HIDK




iQUE ES?

Hidroxicloroquina es una 4-aminoquinolina similar
a la cloroquina. Posee accion antimaldrica y accion
inmunosupresora (lupus eritematoso v artritis reu-
matoide). Inhibe la quimiotaxis de eosindfilos, la
migracion de neutrdfilos, y disminuye las reacciones
antigeno-anticuerpo dependiente del complemen-
to.

Esta indicado para el tratamiento de la artritis reu-
matoide aguda o cronica, del lupus eritematoso
sistémico y discoide crénico. También tiene indi-
cacion para la profilaxis y tratamiento de malaria
no complicada causada por especies de plasmodio
sensibles, como alternativa a cloroquina.

No debe usarse si...

- Presenta hipersensibilidad al principio activo, a
otros derivados de 4-aminoquinolinas (p.ej. cloro-
quina) o alguno de los excipientes.

-Presencia de alteraciones de la agudeza o del cam-
po visual.

-Miastenia gravis.

- Tratamientos prolongados en nifios.

Consulte a su especialista en Reumatologia antes
de usarlo si...

- Presenta una enfermedad hepdtica preexistente
o condiciones predisponentes como deficiencia de
uroporfirinégeno descarboxilasa o toma medica-
mentos hepatotdxicos concomitantes.

- Ha contraido una infeccion.

- Presenta una alteracion en el electrocardiograma
consistente en una prolongacién QT y/o presenta
factores de riesgo conocidos de prolongacién del
intervalo QT.

- Tiene trastornos gastrointestinales, neuroldgicos
O sanguineos.

- Presenta deficiencia de glucosa-6-fosfato deshi-
drogenasa, porfiria o psoriasis.

Interrumpa el tratamiento y avise a su reumatolo-
go/a o busque asistencia médica inmediatamente si
nota alguno de los signos que indican una posible

infeccién o reaccién alérgica graves. Estos signos se
incluyen en la seccidn “Posibles efectos adversos”.

EMBARAZO, LACTANCIAY
FERTILIDAD

En pacientes con lupus eritematoso la retirada de
hidroxicloroguina antes o durante el embarazo se
ha asociado con un incremento en la actividad de
la enfermedad. Si el tratamiento con hidroxicloro-
quina es necesario durante el embarazo, deberia
utilizarse la dosis eficaz mds baja.

A pesar de las indicaciones en ficha técnica, se dis-
pone de evidencia suficiente para su uso durante la
gestacion v la lactancia con seguridad, asi consta en
todas las guias de tratamiento nacionales e interna-
cionales.

No se han registrado casos de efectos adversos de
hidroxicloroquina sobre la fertilidad.

Consulte a su especialista en Reumatologia si...
- Esta embarazada, cree que podria estarlo o tiene
la intencién de quedarse embarazada.

- Estd dando el pecho o tiene previsto dar el pecho.
- Ha sido vacunado/a recientemente o va a ser va-
cunado/a proximamente.

COMO USARLO

El tratamiento debe ser iniciado v supervisado por
un médico con experiencia en el tratamiento para
los cuales esta indicado.

La dosis inicial para artritis reumatoide es de 400
mg a 600 mg al dia durante un tiempo que depen-
derd de la respuesta del paciente. Si se produjeran
efectos adversos se debe disminuir temporalmente
la dosis inicial; posteriormente (normalmente a
los 5-10 dias) la dosis puede aumentarse de for-
ma gradual. Una vez se ha obtenido una respuesta
adecuada (generalmente 4-12 semanas), la dosis
inicial podrd reducirse y se continuard con una
dosis de mantenimiento de 200-400 mg al dfa.
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Si no se produce una mejorfa objetiva en 6 meses
se deberia considerar suspender el tratamiento. Si
se produce una recaida al suspender el tratamiento,
Si no se produce una mejorfa objetiva en 6 meses
se deberia considerar suspender el tratamiento. Si
se produce una recaida al suspender el tratamiento,
éste se reanudard o continuard segin el esquema
descrito anteriormente.

En el caso del Lupus Eritematoso Sistémico (LES),
la dosis inicial es de 400 mg al dfa durante un tiem-
po que dependerd de la respuesta del paciente. La
dosis de mantenimiento es de 200 a 400 mg al dfa.
Si no se produce una mejorfa objetiva en 6 meses
se deberfa considerar suspender el tratamiento. Si
se produce una recaida al suspender el tratamiento,
este se reanudard o continuard segin el esquema
descrito anteriormente.

La dosis mdxima diaria para tratamiento de larga
duracién es de 6,5 mg/kg de peso corporal ideal.

No es peligroso dejar de usar hidroxicloroquina,
pero si lo hace, es posible que reaparezcan los
sintomas de su enfermedad. Si tiene cualquier otra
duda sobre el uso de este medicamento, pregunte
a su reumatdlogo/a.

Hidroxicloroquina es un tratamiento de larga dura-
ciéon. Su reumatdlogo/a controlard periédicamente
el estado de su enfermedad para comprobar si el
tratamiento es efectivo.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

lsual que el resto de medicamentos, la hidroxiclo-
roquina puede producir efectos adversos, aunque
no es habrtual.

Interrumpa el tratamiento con hidroxicloroquina e
informe a su especialista en Reumatologia o busque
iInmediatamente asistencia médica si nota alguno de
los siguientes efectos adversos:

* Posible infeccién grave: Los signos pue-
den incluir fiebre; sintomas gripales; su-
dores nocturnos; sensacion de cansancio,
dificultad para respirar o tos persistente;
piel caliente, enrojecida y dolorosa a la

palpacion; erupcion cutdnea dolorosa con
ampollas y/o ardor al orinar.

* Reaccion alérgica grave: Los signos pue-
den incluir dificultad para respirar o tragar;
tensidn arterial baja, que puede causar ma-
reo o un ligero aturdimiento; hinchazon del
rostro, labios o garganta y picor intenso de
la piel acompafado de erupcion o ampollas.

* Otros posibles efectos adversos: Las re-
acciones adversas se enumeran de acuerdo
a la frecuencia y clasificacién por dérganos
y sistemas de MedDRA. Las categorias de
frecuencia se definen mediante la siguiente
convencion:

Sistema de organica- | Frecuencia Reaccién adversa

cién de organos

Trastornos de  la | Raros Mielosupresion

sangre y del sistema - - -

linfatico Frecuencia no cono- | Anemia y anemia

cida apldsica

Agranulocitosis
Leucopenia

Trombocitopenia
Exacerbacién de la

porfiria
Trastornos del siste- | Frecuencia no cono- | Urticaria
ma inmunoldgico cida Angioedema
Broncoespasmo
Trastornos del meta- | Frecuentes Anorexia

bolismo y la nutricion , , ,
Frecuencia no cono- | Hipoglucemia

cida Fosfolipidosis

Trastornos psiquidtri- | Frecuentes Inestabilidad afectiva

Ccos

Nerviosismo
Insomnio
Parestesia

Poco frecuentes

Raras Psicosis

Frecuencia no cono- | Comportamiento
cida suicida

Depresion
Alucinaciones
Ansiedad

Agitacion

Confusién
Alucinaciones

Mania

Trastornos del suefio

Trastornos del siste- | Raros Convulsiones
ma nervioso -
Frecuencia no cono- | Mareo
cida Vértigo
Trastornos  emocio-

nales

Dolor de cabeza
Trastornos extrapira-
midales como disto-
nia, discinesia, temblor
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- Raros (=1/10.000 a <1/1.000)

Sistema de organica- | Frecuencia Reaccion adversa

cion de organos

Trastornos oculares Raros Retinopatia con
cambios en la pig-

mentacién y defectos
visuales

- Muy raros (<1/10.000)
- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Frecuencia no cono-
cida

Cambios en la cérnea,
incluyendo edema y
opacidad
isién borrosa debido
a problemas de ubica-
cion
Maculopatia y dege-
neracion macular que
|ueden ser irreversi-
es

- Muy frecuentes (> 1/10)
- Frecuentes (= 1/100 a <1/10)
- Poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100)

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,

Trastornos del oido y
del laberinto

consulte a su reumatdlogo/a.

Muy raros Pérdida de la capaci-
dad auditiva
Frecuencia no cono- | Acifenos

cida

Trastornos cardiacos

Raros

Cardiomiopatfa,
Desviaciones de T-top
en ECG

Frecuencia no cono-
cida

Hipotension
Alteraciéon de la con-
duccién bloqueo
de rama/bloqueo
cardiaco auriculoven-
tricular)

Hipertrofia biventri-
cular

Prolongacion del

intervalo QT en pa-
cientes con  riesgo,
que puede provocar
arritmia

Trastornos

‘ gastroin-
testinales

Poco frecuentes

Ndusea
Diarrea .
Dolor abdominal

Raros

Vémitos

Trastornos hepatobi-
liares

Frecuencia no cono-
cida

Prueba anormal de
funcion hepdtica

Dafio hepatico induci-
do por medicamentos

Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo

Poco frecuentes

Erupcién cutdnea

Frecuencia no cono-
cida

Eriterna multiforme
Fotosensibilidad
Dermatitis exfoliativa
Sindrome de Sweet
y reacciones adversas
cutdneas graves

Trastornos ~ muscu-
loesqueléticos y del
tejido conectivo

Frecuencia no cono-
cida

Prurito, cambios
pigmentarios en piel
y mucosas, decolo-
racién del cabello y
alopecia

Reacciones  cutdneas
similares al  liquen
lano

soriasis

Miopatia

Trastornos renales y [ Muy raros Fosfolipidosis  rever-
urinarios sible

Trastornos generales | Frecuencia no cono- | Urticaria

y condiciones admi- | cida Angioedema
nistrativas del sitio Broncoespasmo
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