Prospecto: informacion para el usuario

Dolquine 200 mg comprimidos recubiertos
sulfato de hidroxicloroguina

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

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, 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 prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Dolquine y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dolquine
Como tomar Dolquine

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dolquine

Contenido del envase e informacién adicional

ocouprwNE

1. Qué es Dolquine y para qué se utiliza

Dolquine pertenece al grupo de medicamentos denominados antipalidicos.
Dolquine esté indicado en:

Adultos

- Tratamiento de artritis reumatoide aguda o cronica.

- Tratamiento de lupus eritematoso sistémico y discoide crénico.

- Prevencion y tratamiento de malaria (paludismo) no complicada causada por especies de plasmodio
sensibles (paréasitos que causan la malaria), cuando no resulten adecuados o no estén disponibles
los tratamientos de primera eleccion.

Adolescentes (de 12 afios de edad y mayores) y nifios (de 9 a 11 afios de edad de peso corporal
superior a 31 kg)

- Prevencion y tratamiento de malaria (paludismo) no complicada causada por especies de plasmodio
sensibles (parasitos que causan la malaria), cuando no resulten adecuados o no estén disponibles
los tratamientos de primera eleccion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dolquine

No tome Dolquine

- si es alérgico a hidroxicloroquina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- si padece alguna alteracion de la retina.
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- en tratamientos largos en nifios.

- si la malaria esta causada por un parasito resistente a cloroquina no se puede utilizar Dolquine para
prevencion ni tratamiento.

- si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:
o Arteméter/lumefantrina y mefloquina (usados para tratar la malaria).
Natalizumab (usado para tratar la esclerosis maltiple).
Vacunas de virus vivos atenuados.
Pimecrolimuls y Tacrolimus (usados para tratar inflamacion de la piel (eccema)).
Moxifloxacino (antibiotico).
Agalsidasa alfa y beta (usado para tratar un trastorno hereditario denominado enfermedad
de Fabry).

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

Algunas personas tratadas con Dolquine pueden experimentar problemas de salud mental como
pensamientos irracionales, ansiedad, alucinaciones, confusién 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 seccién 4) consulte con un médico
inmediatamente.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Dolquine

si padece:

- alteraciones de la piel como psoriasis,

- enfermedades graves del rifidn,

- deficiencia de un enzima denominado glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa (anemia hemolitica),

- alguna enfermedad del higado,

- miastenia gravis (enfermedad autoinmune gue cursa con debilidad muscular y fatiga),

- alcoholismo.
- si los parésitos causantes de malaria son Plasmodium vivax y Plasmodium ovale hay que administrar
también primaquina para evitar recaidas,

- si se esta tratando con Dolquine y padece porfiria (una enfermedad metabdlica 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 Dolquine su médico le
realizard un examen de los 0jos y, luego, realizard examenes periddicos. Consulte a su médico en
cuanto advierta cualquier alteracion visual.

- si tiene una infeccion cronica inactiva por el virus de la hepatitis B.

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

Si toma Dolquine durante un periodo largo probablemente su médico le realizaré 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.
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Se han notificado erupciones cutaneas graves con el uso de hidroxicloroquina (ver seccion 4 posibles
efectos adversos). Con frecuencia, la erupcidon puede consistir en Ulceras en la boca, garganta, nariz,
genitales y conjuntivitis (ojos rojos e inflamados). Estas erupciones cutaneas graves van precedidas a
menudo de sintomas de tipo gripal, como fiebre, dolor de cabeza y dolor corporal. La erupcion cutanea
puede progresar a ampollas generalizadas y descamacién de la piel. Si presenta estos sintomas cutaneos,
deje de tomar hidroxicloroquina y péngase en contacto con su médico inmediatamente.

Otros medicamentos y Dolquine

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, 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.

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

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

- Caoliny 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 algin beta bloqueante).

Alguno de los medicamentos puede aumentar el nimero de efectos secundarios causados por Dolquine 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 estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:
- Antibi6ticos aminoglucosidos.
- Cimetidina (reduce la produccidn de acido en el estomago).
- Neostigmina y piridostigmina (para la debilidad muscular grave).
- Tacrolimus (en caso de trasplante de érganos).
- Fenilbutazona (antiinflamatorio no esteroideo).
- Farmacos hepatotoxicos.

- Medicamentos que puedan causar irritacion de la piel, que puedan dafiar el higado o los
0jos.

- Bupropion (usado para tratar la depresion).
- Leflunomida (antirreumatico).

Toma de Dolquine con alimentos y bebidas
Se recomienda tomar Dolquine con comida o leche.
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Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Dolquine puede estar asociado con un pequefio aumento del riesgo de malformaciones importantes y no
debe usarse durante el embarazo a menos que su médico considere que los beneficios superan los riesgos.

Lactancia
Dolquine pasa a leche materna. Dolquine no debe usarse durante la lactancia a menos que su médico
considere que los beneficios superan los riesgos.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento si estd embarazada o en
periodo de lactancia. Su médico le indicara si Dolquine es adecuado para usted.

Conduccion y uso de méquinas
No conduzca ni maneje herramientas o magquinas hasta saber como le afecta este medicamento. Pueden
aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales.

3. Cémo tomar Dolquine

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.

Dolquine se administra por via oral. Ingiera los comprimidos sin masticar durante las comidas o con un
vaso de leche. La ranura sirve Unicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.

Las dosis recomendadas se indican a continuacion:

Adultos
e Tratamiento de artritis reumatoide
- Dosis inicial: 2 a 3 comprimidos (400 a 600 mg) al dia segin la respuesta del paciente al

medicamento. Si aparecen efectos adversos se debe disminuir la dosis inicial para posteriormente
(5-10 dias) aumentarla de forma gradual.

- Dosis de mantenimiento: una vez se ha obtenido una respuesta adecuada (generalmente 4-12
semanas), se continuara con una dosis de mantenimiento de 1 o 2 comprimidos (200-400 mg) al
dia.

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

e Tratamiento de lupus eritematoso

- Dosis inicial: 2 comprimidos (400 mg) al dia o 1 comprimido (200 mg) cada 12 horas, segun la
respuesta del paciente.

- Dosis de mantenimiento: 1 0 2 comprimidos (200 a 400 mg) al dia.
La dosis maxima diaria para tratamiento de larga duracién es de 6,5 mg/kg de peso corporal ideal.

e Prevencion y tratamiento de malaria no complicada
Debe contarse con el asesoramiento de un experto. Antes de iniciar el tratamiento, se debe haber

identificado la especie de plasmodio mediante pruebas fiables y conocer su sensibilidad.
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Prevencién de malaria no complicada: 2 comprimidos (400 mg) una vez por semana, exactamente el
mismo dia de cada semana.

La prevencidn deberd iniciarse dos semanas antes de la exposicion y continuar hasta 4 semanas después
de dejar la zona endémica. Si no se comenz0 la prevencion antes de la exposicion, puede administrarse
una dosis inicial doble (4 comprimidos) en dos tomas separadas 6 horas y continuar segun lo indicado
anteriormente hasta 8 semanas después de dejar la zona endémica.

Tratamiento del ataque agudo de malaria no complicada:

Primera dosis: 4 comprimidos (800 mg).

Segunda dosis: 2 comprimidos (400 mg), 6 horas después de la primera dosis.
Tercera dosis: 2 comprimidos (400 mg), 24 horas después de la primera dosis.
Cuarta dosis: 2 comprimidos (400 mg), 48 horas después de la primera dosis.

La dosis maxima total es de 10 comprimidos (2000 mg).

Adolescentes (de 12 afios de edad y mayores) y nifios (de 9 a 11 afios de edad de peso corporal
superior a 31 kg)

e Prevencidn y tratamiento de malaria no complicada
Prevencién de malaria no complicada: 6,5 mg /Kg de peso corporal ideal una vez por semana, sin

exceder la dosis recomendada para adultos.

La prevencién deberd iniciarse dos semanas antes de la exposicién y continuar hasta 4 semanas después
de dejar la zona endémica. Si no se comenzd la prevencion antes de la exposicién, puede administrarse
una dosis inicial doble en dos tomas separadas 6 horas y continuar segln lo indicado anteriormente
hasta 8 semanas después de dejar la zona endémica.

Tratamiento del ataque agudo de malaria no complicada:

Primera dosis: 13 mg/kg, sin exceder 4 comprimidos (800 mg).

Segunda dosis: 6,5 mg/kg sin exceder 2 comprimidos (400 mg), 6 horas después de la primera dosis.
Tercera dosis: 6,5 mg/kg sin exceder 2 comprimidos (400mg), 24 horas después de la primera dosis.
Cuarta dosis: 6,5 mg/kg sin exceder 2 comprimidos (400 mg), 48 horas después de la primera dosis.

La dosis maxima total para el tratamiento completo no superara los 30 mg/kg de peso corporal ideal,
sin exceder la dosis recomendada para adultos.

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

Si toma mas Dolquine del que debe

Si toma méas Dolquine del que le haya indicado su médico podra tener dolor de cabeza, suefio, alteraciones
visuales, colapso circulatorio, convulsiones y parada cardiorrespiratoria.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicologica, telefono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Dolquine

Si olvid6 tomar una dosis, tomela 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.

5de9




Si interrumpe el tratamiento con Dolquine

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 dosificacidn a seguir
hasta alcanzar su dosis de mantenimiento.

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

Al igual 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 1 y 10 de cada 100 pacientes)
- Dolor de cabeza.

- Problemas en la cérnea (una parte del 0jo) que pueden causar vision borrosa, ver halos 0 molestia
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 1 y 10 de cada 1.000 pacientes)

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

- Convulsién, 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.

- Alteracidn en el color del pelo (encanecimiento).

- Caida del cabello (alopecia).

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

- Enfermedad muscular.

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

- Insuficiencia de la médula ésea (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)

- Funcidn anormal del higado e insuficiencia hepatica.
- Psoriasis (una enfermedad de la piel).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
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- Disminucién del nimero de células de la sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia), disolucion
de globulos rojos (en individuos con deficiencia de Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa) vy
agranulocitosis (falta de glébulos blancos).

- Pesadillas.

- Incapacidad de coordinar movimientos.

- Parélisis del musculo extraocular.

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

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

- Pérdida del reflejo foveal (afectacion de la retina (una parte del 0jo)).

- Disminucién 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.

Deje de tomar Dolquine y acuda a un médico inmediatamente si advierte alguno de los siguientes efectos
adversos graves; es posible que necesite tratamiento médico urgente:

- Problemas hepéticos. Los sintomas pueden incluir una sensacion general de malestar, con o sin
ictericia (coloracion amarillenta de la piel y los ojos), orina oscura, nauseas, vémitos y/o dolor
abdominal. Se han observado casos raros de insuficiencia hepatica (incluidos casos mortales).

- Reacciones cutaneas graves (ver seccion 2, Advertencias y precauciones) como:

o erupcidn con fiebre y sintomas de tipo gripal y aumento del tamafio de los ganglios
linfaticos. Podria tratarse de una enfermedad llamada reaccion medicamentosa con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

o ampollas, piel escamosa generalizada, manchas con pus junto con fiebre. Podria tratarse de
una enfermedad llamada pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA).

o ampollas o descamacion de la piel alrededor de los labios, ojos, boca, nariz y genitales,
sintomas de tipo gripal y fiebre. Podria tratarse de una enfermedad Ilamada sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ).

o lesiones cutaneas mdaltiples, picor de la piel, dolores articulares, fiebre y sensacion general
de malestar. Podria tratarse de una enfermedad llamada necrolisis epidérmica toxica
(NET).

o reaccion cuténea, incluidas ulceras de color ciruela, elevadas y dolorosas, especialmente en

los brazos, las manos, los dedos, la cara y el cuello, que también pueden ir acompafadas de
fiebre. Podria tratarse de una enfermedad llamada sindrome de Sweet.
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Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su méedico 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 prospecto. También puede comunicarlos directamente a traves del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dolquine

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

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

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. 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. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Dolquine

- El principio activo es sulfato de hidroxicloroquina. Cada comprimido recubierto contiene 200 mg
de sulfato de hidroxicloroquina (equivalentes a 155 mg de hidroxicloroquina base).

- Los deméas componentes son:
o Ndcleo:

- celulosa microcristalina (E 460i),
- hidrogeno fosfato de calcio dihidrato,
- crospovidona,

estearato de magnesio (E 470b).
o Recubrlmlento Opadry Y-1-7000 White, cuyos componentes son: hipromelosa (E 464),
macrogol y dioxido de titanio (E 171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos oblongos, de color blanco, ranurados.

Se presenta en envases de 30 y 60 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
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http://www.notificaram.es/

PRODUCTS AND TECHNOLOGY, S.L
C/ Industria, 29

Poligono Industrial Comte de Sert

08755 Castellbisbal

Barcelona- Espafia

Representante local

LABORATORIOS RUBIO, S.A.
C/ Industria, 29

Poligono Industrial Comte de Sert
08755 Castellbisbal

Barcelona- Espafia

Responsable de la fabricacion

LABORATORIOS RUBIO, S.A.
C/ Industria, 29

Poligono Industrial Comte de Sert
08755 Castellbisbal

Barcelona- Esparia

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

Octubre 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://aemps.gob.es/
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