Prospecto: informacidn para el usuario

Duplaxil 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sulfato de hidroxicloroquina

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.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

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

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Duplaxil y para qué se utiliza

Cada comprimido recubierto con pelicula de Duplaxil contiene 400 mg de sulfato de hidroxicloroquina.

Hidroxicloroquina es un farmaco antipaludico de la familia de las 4-hidroxicloroquinas que combina una
actividad esquizonticida rapida en sangre con actividad de gametocitosis, y que también se clasifica como
farmaco antirreumatico de accion retardada.

Duplaxil esta indicado en adultos para:

- La prevencion y el tratamiento de la malaria no complicada causada por especies sensibles de
plasmodium, como alternativa a la cloroquina (si los tratamientos de primera eleccién no son adecuados
0 no estéan disponibles).

- El tratamiento sintomatico de la artritis reumatoide.

- El tratamiento del lupus eritematoso discoide y del lupus eritematoso sistémico.

- El tratamiento de problemas de la piel; que son sensibles a la luz solar (fotodermatosis).

Duplaxil esta indicado en adolescentes (a partir de 12 afios de edad) y nifios de 6 a 11 afios (peso corporal
ideal > 31 kg) para:

- El tratamiento del lupus eritematoso discoide.

- El tratamiento del lupus eritematoso sistémico.

- La prevencién y el tratamiento de la malaria no complicada causada por especies sensibles de
plasmodium, como alternativa a la cloroquina (cuando no resulten adecuados o no estén disponibles los
tratamientos de primera eleccion).

- El tratamiento del reumatismo infantil en combinacion con otros tratamientos (artritis idiopatica
juvenil).

Hidroxicloroguina no es eficaz contra las cepas de P. falciparum resistentes a la cloroquina, y no es activa
contra las formas pre-eritrociticas de P. vivax y P. ovale. Por lo tanto, no previene la infeccion causada por
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estos organismos cuando se administra profilacticamente, ni previene la recurrencia de la infeccidn debida
a estos organismos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Duplaxil

No tome Duplaxil:

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

- sitiene retinopatia, maculopatia;

- siesalérgico a otros compuestos de 4-aminoquinolina (agentes contra la malaria);

No administre hidroxicloroquina a un nifio menor de 6 afios (peso corporal ideal < 31 kg).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar hidroxicloroquina, en caso de:

- Trastornos hepéticos o renales, o si estd tomando medicamentos que pueden influir en el higado y/o los
rifones (puede ser necesario cambiar la dosis);

- Trastornos gastrointestinales;

- Trastornos del sistema nervioso;

- Trastornos de la sangre;

- Trastornos del metabolismo;

- Trastornos de la conduccion cardiaca;

- Hipersensibilidad a la quinina;

- Deficiencia de una enzima llamada glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (la enzima que se encuentra en los
glébulos rojos);

- Porfiria (una enfermedad metabdlica hereditaria);

- Infeccion croénica inactiva por el virus de la hepatitis B;

- Epilepsia;

- Uso concomitante de farmacos potencialmente nefrotdxicos o hepatotoxicos;

- Psoriasis preexistente;

- Embarazo y periodo de lactancia.

Hidroxicloroquina puede causar disminucion del nivel de glucosa en sangre. Pregunte a su médico para
informarle acerca de los signos y sintomas de la disminucién de glucosa en sangre. Puede ser necesario
comprobar el nivel de glucosa en sangre.

Cuando use hidroxicloroquina debe protegerse de la luz solar directa.

No debe tomar medicamentos que contengan sales de oro o fenilbutazona (agentes para la artritis
reumatoide y la gota) al mismo tiempo.

Antes de iniciar un tratamiento prolongado con hidroxicloroquina, es recomendable realizar un examen
ocular (para evaluar la agudeza visual, el campo visual central, la vision del color y el fondo de los o0jos) y
mantener chequeos regulares de la vision por lo menos cada 3 meses durante todo el tratamiento. Estos
chequeos deben ser individualizados en los siguientes casos:

- para pacientes donde la dosis diaria supera los 6,5 mg/kg del peso corporal ideal (masa corporal magra,
ver seccion 3 "Cémo tomar Duplaxil);

- en pacientes con insuficiencia renal,

- en pacientes con dosis acumulativas de mas de 200 g;
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- en pacientes de edad avanzada;
- en pacientes con alteraciones en la vision.

Si surgen problemas visuales (por ejemplo, reduccidn de la agudeza visual o pérdida de la capacidad de ver
colores rojos) debe interrumpir su tratamiento con hidroxicloroguina y consultar a su médico para que le
realice un examen de la vista de nuevo. El riesgo de enfermedades de la retina depende principalmente de
la dosis. En dosis diarias de hasta 6,5 mg/kg peso corporal el riesgo es bajo. Si se supera esta dosis el riesgo
de enfermedades de la retina aumenta significativamente.

Durante el tratamiento a largo plazo también debe tener pruebas regulares de la sangre, asi como la funcién
del masculo y del tenddn. Si surgen anomalias (por ejemplo, cambios en la sangre o debilidad muscular),
su médico decidira si debe suspender o no su tratamiento con hidroxicloroquina.

Se han notificado casos de cardiomiopatia, algunos de ellos mortales, en pacientes tratados con
hidroxicloroquina. Su médico le vigilara los signos y sintomas de la cardiomiopatia. El tratamiento con
hidroxicloroquina debe interrumpirse si se desarrolla cardiomiopatia.

En caso de que se le diagnostique trastornos de la conduccion (bloqueo de rama, bloqueo AV) e hipertrofia
biventricular, cabe sospechar de una toxicidad cronica.

La hidroxicloroquina puede causar trastornos del ritmo cardiaco en algunos pacientes: se debe tener
precaucion al usar hidroxicloroguina, si nacié con o tiene antecedentes familiares de intervalo QT
prolongado, si ha desarrollado prolongacion del intervalo QT (segin ECG, un registro eléctrico del
corazon), si tiene trastornos cardiacos o antecedentes de ataque cardiaco (infarto de miocardio), si tiene un
desequilibrio de las sales en la sangre (especialmente niveles bajos de potasio y magnesio, ver seccion
“Otros medicamentos y Duplaxil™). Si experimenta palpitaciones o latidos cardiacos irregulares durante el
periodo de tratamiento, debe informar a su médico de inmediato. El riesgo de problemas cardiacos puede
aumentar con el aumento de la dosis. Por lo tanto, se debe seguir la dosis recomendada.

El periodo de tratamiento no debe exceder de 3 afios.

Los pacientes con convulsiones deben ser monitorizados por su médico de manera regular.
Hidroxicloroguina tiene un efecto acumulativo y podria necesitar algunas semanas para que se produzca el
efecto terapéutico en el tratamiento de la artritis reumatoide o el lupus eritematoso sistémico. Por lo tanto,
los efectos secundarios pueden aparecer rapidamente. La eficacia del tratamiento se evaluara después de 4 a
12 semanas como minimo.

Si no hay mejoria después de 6 meses, debe interrumpirse el tratamiento.

En el tratamiento de la malaria se debe tener en cuenta que hidroxicloroguina se debe utilizar en
combinacion con otros medicamentos en paises con conocida resistencia a la cloroquina.

Durante el tratamiento con hidroxicloroguina se pueden producir trastornos del movimiento (trastornos
extrapiramidales).

Algunas personas tratadas con hidroxicloroquina 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
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personas a su alrededor notan alguno de estos efectos adversos (ver seccion 4) consulte con un médico
inmediatamente.

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 (0jos 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 erupcién cutinea
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.

Insuficiencia renal y hepatica
Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal, asi como los que tomen medicamentos que afectan a estos
6rganos, pueden necesitar una reduccion de la dosis del farmaco.

Poblacion pedidtrica

Los nifios son muy sensibles al grupo de medicamentos a los cuales pertenece hidroxicloroquina. Por tanto,
usted debe tener mucho cuidado y mantener el producto fuera de la vista y del alcance de los nifios con el
fin de evitar la intoxicacion.

Pacientes de edad avanzada
No existe informacidn especifica sobre la comparacién del uso de la hidroxicloroquina entre pacientes de
edad avanzada y otros grupos de edad.

Otros medicamentos y Duplaxil

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden interactuar con la hidroxicloroquina. Es importante que informe a su
médico si estad tomando los siguientes medicamentos:

- Medicamentos llamados terapéuticos basicos (medicamentos para el tratamiento de la artritis
reumatoide). Cuando se usa al mismo tiempo que hidroxicloroquina, estos medicamentos pueden
aumentar los efectos secundarios, por lo que debe evitarse con hidroxicloroquina.

- Digoxina (medicamento para el deterioro de la funcién cardiaca). Si se usa al mismo tiempo que
hidroxicloroquina, puede incrementar el efecto de la digoxina. Su médico debe supervisar su
tratamiento cuidadosamente.

- Antiécidos (medicamento utilizado en el tratamiento contra el &cido gastrico excesivo) pueden reducir
la absorcion de hidroxicloroquina. Siempre deben trascurrir al menos 4 horas entre la toma de
hidroxicloroquina y antiécidos.

- Cimetidina (inhibidor del &cido gastrico) puede retrasar la excrecion de hidroxicloroquina.

- Neostigmina o piridostigmina (medicamentos utilizados para el tratamiento de la relajacion muscular
no deseada). Si se usa al mismo tiempo que hidroxicloroquina, se puede reducir el efecto de la
neostigmina o la piridostigmina.
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Aminoglucésidos (medicamento para el tratamiento de infecciones). Si se usa al mismo tiempo que
hidroxicloroquina, puede aumentar la inhibicion neuromuscular.

Pirimetamina/sulfadoxina (medicamentos antipalldicos): La combinacion de hidroxicloroquina con
pirimetamina/sulfadoxina incrementa significativamente el riesgo de reacciones cutaneas.

Insulina: Si tiene diabetes, hidroxicloroquina puede aumentar el efecto de los medicamentos usados
para la diabetes (por ejemplo, insulina), y puede ser necesario reducir la dosis de insulina u otros
medicamentos antidiabéticos.

Informe a su médico si estd tomando algin medicamento que pueda afectar al ritmo cardiaco. Esto
incluye medicamentos utilizados para el ritmo cardiaco anormal (antiarritmicos), para la depresion
(antidepresivos triciclicos), para trastornos psiquiatricos (antipsicaticos), para infecciones bacterianas o
contra la malaria (por ej. halofantrina).

Ciclosporina (medicamento utilizado después de un trasplante de 6rgano). Si se usa al mismo tiempo
que hidroxicloroquina, el nivel sanguineo de ciclosporina puede aumentar.

Mefloquina, bupropién (medicamentos que pueden reducir el umbral de convulsiones): la
hidroxicloroquina puede disminuir el umbral de convulsiones. Si se usan al mismo tiempo que
hidroxicloroquina, puede aumentar el riesgo de convulsiones.

Anticonvulsivos: La eficacia de ciertos anticonvulsivos puede verse reducida por la administracién
concomitante de hidroxicloroquina.

Aagalsidasa (tratamiento de a-galactosidasa). Si se usa al mismo tiempo que hidroxicloroquina, el efecto
de la agalsidasa podria reducirse.

Praziquantel (medicamento antihelmintico). Si se usa al mismo tiempo que hidroxicloroguina, se puede
reducir el nivel en sangre de praziquantel.

Fenilbutazona (un analgésico). Si se usa al mismo tiempo que hidroxicloroquina, aumenta la
probabilidad de una dermatitis exfoliativa (enfermedad inflamatoria de la piel con escamas en la piel).

Sustancias hepatotoxicas (evitar beber grandes cantidades de alcohol) e inhibidores de la MAO
(medicamentos utilizados para la depresion) no deben usarse con hidroxicloroguina.

Tamoxifeno (un medicamento utilizado para tratar el cAncer de mama): si se utiliza al mismo tiempo
gue hidroxicloroquina, se sabe que induce toxicidad retiniana.

Probenecid (un medicamento que previene el aumento del nivel de acido Urico) e indometacina (un
inhibidor de la inflamacion). Si se usa al mismo tiempo que hidroxicloroquina, el riesgo de
sensibilizacion y retinopatia puede aumentar.

Derivados de corticosteroides (medicamentos para tratar alergias e inflamaciones). Si se usa al mismo
tiempo que hidroxicloroquina, puede aumentar la miopatia (enfermedad muscular) o la miocardiopatia
(enfermedad del musculo cardiaco).

Antagonistas del &cido félico, como el metotrexato (utilizado para tratar el cancer). Si se usa al mismo
tiempo que hidroxicloroquina, se aumentara el efecto de los antagonistas del acido folico.

Ampicilina (medicamento contra las infecciones). Si se usa al mismo tiempo que hidroxicloroquina, la
absorcion de ampicilina se puede reducir.
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- Fosfato de cloroguina (medicamento antipalidico). Cuando se usG al mismo tiempo que
hidroxicloroquina, se observaron interacciones, ya que esta sustancia tiene una estructura similar a la
hidroxicloroquina. Por lo tanto, estos efectos secundarios no pueden ser excluidos.

e Metronidazol (medicamento para el tratamiento de infecciones). Después de la ingestion de
metronidazol, se observé una reaccion aguda de distonia (cambio en la tension muscular y
alteracion en el movimiento).

e Penicilamina (medicamento antirreumatico) puede aumentar el riesgo de efectos secundarios
hematoldgicos y/o renales, asi como reacciones en la piel.

- Vacunacion. La produccion de anticuerpos puede reducirse mediante la vacunacién contra la rabia con
vacunas-HDC (se recomienda la vacunacion intramuscular para la profilaxis de la rabia). No se
monitorizé un efecto sobre la vacunacion de rutina (tétanos, difteria, sarampidn, poliomielitis, tifus y
tuberculosis).

La hidroxicloroquina inhibe la enzima CYP2D6. Por lo tanto, medicamentos que inhiban CYP2D6 no
deben administrarse de manera concomitante con hidroxicloroquina.

Duplaxil con alcohol
Evitar el consumo de alcohol en grandes cantidades.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Su médico
le indicard si este medicamento es adecuado para usted.

Embarazo
No utilice hidroxicloroquina durante el embarazo en dosis altas diarias a menos que su médico le indique
gue es necesario porque el riesgo de interrumpir el tratamiento es mayor que el riesgo potencial para el
feto. Hidroxicloroquina puede estar asociada con un pequefio aumento del riesgo de malformaciones
mayores.

Lactancia

Hidroxicloroquina pasa a leche materna. No se dispone de informacion suficiente relativa a los efectos de
la hidroxicloroguina en recién nacidos/lactantes. En funcién de la enfermedad y la duracién del tratamiento,
su médico decidira si puede usar este medicamento durante la lactancia. Si toma este medicamento una vez
por semana, como en el uso para prevenir la malaria, no tiene que interrumpir la lactancia.

Sin embargo, esta cantidad es insuficiente para prevenir la malaria en el lactante.

Aurtritis reumatoide, lupus eritematoso:
Debido a la larga vida media y la alta dosis diaria de hidroxicloroquina debe esperarse una acumulacion.

Fertilidad

No hay datos de hidroxicloroquina sobre la fertilidad humana. En estudios con ratas, la cloroguina, una
sustancia relacionada con la hidroxicloroquina, redujo la secrecidn de testosterona, el peso de los testiculos
y el epididimo y causé espermatozoides anormales.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni use herramientas 0 maquinas hasta saber como le afecta este medicamento. Pueden
aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales.
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En algunas personas, hidroxicloroquina puede producir efectos adversos que afectan a su capacidad para
conducir o utilizar maquinas. Se recomienda precaucién ya que la hidroxicloroquina puede reducir la visién
y provocar vision borrosa. Estos efectos adversos pueden ocurrir sobre todo al inicio del tratamiento.

La capacidad de conducir o utilizar maquinas puede verse afectada si se toma hidroxicloroquina en
combinacion con alcohol o sedantes.

3. Cémo tomar Duplaxil

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

Solo para administracién por via oral. Los comprimidos deben tomarse con alimentos o con un vaso de
leche. EI comprimido se puede dividir en dosis iguales.

La dosis debe aplicarse de acuerdo con el peso corporal. En personas con sobrepeso, la dosis no debe
basarse en el peso real, sino en el peso ideal. Si la dosis se basa en el peso real del paciente, podria causar
una sobredosis en personas con sobrepeso.

Artritis reumatoide

Adultos:
Inicialmente 400-600 mg al dia. Dosis de mantenimiento de 200-400 mg diarios.

Artritis idiopética juvenil

Poblacién pediétrica:

Debe emplearse la dosis minima eficaz y no deberan superarse los 6,5 mg/kg/dia, basada en el peso
corporal ideal 0 400 mg por dia (la que sea menor).

Lupus eritematoso sistémico y discoide

Adultos y adolescentes:

Inicialmente 400-600 mg al dia. Dosis de mantenimiento: 200-400 mg al dia.
Dosis de mantenimiento:

Peso Hidroxicloroquina mg/dia

31-49 kg 200 mg

50-64 kg 200 mg un dia — el dia siguiente 400 mg, luego nuevamente 200 mg el dia siguiente, etc.
> 65 kg 400 mg

Poblacidn pediatrica:
Debe emplearse la dosis minima eficaz y no deberan superarse los 6,5 mg/kg/dia, basada en el peso
corporal ideal.

Fotodermatosis

Adultos:

400 mg por dia en una dosis Unica.

El tratamiento solo debe administrarse durante periodos de méxima exposicion a la luz.

Profilaxis de la malaria
El medicamento se debe administrar el mismo dia de la semana cada semana.
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En las areas endémicas de Plasmodium ovale y/o Plasmodium vivax, seria aconsejable la profilaxis
concomitante con fosfato de primaquina durante las Gltimas dos semanas o inmediatamente después de
finalizar la profilaxis con hidroxicloroquina .

Adultos:

400 mg (1 comprimido) a la semana.

La profilaxis se debe iniciar una semana antes de la llegada y continuar durante al menos las 4 semanas
siguientes a abandonar la zona de malaria.

Poblacion pediétrica:

La profilaxis se debe iniciar dos semanas antes de la llegada y continuar durante al menos las 4 semanas
siguientes a abandonar la zona de malaria. Debe evitarse un uso prolongado como profilaxis de la malaria
en nifos.

La dosis profilactica semanal es de 6,5 mg por kg de peso corporal, pero no puede superar la dosis maxima
en adultos independientemente del peso corporal.

Tratamiento de malaria no complicada

En caso de malaria causada por Plasmodium ovale y/o Plasmodium vivax, se puede afiadir fosfato de
primaquina para el tratamiento radical completo.

Adultos:

Inicialmente 800 mg (2 comprimidos), 6 horas mas tarde 400 mg (1 comprimido) y luego 400 mg (1
comprimido) al dia durante 2 o 3 dias para las personas que pesan mas de 60 kg.

Poblacion pediétrica

Adolescentes (a partir de 12 afios) y nifios > 6 afios (> 31 kg):

Se debe administrar una dosis maxima de tratamiento de 30 mg/kg en base al peso corporal ideal, durante
los 2 dias de tratamiento siguiendo las siguientes pautas:

Dosis inicial: 13 mg/kg (sin exceder 800 mg)

Segunda dosis: 6,5 mg/kg (sin exceder 400 mg), 6 horas mas tarde.

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

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

Poblacion especial
Pacientes con funcion renal y hepética reducida
Puede ser necesario ajustar la dosis durante el tratamiento con pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Poblacion pediétrica

Debe emplearse la dosis minima eficaz y no debera superarse la dosis maxima para adultos
independientemente del peso corporal. La hidroxicloroquina estd contraindicada en nifios < 6 afios (peso
corporal ideal < 31 kg) (ver seccion 2).

Si toma més Duplaxil del que debe:
Si toma mas hidroxicloroquina del que debiera, informe a un médico o acuda al departamento de urgencias
del hospital de inmediato.

La sobredosis con las 4-aminoquinolinas es particularmente peligrosa en los bebés, ya que solo 1-2g han
resultado fatales.
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Los sintomas de sobredosis pueden incluir dolores de cabeza, trastornos visuales, colapso cardiovascular,
convulsiones y alteraciones en el ritmo y la conduccion, seguidos de un paro cardiorrespiratorio repentino y
temprano. Dado que estos efectos pueden surgir después del consumo de una dosis masiva, el tratamiento
debe ser inmediato.

Si olvidé tomar Duplaxil
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Duplaxil
Continte tomando hidroxicloroquina hasta que el médico le indique que deje de hacerlo. No deje de tomar
hidroxicloroquina aungue se encuentre mejor. Si lo hace, es posible que su enfermedad empeore.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los trastornos gastrointestinales son los efectos secundarios mas comunes, observados en el 10-20% de los
pacientes. Los efectos secundarios pueden desaparecer espontaneamente o reduciendo la dosis v,
generalmente, se pueden prevenir con los controles recomendados.

Los efectos secundarios son generalmente reversibles, pero se han observado efectos secundarios

irreversibles (por ejemplo, sordera, defectos del campo visual).
Los pacientes con psoriasis parecen tener un mayor riesgo de reacciones graves de la piel.

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

- Reacciones cuténeas 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 llamada sindrome de Stevens-Johnson (SSJ).

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

o reaccion cutanea, 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 acompafiadas de fiebre.
Podria tratarse de una enfermedad llamada sindrome de Sweet.

- Problemas hepéticos. Los sintomas pueden incluir sensacion general de malestar, con o sin ictericia
(coloracion amarillenta de la piel y los 0jos), orina oscura, nduseas, vomitos y/o dolor abdominal. Se
han observado casos raros de insuficiencia hepatica (incluidos casos mortales).

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

9de12




- Nauseas
- Dolor abdominal

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Disminucion del apetito

- Inestabilidad emocional, por ejemplo, irritabilidad, nerviosismo y agitacion.

- Dolor de cabeza

- Trastornos visuales como halos, vision borrosa, sensibilidad a la luz, problemas de agudeza visual y
vision doble

- Diarrea con pérdida de peso

- Flatulencia

- Vémitos

- Erupcion cutanea

- Prurito (visto en aproximadamente el 40% de los pacientes con lupus eritematoso sistémico)
- Trastornos en la funcién sensomotora

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Nerviosismo, insomnio o somnolencia, confusion o parestesia

- Mareos

- Cambios en la retina causando disminucion de la vision, cambios del campo visual, pigmentacion
irregular y desprendimiento de retina

- Zumbido en los oidos

- Pruebas de funcién hepética anormal

- Activacion o el aumento de la funcion hepética

- Alopecia

- Cambios de pigmentacion en piel y mucosas

- Decoloracion del cabello y pérdida de cabello

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Inhibicion de la formacion de vasos sanguineos (médula 6sea)

- Cambios en la sangre, tales como un nimero reducido de glébulos blancos (leucopenia y agranulocitosis),
disminucidon del namero de plaquetas (trombocitopenia) y anemia (anemia y anemia aplasica)

- Enfermedades del corazén (cardiomiopatia)

- Inflamacién de la piel y/o mucosa

- Erupcion vesicular

- Urticaria

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
- Fosfolipidosis reversible (aumento de la acumulacion de fosfolipidos intracelulares)
- Insuficiencia hepética

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Broncoespasmo que conduce a la falta de aliento

- Enfermedad metabdlica (porfiria)

- Reduccidn de los niveles de azlcar en sangre

- Depresiéon o pensamientos de autolesién o suicidio, alucinaciones, nerviosismo o ansiedad, confusion,
agitacion, dificultad para dormir, euforia o sobrexcitacion.

- Convulsiones, ataques de epilepsia, trastornos extrapiramidales como la alteracion de la tensién muscular,
gestos espontaneos, incapacidad para sentarse tranquilamente por temblor
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- Opacidad corneal, edema corneal, campos de vision pobre, vision borrosa, sensibilidad a la luz

- Maculopatia y la degeneracién macular

- Pérdida de audicion

- Efectos hepaticos e insuficiencia hepética

- Erupcidn de la psoriasis

- Reduccién de los nervios o la funcién muscular (miopatia 0 neuromiopatia), que puede desaparecer
cuando se interrumpe el tratamiento

- Amortiguacion de los reflejos de licitacidn

- Alteracion de la conduccion nerviosa

- Cambios en el ritmo cardiaco (su médico puede observar la actividad eléctrica de su corazén usando un
electrocardiograma).

- Reaccion de sensibilidad a la luz

- Peeling de piel (dermatitis exfoliativa)

- Eritema multiforme (fiebre, erupcion en la cara, brazos y piernas)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Duplaxil

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 ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE X/ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Duplaxil
El principio activo es sulfato de hidroxicloroguina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 400
mg de sulfato de hidroxicloroguina (equivalente a 310 mg de hidroxicloroquina base).

Los demas excipientes son:

Excipientes, nucleo:

Fosfato de hidrdgeno de calcio (E 341)
Almidon de maiz

Povidona (E 1201)

Estearato de magnesio (E 572)
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Excipientes, recubrimiento (Opadry 85F18422 Blanco):
Alcohol polivinilico (E 1203)

Dioxido de titanio (E 171)

Macrogol (E 1521)

Talco (E 553b)

Aspecto del producto y contenido del envase

Duplaxil 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula son de color blanco, oblongos y tienen una ranura.
Longitud: aproximadamente 14 mm

Anchura: aproximadamente 7 mm

Altura: aproximadamente 6 mm

Duplaxil 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula se presenta en blisteres de PVC - aluminio dentro
de una caja de carton impresa.

Tamafios de envases: 10, 30, 60, 100 comprimidos. Puede que algunos de los tamafios de envase no estén
comercializados.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Avenida Tibidabo, 29

08022 Barcelona, Espafia

Responsable de la fabricacién

Recipharm Parets, S.L.U.

C/ Ramon y Cajal, 2

08150 Parets del Valles (Barcelona)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2023

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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