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ABSCLUTA CALIDAD

Hidroxicloroquina Sulfato 25mg/ml en suspension GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Hidroxicloroquina Sulfato 25mg/ml 2,5¢
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml
Agua purificada Csp 100ml -

Saborizante cereza o esencia fresa 0,05g 0,05¢g
MODUS OPERANDI

Orden Procedimiento:

Pesar la Hidroxicloroquina sulfato y el saborizante o esencia, y afadirlo a la suspension oral

1 GUINAMA. En caso de usar la especialidad, consultar la tabla, y ajustar los volumenes.
2 Homogeneizar en mortero o en SAMIX para dispersar lo maximo posible el activo.

3 Enrasar con el agua purificada y homogeneizar de nuevo, con mortero o SAMIX

4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

OBSERVACIONES

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS
La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido
Caracteristicas del producto acabado: Suspensién no edulcorada, sin azlcar,
saborizada. Con posibilidad de particulas en suspensién, pero homogénea. Su pH no
serasuperior a 6.
Aspecto final: Suspension color blanco vy sabor caracteristico
PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE




INDICACIONES Y POSOLOGIA
Adultos

. Artritis reumatoide (inflamacién de las articulaciones)
. Tratamiento de ataques agudos de malaria no complicada y para prevenir la malaria
. Lupus eritematoso sistémico y discoide (una enfermedad de la piel o de los érganos internos)

Nifios (> 6 afios 'y > 35 kg)
. Ciertas enfermedades que se manifiestan por problemas en la piel y/o trastornos de las articulaciones
(lupus eritematoso sistémico y discoide).
. Tratamiento de ataques agudos de malaria no complicaday para prevenir la malaria

COVID-19: Estudios realizados en pacientes con COVID-19 han dado buenos resultados frente a la
enfermedad cuando se han tratado con Hidroxicloroquina.

No estd establecida dosis en el caso de infeccion por SARS-CoV-2. Inicialmente tratar durante 5 dias
(maxima duracién 14 dias). Si se mantiene mas de 5 dias, se recomienda bajar ladosis a la mitad. Las pautas
recomendadas son:

e <6 anos: hidroxicloroquina sulfato 6,5 mg/kg/dia dividido cada 12 horas (max 400 mg/dia)

e >6 afos: hidroxicloroquina sulfato 10 mg/kg/dia dividido cada 12 horas (max 400 mg/dia)o
Para ajustar la dosis, se puede solicitar a farmacia como Férmula Magistral (suspension).
[** NOTA: 200 mg de sulfato de hidroxicloroquina equivalen a 155 mg dehidroxicloroquina base]

» Sedebe vigilarla aparicion de hipoglucemia, toxicidad hematoldgica, musculo esqueléticay ocular.

» Vigilar ECG si combinacién con otros farmacos que produzcan prolongacion QT (macrolidos,
tacrélimus, ondansetron, etc).

»  Enmenoresde 30kg por la complejidad de posologia se puede valorar cloroquina, si bien parece
menos eficaz y la primera eleccion seria hidroxicloroquina.

» El fosfato de cloroquina (Resochin) esta disponible en comprimidos de 250 mg

CONSERVACION

En condiciones dptimas, el plazo de validez es de 60 dfas . Tanto a temperatura ambiente como en nevera,
alejado de la luz solar, y en envase bien cerrado.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
. Disminucion del apetito (anorexia).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
. Nduseas, diarrea y dolor abdominal. Estos sintomas generalmente desaparecen después de bajar la
dosis o suspender el tratamiento.
. Erupcién cutanea

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

. Problemas mentales (como delirios, alucinaciones y cambios en el estado de animo)

. Vomitos (esto generalmente desaparece después de la reduccion de la dosis o después de la
interrupcion del tratamiento)

. Efecto reducido de la médula ésea (mielosupresion).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)




. Pérdida auditiva (permanente)

. Enrojecimiento de la piel con manchas irregulares elevadas (eritema multiforme)

. El tratamiento a largo plazo con sustancias relacionadas estructuralmente con el fosfato de cloroquina
puede conducir muy raramente a una fosfolipidosis reversible (aumento de la acumulacion de fosfolipidos
intracelulares), incluida la fosfolipidosis renal. Debido a la similitud estructural, este efecto secundario
también puede ocurrir con la hidroxicloroguina. En este caso se puede intensificar una funcion renal
alterada

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES
Consulte a su médico la toma del medicamento durante el embarazoy la lactancia.

Siusted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En
caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91-562-
04-20.

No es probable que este medicamento afecte a su capacidad de conducir y utilizar maquinas.

» siesalérgico a hidroxicloroguina sulfato, a los compuestos de 4-aminoquinolina o a alguno de los demas
componentes de este medicamento.

» sitiene un problema ocular que afecta la retina, el interior del ojo (maculopatia) o si cambia el color de su
0jo o cualquier otro problema ocular.

» sisufrede ciertaforma de debilidad muscular (miastenia gravis).

* sipesamenosde 35kg.

» Sisufre problemas con su sistema nervioso o cerebro. Pueden ocurrir trastornos del movimiento (sintomas
extrapiramidales).

» Antes de empezar con este medicamento, su médico le examinara los ojos para determinar si hay
anomalias. Este examen ocular deberd repetirse con el uso prolongado de este medicamento. Si
experimenta problemas al utilizar este medicamento (por ejemplo, si nota una reduccién en la nitidez de la
vision, la calidad del color o si se reduce su campo de vision), comuniquese con su médico de inmediato.

» Sipadece un trastorno sanguineo conocido como porfiria, puede empeorar esta afeccion. Su sangre sera
revisada regularmente con el uso a largo plazo.

» Sitiene unaenfermedad en el higado (deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa) o en los rifiones, su
médico aplicara este medicamento con precaucion.

e Sj tiene problemas de corazdn. Después de un uso prolongado, puede producirse arritmia cardiaca.
Ademas, se ha observado la aparicion de insuficiencia cardiaca después del uso de este medicamento, en
algunos casos con resultados fatales. Los sintomas de la insuficiencia cardiaca incluyen fatiga, dificultad
para respirar e hinchazon de piernas y tobillos. Péngase en contacto con su médico si se presentan estos
sintomas.

» Este medicamento puede causar una disminucion grave en los niveles de azlcar en la sangre
(hipoglucemia). Si nota alguno de los siguientes sintomas (sudoracién, temblores, mareos, irritabilidad,
dolor de cabeza, cansancio, hambre) o pérdida de la consciencia, comuniguese con su médico para verificar
sus niveles en sangre.

» Sjusa este medicamento durante mucho tiempo, debe controlarse periddicamente el funcionamiento de
sus musculos y tendones. Si sufre de muisculos o tendones débiles, consulte a su médico.

» Si tiene una enfermedad de la piel que se caracteriza por parches escamosos rojos en la piel que
generalmente afectan las rodillas, codos y cuero cabelludo (psoriasis). Su médico aplicard este
medicamento con precaucion.

» Sieshipersensible ala quinina. Si este es el caso, informe a su médico.

» La hidroxicloroquina puede causar trastornos del ritmo cardiaco en algunos pacientes: se debe tener
precaucién al usar hidroxicloroquina, si nacié o tiene antecedentes familiares de intervalo QT prolongado,




si ha adquirido una prolongaciéon QT (observada en el ECG, registro eléctrico del corazén) , si tiene
trastornos del corazéon o tiene antecedentes de ataque cardiaco (infarto de miocardio), si tiene un
desequilibrio de sal en la sangre (especialmente niveles bajos de potasio o magnesio).

» Si experimenta palpitaciones o latidos cardiacos irregulares durante el periodo de tratamiento, debe
informar a su médico inmediatamente. El riesgo de problemas cardiacos puede aumentar con el aumento
de ladosis. Por lo tanto, se debe seguir la dosis recomendada.

TABLA ELABORACION

comprimidos 200mg Suspension oral
56ml 7 comp 28ml
104ml 13 comp 52ml
152ml 19 comp 76ml
248ml 31 comp 124ml
504ml 63 comp 252ml
1 litro 125 comp 500ml

Triturar los comprimidos en un mortero o H2000, homogeneizar con suspension oral guinama, y enrasar
con agua purificada. El uso de la suspensién oral guinama evita la generacion de espuma, esta conservada,
y facilita la elaboracion de la suspension.

EXCIPIENTES:

*  SUSPENSION ORAL GUINAMA: PURIFIED WATER, CELLULLOSE MICROCRISTALLINE, XANTHAN GUM, CITRIC ACID,
SODIUM PHOSPHATE, POTASSIUM SORBATE, CARRAGEEN, METHYLPARABEN, SIMETHICONE, CELLULOSE GUM ,
PROPYLPARABEN.

e COMPRIMIDOS DOLQUINE 200MG: CELULOSA MICROCRISTALINA (E460l), HIDROGENO FOSFATO DE CALCIO,
CROSPOVIDONA, ESTEARATO DE MAGNESIO (E470B), HIPROMELOSA (E464), MACROGOL Y DIOXIDO DE TITANIO
(E171).

e COMPRIMIDOS HCQ 200MG ARISTO/RATIO: ALMIDON DE MAIZ, HIDROGENOFOSFATO DE CALCIO DIHIDRATO,
SILICE COLOIDAL ANHIDRA, POLISORBATO 80, ALMIDON DE MAIZ DESECADO, TALCO, ESTEARATO DE MAGNESIO,
HIPROMELOSA, TALCO, DIOXIDO DE TITANIO (E 171), MACROGOL 6000.

s COMPRIMIDOS HCQ 200MG ALDO UNION: CELULOSA MICROCRISTALINA PH102, FOSFATO CALCICO DIBASICO
ANHIDRO, POVIDONA 30, CROSPOVIDONA, ESTEARATO DE MAGNESIO, HIPROMELOSA, DIOXIDO DE TITANIO,
POLIETILENGLICOLY AGUA PURIFICADA.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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