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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HIDROXICLOROQUINA SULFATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

Lea todo el folleto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informaciéon importante para usted.

- Conserve este folleto, ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, con-
sulte a su médico o farmaceéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este folleto. Ver seccion 4.

Contenido del folleto:
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2 Qué necesita saber antes de empezar a tomar Hidroxicloroquina sulfato
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6 Informacidn adicional

—

Qué es Hidroxicloroquina sulfato y para qué se utiliza

Hidroxicloroquina Sulfato esta indicado para el tratamiento del lupus eritematoso (discoide croni-
co y sistémico), artritis reumatoidea, artritis juvenil cronica. Condiciones dermatoldgicas causadas
o agravadas por la luz solar.

Amebiasis extraintestinal.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Hidroxicloroquina sulfato

No tome Hidroxicloroquina sulfato:

- Si es alérgico a hidroxicloroquina o a alguno de los demas componentes de este medica-
mento (incluidos en la seccidn 6). Verifique que este medicamento corresponda exactamente al in-
dicado por su médico.

- Si padece alguna alteracion de la retina.

- En tratamientos largos en ninos.

- Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

: Arteméter/lumefantrina y mefloquina (usados para tratar la malaria).

. Natalizumab (usado para tratar la esclerosis multiple).

. Vacunas de virus vivos atenuados.

: Pimecrolimus y Tacrolimus (usados para tratar inflamacion de la piel (eccema)).

: Moxifloxacino (antibiotico).

o Agalsidasa alfa y beta (usado para tratar un trastorno hereditario denominado enferme-

dad de Fabry).



@ l teva

LABORATORIOCHILE.

Si no esta seguro, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Algunas personas tratadas con Hidroxicloroquina sulfato pueden experimentar problemas de
salud mental como pensamientos irracionales, ansiedad, alucinaciones, confusion o depresion,
incluidos pensamientos de autolesion o suicidio, incluso aquellas que nunca antes han tenido
problemas similares. Si usted u otras personas a su alrededor notan alguno de estos efectos
adversos (ver seccidon 4) consulte con un médico inmediatamente.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Hidroxicloroquina sulfato

- si padece:

- alteraciones de la piel como psoriasis,

- enfermedades graves del rindn,

- deficiencia de un enzima denominado glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa (anemia hemolitica),
- alguna enfermedad del higado,

- miastenia gravis (enfermedad autoinmune que cursa con debilidad muscular y fatiga),
alcoholismo.

- si se esta tratando con Hidroxicloroquina sulfato y padece porfiria (una enfermedad
metabodlica hereditaria) se puede agravar el cuadro,

- si padece alteraciones neuroldgicas (epilepsia),

- si es un paciente de edad avanzada debera tener especial precaucion para poder distinguir las
alteraciones visuales propias de la enfermedad o la edad, de las provocadas por el medicamento,
- si padece alteraciones visuales. Antes de iniciar un tratamiento prolongado con
Hidroxicloroquina sulfato su meédico le realizara un examen de los ojos y, luego, realizara
examenes periodicos. Consulte a su médico en cuanto advierta cualquier alteracion visual.

Evite exponerse al sol (aun estando nublado) y a ldmpara de rayos ultravioleta (UVA), mientras use
este medicamento.

Si toma Hidroxicloroquina sulfato durante un periodo largo probablemente su médico le realizara
revisiones periddicas. Debe informar de cualquier sintoma y circunstancia nueva o inusual siempre
que visite a su médico.

La hidroxicloroquina puede causar disminucion del nivel de glucosa en sangre. Por favor, consulte
a su médico por los signos y sintomas de niveles bajos de glucosa en sangre. Puede ser necesario
comprobar el nivel de glucosa en sangre.

Uso de Hidroxicloroquina sulfato con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o pudiera tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacion a medicamentos que se
hayan utilizado antes o puedan utilizarse después.

Hidroxicloroquina sulfato puede afectar al mecanismo de accion de algunos medicamentos y
algunos medicamentos pueden afectar a Hidroxicloroquina sulfato.



@ l teva

LABORATORIOCHILE.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos ya
que puede ser necesario modificar la dosis de alguno de ellos:

- Caolin y antiacidos.

- Medicamentos para tratar la diabetes como insulina.

- Antihelminticos (usados para eliminar los gusanos intestinales).

- Antipsicoticos: fenotiazinas (usados para tratar trastornos mentales).

- Medicamentos utilizados para el corazon (digoxina y algun beta-bloqueante).

Alguno de los medicamentos puede aumentar el numero de efectos secundarios causados por
Hidroxicloroquina sulfato o disminuir sus efectos, éstos incluyen:

- Dapsona (usado para el tratamiento de la lepra y algunas enfermedades de la piel).

- Vacunas (inactivadas).

- Equinacea (medicamento tradicional a base de plantas para el tratamiento de apoyo del
resfriado comun).

- Trastuzumab (usado para tratar algunos tipos de canceres).

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Antibidticos aminoglucésidos.

- Cimetidina (reduce la produccion de acido en el estomago).

- Neostigmina y piridostigmina (para la debilidad muscular grave).

- Tacrolimus (en caso de trasplante de 6rganos).

- Fenilbutazona (antiinflamatorio no esteroideo).

- Farmacos hepatotoxicos.

- Medicamentos que puedan causar irritacion de la piel, que puedan danar el higado o los ojos.
- Bupropion (usado para tratar la depresion).

- Leflunomida (antirreumatico).

Toma de Hidroxicloroquina sulfato con los alimentos y bebidas
Se recomienda tomar con comida o leche.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Embarazo
Informe a su médico si esta embarazada o intentando quedarse embarazada. Su médico decidira
si puede tomar Hidroxicloroquina sulfato durante ese tiempo.

Lactancia
Hidroxicloroquina sulfato pasa a leche materna. Su médico decidira si puede tomar este
medicamento si esta en periodo de lactancia.
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Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas hasta saber como le afecta este medicamento.
Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales.

3. Como tomar Hidroxicloroquina sulfato

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Hidroxicloroquina sulfato se administra por via oral. Ingiera los comprimidos sin masticar durante
las comidas o con un vaso de leche.

Las dosis recomendadas se indican a continuacion:

Lupus eritematoso sistémico y discoide: En adultos, inicialmente 400 a 800 mg diario. Para
terapia de mantencion 200 a 400 mqg diario.

Artritis reumatoidea: En adultos, inicialmente 400 a 600 mg diario. Para terapia de mantencion,
200 a 400 mg diario.

Artritis cronica juvenil: La dosis no deberia exceder los 6.4 mg/kg magro de peso corporal
(equivalente a 5 mg de droga base) o 400 mg por dia, la que sea menor, sin sobrepasar los 400
mg por dia.

Enfermedades de fotosensibilidad: El tratamiento deberia restringirse a los periodos de maxima
exposicion a la luz. En adultos, puede ser suficiente 400 mg por dia.

Amebiasis extraintestinal: En adultos 800 mg diario por dos dias, luego 400 mg por dia durante
2 0 3 semanas. Normalmente se indica una terapia concomitante con un amebicida intestinal.

Uso en pacientes con problemas de higado o rindn:
Su médico decidira si es necesario ajustar la dosis si tiene problemas de higado o rinon.

Si toma mas Hidroxicloroquina sulfato del que debe

Si toma mas Hidroxicloroquina sulfato del que le haya indicado su médico podra tener dolor de
cabeza, sueno, alteraciones visuales, colapso circulatorio, convulsiones y parada
cardiorrespiratoria.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico
o comuniquese con el Centro de Informacion Toxicoldgica CITUC; teléfono 22635 3800.

Si olvidé tomar Hidroxicloroquina sulfato

Si olvidé tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde. No obstante, si queda poco tiempo para
la toma siguiente, saltese la dosis olvidada.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Hidroxicloroquina sulfato

Consulte con su médico antes de suspender el tratamiento.

Si ha olvidado tomar varias dosis consulte a su médico para que le indique la pauta de dosificacion
a sequir hasta alcanzar su dosis de mantenimiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen tal y como se
indica a continuacion:

Frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 pacientes)

- Dolor de cabeza.

- Problemas en la cérnea (una parte del 0jo) que pueden causar vision borrosa, ver halos o mo-
lestia por la luz y pérdida de agudeza visual.

- Nauseas, diarrea, dolor abdominal, pérdida de apetito y vomitos.

- Pérdida de peso.

Poco frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes)

- Cambios emocionales, sensacion de nerviosismo, ver, sentir, u oir cosas que no son reales son
sintomas de psicosis.

- Convulsion, movimiento incontrolable de los ojos.

- Sordera, zumbido en los oidos y sensacion de que todo da vueltas (vértigo).
- Erupciones de la piel de varios tipos.

- Cambios en el color de la piel y mucosas.

- Picor.

- Alteracion en el color del pelo (encanecimiento).

- Caida del cabello (alopecia).

- Erupcion en la piel con la exposicion a la luz solar.

- Enfermedad muscular.

Raros (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)

- Insuficiencia de la médula dsea (tejido del interior del hueso que genera células sanguineas).
- Enfermedades de la retina (una parte del 0jo) que pueden llegar a producir pérdida de vision.
- Enfermedad del musculo del corazon.

- Debilidad muscular.

Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)
- Funcion anormal del higado e insuficiencia hepatica.
- Psoriasis (una enfermedad de la piel).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Disminucion del nimero de células de la sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia), diso-
lucion de globulos rojos (en individuos con deficiencia de Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa) y
agranulocitosis (falta de glébulos blancos).

- Pesadillas.

- Incapacidad de coordinar movimientos.

- Paralisis del musculo extraocular.

- Sensacion repentina de respiracion dificultosa (broncoespasmo) e insuficiencia respiratoria.

- Urticaria.

- Agravamiento o precipitacion de porfiria (enfermedad metabdlica familiar).
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- Irritabilidad y fatiga.

- Pérdida del reflejo foveal (afectacion de la retina (una parte del 0j0)).
- Disminucion del nivel de glucosa en sangre.

- Depresion o pensamientos de autolesion o suicidio.

- Alucinaciones.

- Nerviosismo o ansiedad.

- Confusion.

- Agitacion.

- Dificultad para dormir.

- Euforia o sobreexcitacion.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto ad-
verso no mencionado en este folleto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este folleto. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la sequridad de este me-
dicamento.

5. Conservacion de Hidroxicloroquina sulfato

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los ninos.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Cada comprimido recubierto contiene: Hidroxicloroquina Sulfato 200 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato, Almiddn de maiz, Polivinilpirrolidona, Estearato de magnesio, Alcohol Polivinilico,
Dioxido de Titanio, Macrogol/PEG, Talco, Silicona antiespumante.

Un comprimido de 200 mg de Hidroxicloroquina Sulfato es equivalente a 155 mg de Hidroxicloro-
quina base.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

LABORATORIO CHILE S.A.
Santiago - Chile
www.laboratoriochile.cl



