ILINOL comprimidos recubiertos 200 mg. ®

HIDROXICLOROQUINA SULFATO -
PHARMA INVESTI

FOLLETO PARA EL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.
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CLASIFICACION TERAPEUTICA: Antirreumatico, Antiartritico, antipalidico.

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto de llinol contiene:

Hidroxicloroquina sulfato 200 mg.

(equivalentes a 155 mg. de Hidroxicloroquina base).

Excipientes en c.s.: Celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, almidén
glicolato de sodio, lauril sulfato de sodio, pokvidona, estearato de magnesio,

opasdkay-blanee, hipromelosa, macrogol 400, diéxido de titanio.

INDICACIONES:

Manifestaciones articulares y dermatologicas del tejido conectivo como:Lupus
eritematoso sistémico. Lupus eritematoso discoide. Artritis reumatoideas, Ar:ritis
juvenil crénica en pacientes que no han respondido a otras terapias reumatoideas.
Condiciones dermatoldgicas causadas o agravadas por la luz solar. Amebiasis
extraintestinal.

INTERACCIONES:
- Hidroxicloroguina se puede tomar conjuntamente con otros medicamentos,

pero bajo la direccién de su médico.
Como hidroxicloroquina puede aumentar los efectos del tratamiento
hipoglicemiante, puede ser necesario reduccién en dosis de insulina o
drogas antidiabéticas.
La administracion conjunta de hidroxicloroguina y digoxina puecle
resultar en aumento en los niveles de digoxina sérica, se le solicitaran
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HIDROXICLOROQUINA SULFATO -
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examenes para medir digoxina si usted esta recibiendo tratamieniE
combinado.

- Es frecuente que su médico le recete ademas un anti-inflamatorio no
esteroidal para ayudar a controlar ios sintomas de la artritis hasta que la
Hidroxicloroquina alcance su efecto.

- Al comenzar a tomar este medicamento debe indicarle al médico todos los
otros medicamentos que esté tomando incluyendo los medicamentos que
toma sin receta.

Los efectos secundarios pueden aparecer en cualquier momento del
tratamiento. También pueden aparecer meses después de haber terminado de
tomar este medicamento. Discuta con su médico sobre los efectos secundarios
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sndaties y las ventajas de tomarlo respecto a los
sos que puedan presentarse.

Los siguientes efectos secundarios pueden aparecer y desaparecer a medida
que su cuerpo se ajusta a este medicamento o cuando se disminuye la dosis. Si
ellos persisten u ocasionan problemas llame a su médico. Estos son:

- Diarrea

- Pérdida del apetito

- Nauseas o vomito

- Dolor de cabeza y mareo

- Rash (sarpullido) y picazon de la piel
- Dolor de estébmago.

. Debilidad muscular.

Si usted experimenta efectos segundarios molestos como, si nota visién borrosa o
cualquier cambio en la vista, pérdida de audicion o ruidos en el oido, hematomas o
hemorragias anormales, dolor de garganta, color anormal en la piel o picor,
debilidad de los musculos, decoloracién o pérdida del pelo y mal humor o cambios
de caracter, consuite a su médico.

No hay problema en suspender el medicamento por unos pocos dias ya que
este medicamento permanece en el cuerpo por mucho tiempo.

Pagina2de 5




ILINOL comprimidos recubiertos 200 mg. ®
HIDROXICLOROQUINA SULFATO I

PHARMA INVEST]

PREGAUGIONES-Y-ADVERTENCIAS

Ocasionalmente se pueden producir depésitos de Hidroxicloroquina en la cornea
de los ojos que es la capa trasparente que cubre €l 0jo. Usted no se dara cuanta si

esto ocurre, pero como sintoma puede notar borroso los bordes de las luces.

Estos depésitos no dafan la visién. Ellos desaparecen seis a ocho semanas
después de haber suspendido el medicamento.

Usted debe tener precaucion al conducir vehiculos u operar maguinarias,

por_el riesgo que la hidroxicloroguina produzca alteraciones en la
acomodacién visual y visidn borrosa.

En muy contados casos y después de usar este medicamento por largos
periodos se puede producir dafo de la retina. Una deteccion precoz de esfe
problema con un examen ocular periédico minimiza el dano.

ALSOMION IO N

Antes de comenzar el tratamiento con sulfato de hidroxicloroquina_ los

pacientes deberan ser examinados por un oftalmélogo. Le solicitarén
varios examenes, los que deberan repetirse varias veces durante su
tratamiento. Si se observa alguna anormalidad en la agudeza visual, campio
visual o las area maculares de la retina o algun sintoma de la visién que ro
pueda deberse a dificultades de adaptacion o capacidad en la correccion,
la_droga sera suspendida inmediatamente y el paciente permanecera bajo
observacion estricta para detectar cualquier avance en los trastornos
mencionados, la aparicién de retinopatias es muy poco frecuente. La
administraciéon de dosis maximas recomendadas pareceria aumentar el

riesgo de retinopatia o acelerar su comienzo.

Avise a su médico si tiene alergia a cualquier medicamento u otros problemas
médicos, especialmente problemas de la vision, problemas de la sangre o
enfermedades graves que afecten el higado, los nervios, el cerebro o el
estomago.

Este medicamento demora un tiempo largo en alcanzar una concentracion alta en
el cuerpo. Es posible que usted no vea beneficios de este medicamento por verias
semanas. Sin embargo usted notard que esta haciendo efecto cuando aprecie una
disminucién del aumento de volumen y del dolor de las articulaciones. I=ste
medicamento le ayuda a disminuir la inflamacién y favorecer la movilidad de las

articulaciones.
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PRECAUCIONES:

— Pacientes con enfermedad hepatica o renal, pacientes que estén
siendo tratados con medicamentos que afecten estos érganos.

- Pacientes con trastornos gastrointestinales, neurolégicos o
hematoldgicos severos.

—  Se debe indicar la reduccién de la dosificacion en pacientes con daino
severo del funcionamiento renal y hepatico.

— Administrar con precaucion en pacientes sensibles a la quinina, con
deficiencia de glucosa-6-fosfato dehidrogeriasa. porfinia y psoriasis.

— Aunque el riesgo de depresién medular es bajo. es aconsejable realizar
recuentos sangquineos periddicos y suspender el medicamento si se
presenta cualquier anormalidad.

-~ Todos los pacientes en tratamiento prolongado deben ser sometidos &
evaluacién periédica de la funcién musculo esquelética y reflejos

tendinicos. Si aparece debilidad la droga debe retirarse.

CONTRAINDICACIONES:

No usar en los siguientes casos:

Hipersensibilidad a Hidroxicloroquina, cloroquina o algun componente de a
formulacion.

Embarazo y Lactancia.

Dano hepatico severo.

No usar en ninos menores de 6 afos

Maculopatia preexistente

DOSIS Y ADMINISTRACION:

El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento apropiado a_su
caso particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Artritis reumatoide. Dosis inicial: 400-600 mg/dia. Mantenimiento: 200-400
mg/dia.

Lupus eritematoso sistémico y discoide crénico. Dosis inicial: 400 mg/dia,

varias tomas. Mantenimiento: 200-400 mg/dia.
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Artritis crénica juvenil: dosis no mayor de 6.4 mg/kg magro de peso corporal

0_400 mgqg por dia, la gue sea menor, sin sobrepasar los 400 mg/dia.
Enfermedades de fotosensibilidad: el tratamiento debe restringirse a los
periodos de maxima exposlclén a la luz. En adultos puede ser suficiente 400

mg/dia.

Amebiasis extraintestinal: en adultos 800 mg/dia por dos dias, luego 400 g/
dia durante 2 a 3 semanas. Normalmente se indica terapia concomitante ¢on
amebicida intestinal.

Se recomienda tomar el comprimido de preferencia con un vaso de leche, o
durante las comidas.

SOBREDOSIFICACION:
Péngase en contacto con su medico inmediatamente o acuda al centro

asistencial mas cercano o comuniquese con centros de toxicologia.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.
Mant ener lejos del alcance de los nifos.

PHARMA INVESTI

Fabricado en Chile por :

Instituto Farmacéutico Labomed S.A.

Para PHARMA INVESTI de CHILE S.A.
Dlstnbwdo en Chlle por PHARMA INVESTI S.A.

Exegmel Fernéndez 3461 L5, Macul, Santlag.
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