme ou une femme en age d'avoir des enfants, il est
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et

Jusqu’a 8 mois aprés la fin de votre traitement par PLAQUENIL,

|
|
Grossesse et allaitement ‘
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Ce médicament ne doit généralement pas Btre prescrit au cours de la grossesse. Si vous
découvrez que vous Bes enceinte au cours de ce traitement, prévenez votre médecin car
lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. En effei, dans certaines situations ol
le traitemenf'par hydroxychloroquine permet de contrdler la maladie et Je risque de
rechute, la poursuite du traitement au cours de la grossesse peut étre nécessaire. A ce
jour, il n'y a pas de conséquence connue chez 'Homme du risque potentiel d'altération
des génes.

En cas de traitement prolongé pendant la grossesse, un suivi médical de I'enfant est
nécessaire aprés la nassance, parlez-en 3 votre médecin.

Allaitement=

Vous ne devez pas allaiter votre enfant si votre médecin vous prescrit ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut provoquer des troubles visuels passagers {vision floue, troubles de
laccommaodation).

En conségquence, soyez prudent si vous conduisez ou i vous utilisez des machines.
PLAQUENIL contient du lactose

Ce médicament contient un sucre {le laclose) qui se décompose en galactose et en
glucose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un défict en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du galactose {maladies héréditaires rares).

Ce médicament est réservé & l'adulte et & lenfant § partir de 6 ans.

Tarrét du traitement.
Effets sur la peau :

« Fréquent : démangeaisons, ruption de boutons.
* Peu fréquet : couleur ardoisée de la peau ou des muqueuses, décoloration des
cheveux, chute des cheveux aprés larrét du

+ Fréquence indéterminée : éruptions de bulles et décollement de la peau pouvant
s'étendre A toul le corps et mettre votre vie en danger [syndrome de Stevens-Johnson,
érythéme polymorphe, syndrome de Lyell), réaction allergique généralisée avec fidvre,
éruption cutanée, altération parfois de plusieurs organes (syndrome d'hypersensibilité

rougeur avec de la peau (dermite exfoliative), forte

réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux UV. (photosensibilité), survenue
jpossible en début de traitement d'une éruption cutanée généralisée sous forme de
pustules accompagnée de figvre imposant I'arrét immédiat du traitement (pustulose
eanthématique aigué généralisée).
En cas de psoriasis, risque d'aggravation qui diminue aprés Famét du traitement.

1 urticaire, dain du visage et du cou pouvant
entralner une difficulté & respirer (angicedeme] et bronchospasme (difficulté A respirer).
Autres effets possibles :

Fréquent : maux de téte.

Veillez a toujours prendre ce en suivant Ies indications de votre
médecin ou pharmadien. Vérifiez aupres de votre médecin au pharmacien en cas de
doute.
Un comprimé contient 200 mg de sulfate d"hydroxychloroquine
La posologie est individuelle et dépend de la maladie pour laquelle vous Btes traité.
Mode et voie d"administration
(Ce médicament doit 8tre pris par voie orale.
Prenez PLAQUENIL apres les repas.
Fréquence d'administration
Dans tous les cas, Al de votre médedin.
Si vous avez pris plus de PLAQUENIL que vous n'auriez dii :
Consultez immédiatement un médecin, un pharmacien ou le centre anti-poison et de
pharmacovigilance de Rabat
Les effets suivants pourraient survenir : problémes cardiaques, entrainant des
battements de coeur irréguliers
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les i ce i peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ru.-sumennem pas svuemaununmemd\zx!nu( fe monde.
L i des en fonction de leur fréquence est la
suivante : trés fréquent (peuvent affecter plus de 1 persanne sur 10), fréquent (peuvent
affecter jusqu'd 1 personne sur 10, peu fréquent (peuvent alecter jusqu'd 1 personne sur
100), rare (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 1000), trés rare (peuvent affecter
jusqu'a 1 personne sur 10 000}, fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base
des données disponibles).
Effets oculaires :
= Fréquent : vision floue, mauvaise adaptation de I'eeil pour voir de loin ou de prs.
« Peu fréquent : atteintes de [a rétine (rétinopathies) avec des anomalies de la
pigmentation de la rétine et des troubles du champ visuel (rétrécissement du champ
visuel), En cas de rétinopathie, le traitement doit #re arrété, Les formes précoces
semblent #tre réversibles aprés 'arrét du traitement. Il existe cependant un risque de
progression méme aprés Farrét du traitement. Ces atteintes peuvent donner ou non des
symptomes tels qu'une perte partielle de la vision (scolome] ou une vision anormale des
couleurs.
* Peu fréquent : modifications au niveau de la comée (cediémes, dépdts coméens). Ces
atteintes peuvent donner ou non des symptames tels que a vision des halos colorés ou
une géne 4 la lumitre qui sont réversibles aprés Iarrét du traitement

« Fréquence indéterminée : des cas d'atteinte de la macula qui est la partie de a rétine
qui assure la vision ont &€ signalés et peuvent étre irréversibles (maculopathies,
dégénérescence maculaire).
Effets Digestifs :

= Trés fréquent : nausées, douleurs du ventre.
= Fréquent : diarrhées, vomusemenls. perte d'appétt
Ces lors de la d

des doses ou aprés

« Peu fréquent : nervosité, d'oreilles, vertiges, des
enzymes du foie (transaminases), troubles de [a sensibilité et de la motricité
Fréquence indéterminée :
-mmutﬂo«x psychose.

se et atraphie musculaire (myopathie),

- atteinte cardiaque (rardmmyapalhl! pouvant wnduire & une insuffisance cardiaque
d'évolution fatale dans certains cas (voir rubrigue 2 - « Quelles sont les informations &
connaltre avant de prendre PLAQUENIL #)),
- anomalies du rythme cardiague, irrégularité du rythme cardiaque pouvant engager le
pronostic vital (détectée par I'ECG) (voir rubrique 2 « Avertissements et précautions »),
- surdité,

- baisse anormale du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie),
- diminution du nombre des globules blancs (neutropénie, wanulnqmu} des giobules
rouges (anémie), et des de la moelle
osseuse en cellules sanguines (aplasie medulhlrr]
- hépatite grave pouvant mettre volre vie en danger (hépatite fulminante),
- nigidité musculaire, (troubles
(voir rubrique 2 : » Quelles sont les IH'UWIZI\DIH 3 connaitre avant de prendre
PLAQUENIL »).
Ce médicament peut déclencher une crise aigué thez les persannes atteintes de
porphyrie intermittente et une destruction brutale des globules rouges chez les
personnes atteintes d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshydrogénase (maladie
héréditaire des globules rouges).
Déclaration des effets secondaires
Sivous des effets indési non
inlormer votre médecin ou votre pharmacien.
5. COMMENT CONSERVER PLAQUENIL
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Nutilisez pas ce aprés la date de indiquée sur r
Ce médicament ne nécessite pas de pré particuliéres de
Ne jetez aucun médicament au tout-3-I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez
& votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures

b & protéger l'envi

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET mrmmmmns
Ce que contient PLAQUENIL 200 mg, comprimé pelliculé
= La substance active est : Sulfate d’hydroxychloroquine
Pour un comprimé pelliculé.
+ Les autres composants sont - Lactose monohydraté, povidone, amidon de mats,
stéarate de magnésium

dans cette notice, veuillez en

200 mg

Hypromellose, macrogal 4000, dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté
Qu'est-ce que PLAQUENIL et contenu de I' extérieur

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé. Une bolte contient 30
comprimés.

La derniére date 3 laguelle cette notice a 61 révisée : Juillet 2020
Conditions de prescription et de délivrance : Tableau C (Liste 1l)

40000764-01



Plaquénil® 200 mg

Sulfate d’hydroxychloroguine
Comprimé pelliculé

sanofi

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
‘contient des informations importantes pour vous.

* Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire, « Si vaus avez d'autres
questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. = Ce médicament vous a éé
personnellement prescrit. Ne le donnez pas 3 d'autres personnes. Il pourrait leur 8tre
nodif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres. = Si vous
ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien. Cedi s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4

1. QU'EST-CE QUE PLAQUENIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Classe

PLAQUENIL appartient & une famille de médicaments appelés autres médicaments des.
désordres musculo-squelettiques.
Ce médicament contient du sulfate dhydroxychloroquine.
Indications thérapeutiques
Ce médicament est indiqué pour traiter les maladies articulaires d'origine inflammatoire,
telles que la polyarthrite rhumatoide, ou d'autres maladies telles que le lupus ou en
prévention des lucites.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PLAQUENIL
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance A certains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament.
Ne prenez jamais PLAQUENIL :
* 5i vous &tes allergique 3 I'hydraxychloroquine, & ses dérivés ou a 'un des autres

contenus dans ce dans la rubrique 6 ;
= 5i vous avez une rétinopathic (maladie dt la rétine) ;
= si vous allaitez ;
= chez I'enfant de moins de 6 ans, car il existe un risque de fausse route et d'étoutfernent ;
= en cas de co-administration avec le atalopram, l'escitalopram, ydroxyzine
(médicaments utilisés pour traiter la dépression ou l'anxiété) ou la dompéridone

contre les oula utilisé pour

traiter le paludisme).
Avertissements et

Adressez-vous A votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de prendre PLAQUENIL

Ce médicament ne doit 8tre pris que sous surveillance médicale.

Les jeunes enfants sont particuligrement sensibles aux effets toxigues de PLAQUENIL. Par
conséquent, tenez ce médicament hors de la portée des enfants.
Avant le traitement S
« Prévenez votre médecin si vous avez des troubles cardiagues - I'hydrc

peut provoquer des troubles du rythme cardiaque chez certains patient ’ . ,
I'hydroxychloroquine doit #tre utilisée aver prudence si vous présentez

de ['intervalle QT depuis votre naissance ou si vous avez des antécédent:

trouble, si vous présentez un allongement de lintervalle QT acquis (déte %
I'enregistrement de Iactivité électrique du coeur), si vous avez des troubl

des antécédents de crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous avez

des électrolytes dans le sang (en particulier un taux faible de potassium ¢

magnésium, voir rubrique = Autres médicaments et hydroxychloroquine =,

* Prévenez votre médecin si vous étes atteint de porphyrie (maladie du sang).

En effet, chez les sujets atteints de porphyrie intermittente, ce médicament peut
dédencher la survenue d'une crise aigué de porphyrie.

« Prévenez votre médecin si vous 8tes atteint de psoriasis (maladie de la peau) : la prise
de ce médicament peut entrainer une aggravation des lésions.

« Si vous avez une maladie grave du foie ou des reins : prévenez votre médecin qui
adaptera la posologie de ce traitement 3 volre cas.

+ Prévenez également votre médecin si vous (ou un membre de votre lamilie} #es
atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate Déshyd (maladie h des

PLAQUENIL 200ME
S p PELB3D

PPV .51DH10

i

ophtalmologique complet pourra vous &tre prescrit. Ce bilan sera répété au moins une
foi n, afin de dépister une atteinte de la rétine qui imposerait I'arrét du traitement.

* 5i une perturbation visuelle s produit (acuité visuelle, vision des couleurs..) vous
devez prévenir immédiatement voire médecin (voir rubrique 4 : = Quels sofit les effets
indésirables éventuels »),
* Une surveillance réguliére des cellules du sang peut 8tre nécessaire pour certains
patients.
+ i des troubles cardiaques (cceur qui bat trop vite, trop lentement, ou de maniére

surviennent, vous d prévenir d nt votre médecin. Le risque
d'apparition de rd peut avec la dose. Par la
posologie recommandée doil &tre respectée (Voir rubrigue 4 © « Quels sont les effets
indésirables éventuels »).
+ PLAQUENIL peut diminuer vatre taux de sucre dans le sang. Demandez 3 votre
médecin de vous informer des signes et sympldmes éventuels d'une diminution du taux
de sucre dans le sang. Un contrdle sanguin peut-8tre nécessaire
+ PLAQUENIL peut provoquer la survenue d'une rigidité musculaire, de mouvements

de {troubles [voir rubrigue 4 : « Quels sont
les effets indésirables éventuels »)
Autres médicaments et PLAQUENIL ‘
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.
Ne prenez jamais PLAQUENIL en association avec les médicaments suivants :
citalopram, escitalopram, hydroxyzine (médicaments contre la dépression ou Fanxiélé),

contre les et contre

le paludisme).
Sauf avis contraire de votre médecin, vous ne devez pas prendre PLAQUENIL avec :
« de 'alofantrine (médicament utilisé pour traiter des crises de paludisme aigu).
Informez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants :
« diclosporine (médicament utilisé pour diminuer les réactions immunitaires de
I'organisme en cas de greffe d'organe ou de maladie auto-immune),
+ hormones thyroidiennes,
« topiques gastro-intestinaux, antiacides, kaolin, cimétidine, charbon (médicaments
utilisés pour traiter les brilures d'estomac, les douleurs digestives ou les ulcéres
digestifs). Plaquenil doit &tre pris @ au moins deux heures d'intervalle avec les antiacides
et le kaolin
* Médicaments contre |'épilepsie ou médicaments pouvant influer sur I'épilepsie, en
particulier le phénobarbital, la phénytoine et la carbamazépine,
= médicaments contre le paludisme comme la méfloquine (car ils peuvent augmenter le
risque de convulsion,
« insuline ou d'autres médicaments pour traiter le diabéte,
« médicaments connus pour influer sur le rythme cardiaque, notamment les
médicaments utilisés pour traiter les anomalies du rythme cardiaque (anti-arythmigues),
la dpraes= cliques), les troubles psychiatriques.

cériennes (par exemple, moxifloxacine ou

VIH (par exemple, saquinavir), les infections

). les infections parasitaires (par exemple,

xemple, halofantri

#r avec Plaquenil notamment les médicaments
“ fiques (par exemple, itraconazole), les infections

e, clarithromycine), les troubles lipidiques (par
u VIH [par exemple, ritonavir), les caillots sanguins
3829 . les maladies cardiaques (par exemple, digoxine,
e OU mﬂopmic\) et un traitement 3 base de plantes pour la
ﬂepmsmn le m;llewﬂun
PLAQUENIL avec des aliments et boisson :

Evitez de du jus de pamplemousse, Gr il peut le risque d'effets
secondaires.
Grossesse et allaitement

Si vous 8tes enceinte ou que vous allaitez. si vous pensez #tre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil 3 votre médean ou pharmacien avant de prendre ce
médicament

globules rouges) car un risque d'hémolyse (destruction des globules rouges) existe avec
d"autres médicaments de la méme classe que PLAQUENIL
Avant d' un avec P

un bilan

L'hy Ul pourrail provoquer une altération des génes. Par mesure de

précaution, st vous 8tes un homme ou une femme en age d'avoir des enfants, il est
conseillé d'utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement et
jusqu'a 8 mois aprés la fin de votre traitement par PLAQUENIL




st recommandé de débuter le traitement
. pour I’mr par la suite a la
seront controlées

ne

ni ie et Ia kal con

plle insuffisance rénale fonctionnelle.

je de ramipril est ajustée au degré de

ml/min, il n'est pas nécessaire d'ajuster
e entre 10 et 30 mi/min, la

posalogie
e posologie sera ensuite adaplée 2 la
er loutefois 5 mg par jour.

Posologie initiale (mg/jour)

25

innzyma Elle Ear Sous trai it
sa dnspanhon é I'arrét du trallsmam. ébobg Ielmgﬁmque doit étre
i de ce me. Dans Ia cas o0 la prescription d'un
inhibiteur de I%tmnzm de ¢ bl

s'avére indisp la poursuite du

Rlsqua de neutropéniel: mnulocyhee sur un herraln immunodéprimé. Des
inhibiteurs de I'emyme.ge. version ont lement entrainé une
agranulocywsa etiou une dépression médullaire lorsqu'ils étaient administrés :

- chez des nts insuffisants rénaux associant des maladies de léme
(coilaglémsee Ie"as que lupus Wmmu disséminé ou sclérodermie), avec
etiou ment |
La strict resped des posologies isées semble constituer la meilleure
prévention de la survenue de ces événements. Toutefois, si un inhibiteur de
dawnvemundoﬂéh'aadminisﬁémezcelypodepabenm le rapport
mesuré.

Anémie : Une anérme avec baisse du taux d' hémoglobine a été mise en évidence
chez des patients transplantés rénaux ou hémodialysés, baisse d'autant plus
importante que les valeurs de départ sont élevées, Cet effel ne semble pas dose-

125

cale normale comprend un contrble
ine, par exemple tous les deux mois en
iurétiques a associer dans ce cas sont

| est faiblement dialysable, la clairance
és administration chronique pendant un
in & 56 mi/min).

pas lieu de prévoir d'ajustement de la

rs aprés linfarctus chez un malade
ique, prise en charge d'une ischémie

2 prises (2,5 mg matin et soir). En cas
par jour en 2 prises (1,25 mg matin et
s, si la tolérance hémodynamique le
burs pour atteindre 10 mg par jour (5 mg
p réalisée en milieu hospitalier sous
tensionnelle.

une clairance de la créatinine comprise
p est de 1,25 mg par jour et la dose

avec pathologie artérielle ischémique
ipril en une prise.

le le permet, la dose sera augmentée

3 pnse puus aprés un nouveau palier de

cible sera poursuivie au

iI|::;m:|.ant ou aprés les repas, la prise

b
seule prise quotidienne avec au moins

Pe avec lutilisation des inhibiteurs de

mais serait lié au mécanisme d'action des inhibiteurs de I'enzyme de
conversion.

Cette baisse est modérée, survient dans un délai de 1 a 6 mois puis reste stable.
EUE m réversible a 'arrét du traitement. Celui-ci peut étre poursuivi chez ce type
en pra uant un contrdle ique régulier.
: Un angic-oedéme de la face, des
ﬁes le'vms de la langue, lotte et/ou du larynx a été rarement
slgnala chez les patients traités &ar un m ibiteur de I'enzyme de conversion,
Ramipril inclus. Dans de tels cas, Rarmpnl doit étre arrété immédiatement et le
Eaﬂerrl aurveillé Jusqu 'a disparition de I'oedé
oedéme nintéresse que la face et Iﬁs lévres, I'évolution est en général
régmsswa sans traitement, bien que les antihistaminiques aient été utili pour
soulager les symptdmes.
L'angio-oedéme associé a un oedéme laryngé peut étre fatal. Lorsquil y a
atteinte de la langue, de la glotte ou du larynx, pouvant entrainer une obstruction
des voies aériennes, une solution d’adrénaline sous-cutanée a 1/1000 (0,3 ml a
0,5 ml) doit étre administrée laplclemanl el les aulres fraitements appropriés
doivent étre appliqués. La prescnption d’un inhibiteur de I de conversion
e doit plus étre envisagée par la suite chez ces pahenls Les pahan!s ayant un
anlécéc&nt d'oedéme de Quincke non lié A la prise d'un inhibiteur de I'enzyme de
conversion onl un risque accru d'cedéme de Quincke sous inhibiteur de I'enzyme
de conversion.
Hémodialyse - Des réactions anaphylactoldes (oedéme de la langue et des
lévres avec dyspnée et baisse tensionnelle) ont également été observées au
cours d'hémodialyses utilisant des membranes de haute perméabilité
(polyacrylonitrile) chez des patients traités par des inhibiteurs de 'enzyme de
conversion. |l est recommandé d'éviter cetle association. Des réactions similaires
ont été observées au cours de LDL-aphéréses sur sulfate de dextran.
Précautions d'em|
Utiliser ce médic é ion chez
Enfant : Lefficacité et |a loléranm du Ramlpnl chez l'enfant n'ayant pas été
élablies, son utilisation est déconseillée.
Risque d’hypotension artérielle et/ou d'insuffisance rénale (en cas d'insuffisance
cardiaque, de déplétion hydrosodée, etc.) : Une stimulation importante du
systéme rénine-angiotensine-aldostérone est observée, en particulier au cours
des déplétions hy: rnsodées importantes (régime désodé strict ou traitement
diurétique prolongé), chez les patients & pression artérielle initialement basse, en
cas de sténose artérielle rénale, d'insuffisance cardiaque congestive ou de
cirrhose ique. Le blocage de ce systéme par un inhibiteur de
I'enzyme de conversion peut alors provoquer, surtout lors de la premiére prise et
au cours des deux premiéres semaines de traitement, une brusque chute
tensionnelle et/ou, quoique rarement et dans un délai plus variable, une éiévation
de la créatinine plasmatique traduisant une insuffisance rénale fonctionnelle
parfois aigué.
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TECPRIL

COMPOSITIONS par gélule
< TRBTMDA TDICIY s s e e S LSS 1,25 mg
Excipients q.s
TR DG, e sy s s S S Ea EB C5v e 3
Excipients q.s
« Ramipll DOI) cicaaisiuininmnmtai i 5mg
Excipients q.s
Excipients q.s

FORMES ET PRESENTATIONS

- Gélules a 1,25 mg : étuis de 30 gélules.
- Gélules 8 2,5mg : éluis de 30 gélules.
-Gélulesa5mg  : étuis de 30 gélules.
- Gélules 3 10 mg  : étuis de 30 gélules.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Tecprl® fai 2.5 mg.5ma.10 mg ;
- Hypertension artérielle.

- Post-infarctus du myocarde compliqué d'insuffisance i itoire ou

25mg

10mg

- Danslhrperlnr\slon rénovasculaire : il €
a la posologie de 1,25 mg par jour en L
réponse tentionnelle du patient. La créat
n de détecter I'apparition d'une éventu
En cas d'insuffisance rénale : la posol
cette insuffisance :
* si la clairance de la créatinine est 2 30

in e |
- si la clairance de la créatinine est com
initiale sera de 1,25 en une prise. Ci
réponse tensionnelle ue, sana.dépe

Clairance de la créatinine (ml/min/1,7

230

entre 10 et 30

Chez ces malades, la pratique meéc
périodique du potassium et de la créatir
période de stabilité thérapeutique. Les ¢
les diurétiques de I'anse.

Chez I'hypertendu hémodialysé : le ramij
de dialyse du ramiprilate déterminée ap
mois est de 21 mi/min (variant de 7,9 ml/
En cas d'insuffisance hépatique : il n'y -
posologie.

Le traitement sera débuté 2 a 10 jc
cliniquament stable (stabilit¢ hémodyna

persistante. Le traitement au long cours par ramipril améliore ia survie et réduit le
risque d'évolution vers [insuffisance cardiaque sévére ou résistance.
il* 2.5 mg.5 mg.10 mg .

- Pré ion des complicati cardiovasculaires chez ias pahsms a haut risque
vasculaire (nntammeni les mronarians e: les q
artérielle ischémique confirmée. Da tte population,

au long cours a significativement amélloré la survie se'~~

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Posologie :

- En l'absence de déplétion hydrosodée préalable o

en pratique courante) : la posologie initiale est de 2,5 my par juu en uie scuc
prise, pendant ou apres le petit ;auner la biodisponibilité n'étant pas influencée
par la prise d'aliments. En fonction de la gonsa au traitement, la doit
étre adaptée, en respectant des paliers de 3 a 4 semaines, jus% u'a 5 mg par jour,
voire un maximum de 10 mg par jour en une seule prise. Si nécessaire, un
diurétique non hyperkaliémiant peut étre associé a 5 mg de ramipril, afin d'obtenir
une baisse supplémentaire de |a pression artérielle.

- Dans I'hypertension artérielle préalablement traitée par diurétiques : soit arréter
le diurétique 3 jours avant d'administrer le ramipril, pour le réintroduire par la
suite si nécessaire, soit administrer la dose initiale de 1,25 mg de ramipril et
I'ajuster en fonction de la réponse tensionnelle obtenue et de 1a nce.

Il est recommandé de doser la créatinine plasmaﬁque et la kaliémie avant le
traitement et dans les 15 jours qui suivent sa mise en roule.

un rmﬁprl!
L e mf.é’" |

T
La dose |nitaale est de 5 mg
d'intolérance, la dose neéz."n
soir), pendant 2 jours. Dana tous les
la dose sera doublée tous les 2
matin et soir).
La mise en route du traitement ser
surveillance médicale stricte, notamment
~  ice rénale (définie par
/min), la dose initial
par jour.

Smg. 10mg:
isque cardiovasculaire

tde 2,5 mg/jour de ran

ﬁ;u; ;:m“!:ﬁ:l h.tolerance tensior
5 mg/jour en un

2 a4 semaines, a2 10 mg/jour en une |
long cours.
Mode d'administration :
Le Ramipril, gélule, peut étre pris avan
d'aliments ne modifiant pas sa biodispon
Le Ramipril peut étre administré en une
1/2 verre d'eau.

Mises en garde :
Toux : Une toux séche a été rapport
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prise, pendant ou apres le petit ;auner la biodisponibilité n'étant pas influencée
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étre adaptée, en respectant des paliers de 3 a 4 semaines, jus% u'a 5 mg par jour,
voire un maximum de 10 mg par jour en une seule prise. Si nécessaire, un
diurétique non hyperkaliémiant peut étre associé a 5 mg de ramipril, afin d'obtenir
une baisse supplémentaire de |a pression artérielle.

- Dans I'hypertension artérielle préalablement traitée par diurétiques : soit arréter
le diurétique 3 jours avant d'administrer le ramipril, pour le réintroduire par la
suite si nécessaire, soit administrer la dose initiale de 1,25 mg de ramipril et
I'ajuster en fonction de la réponse tensionnelle obtenue et de 1a nce.

Il est recommandé de doser la créatinine plasmaﬁque et la kaliémie avant le
traitement et dans les 15 jours qui suivent sa mise en roule.
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La dose |nitaale est de 5 mg
d'intolérance, la dose neéz."n
soir), pendant 2 jours. Dana tous les
la dose sera doublée tous les 2
matin et soir).
La mise en route du traitement ser
surveillance médicale stricte, notamment
~  ice rénale (définie par
/min), la dose initial
par jour.

Smg. 10mg:
isque cardiovasculaire

tde 2,5 mg/jour de ran

ﬁ;u; ;:m“!:ﬁ:l h.tolerance tensior
5 mg/jour en un

2 a4 semaines, a2 10 mg/jour en une |
long cours.
Mode d'administration :
Le Ramipril, gélule, peut étre pris avan
d'aliments ne modifiant pas sa biodispon
Le Ramipril peut étre administré en une
1/2 verre d'eau.

Mises en garde :
Toux : Une toux séche a été rapport
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