Repiiblica Argentina - f’oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
i Disposicién
Nidmero! DI-2017-12836-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-012857-16-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012857-16-1 del Registro de la Administralnci(’)n Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., sohc1ta la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos ¢ informacion para el paciente para la
I~ Especialidad Medicinal denominada: EVOQUIN / HIDROXICLOROQQUINA SULFATO
forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
HIDROXICLOROQUINA SULFATO 200 mg, autorizado por el Certificado N° 42.651.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

| Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. :

Por ¢llo; |

! EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

1
|
. r ¢

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
27832857-APN-DERM#ANMAT e informacién para ¢l paciente obrantes en el documento IF-
2017-27711066-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denomirada:




EVOQUIN / HIDROXICLOROQUINA SULFATO, forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, HIDROXICLOROQUINA SULFATO 200 mg, propiedad
de la firma IVAX ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.651 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion. ‘

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega

de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese. :

Expediente N° 1-0047-0000-012857-16-1

Digitall sn?ned by LEDE Robeno Luis
Date:
Location: C:udad Auiénoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dwpnioly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRON|CA -
GDE !

DN. e=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
oaMINISTERIO DE MODERNIZAGION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINIS TRATIVA, ssrsiNumber=CUIT
3715117584
Dats 2017.12.20 09 0538 0310
|
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PROYECTO DE PROSPECTO

' EVOQUIN ‘
HIDROXICLOROQUINA SULFATO 200 MG

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Composicion

Cada comprimido contiene:

Hidroxicloroquina sulfato (equivalente a 155 mg de base) 200 mg
Excipientes ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antireumatlico de accion lenta. Antimaléarico.(Cédigo ATC: PO1BAD2)

ACCION FARMACCLOGICA

Hidroxicloroquina es una 4-aminoquinolina similar a la cloroquina. Posee accidon antimalarica ¥
accion inmunosupresora (lupus eritematoso y artritis reumatoide).
Mecanismo de accién {antimalérico): i
Hidroxicloroquina interfiere con la funcidn de las vacuolas digestivas de los parasitos sensibles
al incrementar el pH e interferir con la degradacion lisosomal de la hemogiobina. i
En las infecciones por Plasmodium vivax y Plasmodium avale existen formas exo-eritrociticas
acantonadas en el higado (hipnozoitos) que se liberan tras un periodo de latencia variable y
producen recurrencias de la enfermedad. Estas formas plasmodiales no tienen vacuolas f
digestivas y no utilizan la hemoglobina, por lo que no se ven afectadas por hidroxicloroguina,
Mecanismo de resistencia:
La prevalencia de la resistencia puede variar geograficamente y con el tiempo para
determinadas especies por o que es preciso tener informacion actualizada sobre la
prevalencia de resistencias,
La elevada prevalencia de resistencia a cloroquina hace que no sea recomendable el usc de
hidroxicloroquina para la profilaxis y tratamiento de la malaria causada por Plasmodium
falciparum.
La resistencia a cloroquina e hidroxicloroguina esta relacionada con mutaciones en el gen que
cadifica la proteina transportadora falciparum resistente a cloroquina (PfCRT), presente en las
vacuolas digestivas del parasito, como consecuencia hidroxicloroguina no se acumula. Otro
posible mecanismo de resistencia es la presencia del gen PIMDR responsable de
multirresistencia en Plasmodium falciparum.
Las formas exo-eritraciticas de Plasmodium vivax y Plasmodium ovale no son sensibles a
hidroxicloroquina“for tahtg se recomienda la profilaxis y tratamiento con fosfato de primaguina.
Mecanisma de/accion (inmunosupresor): !
Hidroxic!orog%inhibe lajquimiotaxis de eosindfilos, la migracion deyneutréfilos, y disminuye
I

las reacciones, antigeno-anticuerpo dependiente del complemento.

IVAX A‘ﬁGg’NTINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
ROSANAB! coLOMBO ALFREDO WEBER
FARMACEUTICA Apoderado

Directara Técnica
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FARMACOCCINETICA _
Tras administracion oral hidroxicloroquina se absorbe rapida y casi completamente en el tracto
gastrointestinal. ;
Se distribuye ampliamente por los tejidos con un gran volumen de distribucion aparenie {580 -
815 IfKg). Se acumula preferentemente en tejidos que contienen melanina y en tejidos no
adiposos por este motivo se recomienda calcular la dosis diaria a administrar utilizando el péso
corporal ideal. Cruza la barrera placentaria y se excreta en la leche materna. ‘;
Posee una semivida de eliminacion prolongada (32-50 dias) debido a que se acumulaen |
tejidos (especialmente en los que contienen melanina) y puede tardar meses e incluso afos'en
eliminarse tras la interrupcion del tratamiento. ‘
Sufre metabolismo hepatico que da lugar a dos metabolitos de primer
paso,desetilhidroxicloroquina y desetiicloroquina.

La mayor parte de Ia dosis (hasta un 60%) se elimina por la orina, un 23-25% de forma
inalterada. La eliminacion urinaria podria incrementarse si se acidifica la orina. También'se
elimina a través de la bilis.

INDICACIONES
Adultos:

= Tratamiento de artritis reumatoide aguda o crénica.

= . Tratamiento de lupus eritematoso sistémico y discoide cronico.

» ! Profilaxis y tralamiento de malaria no complicada causada por especies de plasmodio
i sensibles, como alternativa a cloroquina {cuando no resulten adecuados o no estén
[ disponibles los tratamientos de primera eleccién).

Poblacion pediatrica (nifios de 9 a 11 afios de peso corporal superior a 31 kg y adolescentes):

* Profilaxis y tratamiento de malaria no complicada causada por especies de plasmodio
sensibles, como allernativa a cloroguina (cuando no resulten adecuados o no estén .
disponibles los tratamientos de primera eleccion). :

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales referentes al tralamiento y prevencion

de la malaria
i

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Cada comprimido recubierto contiene 200 mg de sulfato de hidroxicloroquina equi\:fah'ent%E a
155 mg de hidroxicioroquina base. Cada 6,5 mg/kg de suifato de hidroxicloroquina equivaien a
5 mg/kg de hidroxicloroquina base. \
Las dosis que a continuacion se recomiendan hacen referencia a sulfato de hidroxicloroguing.

Artritis reumatoide

Adultos / |
+ " Dosis inicial: 400 a/600 mg (2 a 3 comprimidos recubiertos) a ?ia durante un tiempo

'\-..../ :

IVAX ARGENTINA S.A. WAX ARGENTINA S A ‘

ROSANA'Bf':COLOMBO ALFREDQ WEBER !

FARMACEUTICA Apoderado ;

Se—"Directora Técnica }

¢
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que dependera 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 forma gradual.
¢ Dosis de mantenimiento: una vez se ha obtenido una respuesta adecuada
(generalmente 4-12 semanas), la dosis inicial podra reducirse y se continuara con una
dosis de mantenimiento de 200-400 mg (1 o 2 comprimidos recubiertos) al dia.
Si no se produce una mejoria objetiva en 6 meses se deberia considerar suspender el
tratamiento.
Si se produce una recaida al suspender el tratamiento, éste se reanudara o continuara segin
el esquema descrito anteriormente.
La dosis maxima diaria para tratamiento de larga duracién es de 6,5 mg/kg de peso corporal
ideal.

Lupus eritematoso

Adultos

» Dosis inicial 400 mg (2 comprimidos recubiertos) al dia o 200 mg cada 12 hc{ras.

durante un tiempo que dependera de la respuesta del paciente.

» Dosis de mantenimien{o: 200 a 400 mg (1 o 2 comprimidos recubiertos) al dia. ,
Si no se produce una mejoria objetiva en 6 meses se deberia considerar suspender el
tratamiento.
Si se produce una recaida al suspender el tratamiento, este se reanudara o continuara segun
el esguema descrito anteriormente.
La dosis maxima diaria para tratamiento de larga duracion es de 6,5 mg/kg de peso corporal
ideal.

Malaria no complicada

Debe contarse con el asesoramiento de un experto con informacion reciente sobre la
prevalencia de la resistencia a antipalidicos en el lugar de origen para establecer el
tratamiento de eleccidn y su posologia.

Antes de iniciar el tratamiento, se debe haber identificado la especie de plasmodio mediante
pruebas fiables y conocer su sensibilidad.

Profilaxis

* Adultos: 400 mg (2 comprimidos recubiertos) una vez por semana, exactamente el
mismo dia de cada semana.

« Poblacién pediatrica (nifios de 9 a 11 afos de peso corporal superior a 31 kg y
adolescentes). 6,5 mg /kg de peso corporal ideal una vez por semana, sin exceder la
dosis recomendada para adultos.

Evoquin no debe administrarse a nifios con un peso inferior a 31 kg dado que no es posible
fraccionar el comprimido recubierto en dos dosis iguales.

La profilaxis debera iniciarse dos semanas antes de la exposicion siempre que sea posible, y
continuarse hasta 4 semanas después de dejar la zona endémica. Si no se comenzd la
profilaxis antes de Ja-exppsicién, puede administrarse una dosis inicial doble en dos tomas
separadas 6 horag'y continuar segin lo indicado anteriormente hasta 8 semanas después de
dejar la zona endﬁmica. } !

En zonas endér’r\i\cas de i’lasmodium ovale y/o Plasmodium vivax sg. cecomienda profilaxis

|

IVAX A NA S.A. IVAX ARGENTINA S.A,
ROSANA-B. COLOMBO ALFREDO WEBER

FARMACEUTICA Apoderado
L_/ Directora Técnica
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concomitante con fosfato de primaquina durante las 2 Ultimas semanas, o inmediatamente
después de la profilaxis con hidroxicloroquina.

Tratamiento det ataque agudo de malaria no complicada

* Adultos: Se administra una dosis maxima total de 2000 mg durante dos dias siguiendo
la siguiente pauta:
o Primera dosis: 800 mg
o Segunda dosis: 400 mg 6 horas después de la primera dosis.
o Tercera dosis: 400 mg 24 horas después de la primera dosis.
o Cuarta dosis: 400 mg 48 horas después de la primera dosis.

» Poblacion pediatrica (nifios de 9 a 11 afios de peso corporal superior a 31 kg vy
adolescentes): Se administra una dosis maxima total de 30 mg/kg de peso corporal
ideal, durante dos dias siguiendo la siguiente pauta:

o Primera dosis: 13 mg/kg, sin exceder 800 mg. ,
o Segunda dosis: 6,5 mg/kg sin exceder 400 mg, 6 horas después de la primera

dosis.
o Tercera dosis: 6,5 mglkg sin exceder 400mg, 24 horas después de la primera
dosis.
|
o Cuarta dosis: 6,5 mg/kg sin exceder 400 mg, 48 horas después de la printera
dosis.

En caso de malaria causada por Plasmodium vivax y/o Plasmodium ovale se debe hacer cura
radical con primaquina. f
Pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica: puede ser necesario ajustar la dosis. en
pacientes con la funcién renal o hepatica alteradas. :
Forma de administracién:

Evoquin se administra por via oral. Se recomienda tragar los comprimidos, sin masticar, con
comida o un vaso de leche. :
CONTRAINDICACIONES :
- Hipersensibilidad al principio activo, a otros derivados de 4-aminoguinolinas {por ejemplo
cloroquina) o a alguno de los excipientes.

- Presencia de alteraciones de la agudeza o del campo visual.

- Tratamientos prolongados en nifios. :

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES )

La hidroxiclorogquina puede causar hipoglucemia severa incluyendo pérdida de consciencia que
puede amenazar la vida en pacientes tratados con y sin medicamentos antidiabéticos. Los
pacientes tratados con hidroxicloroquina deben ser advertidos acerca del riesgo de
hipoglucemia y sobre-lQs signos y sintomas clinicos asociados. En los pacientes que preserntan
sintomas clinicos‘fsuger tes de hipoglucemia durante el tratamiento con hidroxicloroguina se
debe controlarfu glucosa’sanguinea y revisar el tratamiento segun sea necesario. ;

3

Trastornos octilares /
IVAX ARG”ENT NA S A, IVAX ARG s\/'I'H\llﬁ\ S.A
ROSAT&A’B. COLOMBO ALFREDC WEBER !
’_—‘/EA'RMACEL[?I'ICA Apoderado :
Directora Técnica
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El tratamiento con hidroxicloroquina puede causar trastornos oculares de tres tipos:
queratopatia, afectacion del iris/cuerpo ciliar y retinopatia. La queratopatia obedece a la unién
de hidroxicloroquina a las nucleoproteinas del estroma corneal y posterior deposito. Los
cambios corneales no suelen afectar a la agudeza visual pero producen con frecuencia
fotofobia y disminucion de la sensibilidad. Generalmente desaparecen tras 6-8 semanas de la
interrupcién del tratamiento.

Los trastornos del cuerpo ciliar se manifiestan habituaimente como dificultad para Ia
acomodacion. Suele ser reversible y mejorar con una reduccion temporal de la dosis.

Se desconoce el mecanismo exacto por el que hidroxicloroquina causa retinopatia. Factores
que se han relacionado con su aparicidn son la administracion de dosis superiores a 6,5 mg/kg
peso corporal ideal y/o el tratamiento prolongado. Sintomas que pueden ser indicativos de
retinopatia son fotofobia, vision borrosa de igjos, escotomas en el campo visual central y
destellos luminosos.

Cuando se considere necesario un tratamiento prolongado con hidroxicloroquina, debera
realizarse un examen oftalmico inicial y periodico (trimestral) que incluya agudeza visual,
funduscopia y prueba del campo visual. Si se observa alguin indicio de anormalidad visual sé
debera suspender el tratamiento inmediatamente y mantener al paciente en observacion por si
se produjese progresion. Los cambios en !a retina si se detectan en una fase temprana pueden
ser reversibles tras la interrupcion del tratamiento pero si se desarrolla, la retinopatia puede ser
irreversible y progresar incluso tras dejar la medicacién,

Se recomienda a los pacientes disminuir la exposicién a la luz como medida preventiva
(estudios en ratas mostraron que la hidroxicloroguina se acumula en el ojo),

Trastornos musculoesqueléticos

En pacientes en tratamiento prolongado se ha descrito miopatia, neuromiopatia y debilidad
muscular (especialmente de los mdsculos proximales), que puede estar asociada con cambios
sensoriales leves, ausencia o hipoactividad del reflejo tendinoso (hiporreflexia) y una
conduccién nerviosa anormal,

La miopatia puede ser reversible tras la interrupcidn del tratamiento, pero la recuperacion
puede lardar varios meses. Por tanto, estos pacientes deben someterse a exploraciones
periddicas de la fuerza muscular (incluyendo exploracion de los reflejos tendinosos). Si se
produce debilidad muscular se debe suspender el tratamiento.

Trastornos hematolégicos

Se han descrito alteraciones hematolégicas come agranulocitosis, anemia aplasica y
trombocitopenia asociadas con derivados de 4-aminoquinolina. Por tanto, debe realizarse un
recuento periddico de células sanguineas en caso de tratamiento prolongado v si se detecta
alguna alteracion sanguinea no atribuible a la enfermedad tratada, se debe suspender el
tratamiento.

En el tratamiento de la malaria se debe tener en cuenta que las formas exo-eritrociticas de
Plasmodium vivax y"Plas.v@odr'um ovale no son sensibles a hidroxicloroquina v si estan
presentes produgiran recaidas a menos que dicha formas acantonadas en el higado
{(hipnozoitos hepéticos) se jrradiquen con primaquina {cura radical).

Asimismo, hidraxicloroquina no es efectiva contra cepas de plasmodio kedistentes a cloroquina.

IVAX ARGENTINA S.A, IVAX ARGENTINA S A,
ROSANA-B. COloMBO ALFREDD WEBER
V/FA'RMACEUT{CA Apoderado
Oirectcra Técnica

IF-2017-27832857-APN-DERM#ANMAT
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La elevada prevalencia de resistencia a cloroquina hace que no sea recomendable el uso de
hidroxicloroquina para a profilaxis y tratamiento de la malaria causada por Plasmodium
falciparum.

Ademas, Evoquin debe administrarse con precaucién en los siguientes casos:

* pacientes con insuficiencia renal o hepatica ya que el riesgo de retinopatia y
ofras reacciones adversas puede verse incrementado.

* pacientes con alcoholismo o cuando se adminisira simultaneamente con
farmacos hepatotoxicos. Se han descrito casos aislados de funcién hepatica
alteradalfallo hepatico por lo que se recomienda realizar pruebas de funcion |
hepalica antes de iniciar el tratamiento.

* pacientes con alleraciones neuroldgicas (en especial en pacientes con historial
de epilepsia). i

+ pacientes de edad avanzada, ya que es dificil distinguir las alteraciones visuales
propias de la edad de la retinopatia inducida por este medicamento.

» pacientes con historia de dermatitis ya que pueden producirse alteraciones
cutaneas y en pacientes con psoriasis ya que puede provocar una

! reagudizacion de la misma,

* pacientes con déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, ya que se han
descrito casos de hemélisis e insuficiencia renal.

+ pacientes con porfiria 0 con miastenia gravis, ya que puede precipitar una
exacerbacién de las mismas.

Poblacion pediatrica

Los nifios parecen ser especiaimente sensibles a los efectos de los derivados de 4-
aminogquinolina. Por tanto, hidroxiclorogquina debe utilizarse con precaucion en ellos.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Uso concomitante contraindicado:
- Artemeéter/iumefantrina: el usc simuitdneo con hidroxicloroquina debe evitarse.

- Mefloguina: el uso simultaneo con hidroxicloroquina puede incrementar el riesgo de
convulsiones y prolongacién del intervalo QTc. Mefloguina puede incrementar la coneentracion
sérica de los derivados de 4-aminoguinolina. Si el uso simultaneo no pudiera evitarse, se
recomienda retrasar la administracion de mefloquina al menos 12 horas después de la ultima
dosis de hidroxiclorogquina.

- Nataluzumab hidroxicloroquina puede incrementar la toxicidad de natalizumab, en pamcular
el nesgo de infecciéh.

- Vacunas de vifs vivos atenuados: hidroxicloroquina puede disminuir [a respuesta
Inmunologica erncrementar el rigsgo de infeccion por los virus vacunales. Por tanto, se

recomienda evitar la vacynagion con vacunas de virus vivos hasta al 0s 3 meses después

de la finalizacion dektratamielfo con hidroxicloroguina. ‘
IVAX ARGEN INA S.A. IVAX AR ITINA S A
ROSANA B-EOLOMBO ALFREDO WEBER
~——EARMACEUTICA Apoderado

Directora Técnica
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- Pimecrolimus y tacrolimus {tépico). pueden potenciar los efectos adversos de
hidroxicloroquina.

- Moxiflexacino: el uso simultaneo puede incrementar el riesgo de arritmia ventricular.

- Agalsidasa alfa y beta: se debe evitar el uso simultaneo ya que hidroxicloroguina inhibe la
aclividad intracelular de alfa-galactosidasa A.

Uso concomitante con ajuste poselégico:

- Et caolin y los antiacidos pueden reducir la absorcion de hidroxicloroquina por lo que su
administracion debe hacerse con un intervalo de al menos 4 horas.

- Insulina y otros antidiabéticos: puede ser necesaria una reduccion en sus dosis ya que se
puede potenciar su efecto hipoglucemiante.

- Antihelminticos: hidroxicloroquina puede disminuir la concentracion sérica de los
antihelminticos.

- Antipsicéticos (fenotiazinas): hidroxicloroquina puede incrementar la concentracién sérica de
fenoliazinas.

- Glucésidos cardiotonicos (p.ej. digoxina): hidroxicloroquina puede incrementar |a
concentracion serica de digoxina, por lo que se recomienda monitorizacion de sus niveles
séricos.

- Beta-blogueantes: hidroxicloroquina puede disminuir el metabolismo de algunos beia-
blogqueantes, con la excepcion entre otros, de atenolol.

Uso concomitante con precaucion {monitorizacién de respuesta al tratamiento y posibles
reacciones adversas):

- Dapsona: el uso simultaneo puede incrementar el riesgo de reacciones hemoliticas. Se debe
monilorizar estrechamente cualquier signo o sintoma de hemélisis, especiatmente en
pacientes con deficiencia de Glucosa-6-Fosfato-Deshidrogenasa (G6PD), metahemoglobina
reductasa o con hemoglobina M.

- Vacunas (inactivadas): la accién inmunosupresora de hidroxicloroquina puede disminuir su
eficacia terapéutica.

- Equinacea: puede disminuir la accién inmunosupresora de hidroxicloroguina y. por tanlo, su

eficacia. )
N 1‘

- Trastuzumab: e),uso simujtaneo puede incrementar el riesgo de neutropenia. ‘

interacciones descritas para cloroquina que podrian darse con hidroxi jorgquina:

ivax ARGE{TING S A IVAX ARGRNTINA S.A.
ROSANA‘B. COLOMBO ALFREDO WEBER

L___/FA MACEUTICA Apoderado
: Direclora Técnica '

1F-2017-27832857-APN-DERM#ANMAT
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- Antibidticos aminoglucosidos: el uso simultaneo puede incrementar el riesgo de blogueo
neuromuscular. :

- Cimetidina: inhibe el metabolismo de hidroxicloroquina y puede producirse un aumento de
concentracién sérica.

- Neostigmina y piridostigmina: hidroxicloroquina puede antagonizar el efecto de neostigmina y
piridostigmina,

- Tacrolimus sistémico: hidroxiclorogquina puede potenciar el efecto de prolongacién del
intervalo QTc.

Interacciones menos estudiadas:

Existe posibilidad de interaccién con fenitbutazona, fArmacos con tendencia a provocar
dermatitis, farmacos hepatotéxicos, farmacos que pueden provocar lesiéon ocular y bupropion.

=

Leflunomida: no se ha estudiado el empleo de leflufiomida con hidroxicloroquina. Se
desconoce el riesgo asociado con una terapia de combinacion, sobre todo a largo plazo.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Fertilidad

L
No se han registrado casos de efeclos adversos de hidroxicloroguina sobre fa fertilidad.

Embarazo

Existen algunos datos en mujeres embarazadas (datos entre 300-1.000 embarazos) que
indican que hidroxicloroguina no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal.
Los estudios realizados en animales san insuficientes en términos de toxicidad para la
reproduccion.

Hidroxicloroquina atraviesa la barrera placentaria y se acumula en los tejidos con melanina del
feto donde permanece por periodos prolengados. Como medida de precaucion, es preferible
evitar su uso durante el embarazo. Sin embargo. duranle el ataque agudo de malaria el
balance beneficio-riesgo derivado de su uso puede ser favorable {(dado que la malaria es mas
grave durante el embarazo). Asi mismo, en pacientes con lupus eritematoso la retirada de
hidroxicloroquina antes o durante el embarazo se ha asociado con un incremento en la
actividad de la enfermedad.

Lactancia

Hidroxiclorogquina se excreta en lecha materna {rango 0,0005 — 2% de la dosis materna diaria),
pero a las dosis tera‘péu@sio se esperan efectos en los niftos en periodo de lactancia.

Efectos sobreé la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Algunos de los trastornos ooulares y/o del sistema nervioso pueden afegtar ia capacidad para
. 3 ¥
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conducir y utilizar maguinas. Se debera advertir al paciente que tenga precaucion antes de
conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% pacientes) son los trastornos
gastrointestinales que desaparecen al interrumpir el tratamiento. Pueden reducirse
disminuyendo ia dosis al inicio del fratamiento e incrementandola paulatinamente.

Los trastornos oculares, tales como disminuciéon de la agudeza visual, fotofobia, etc. son
frecuentes y excepto cuando se deben a retinopatia suelen ser reversibles al interrumpir el
tratamiento. La retinopatia es rara pero es una reaccién adversa grave ya que puede causar
ceguera. ‘

A continuacién se detallan las reacciones adversas. estas se clasifican por frecuencia y
por drganos y sistemas, Las categorias de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente
criterio: Muy frecuentes (21/10), Frecuentes (21/100 a <1/10), Poco frecuentes {=1/1.000
a <1/100), Raras {(21/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000) y Frecuencia no
conocida {no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: Pancitopenia

Frecuencia no conocida; Anemia aplasica, feucopenia,

trombocitopenia, hemdlisis {en individuos !
con deficiencia de glucosa-6-fosfato :
! deshidrogenasa) y agranulocitosis

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Frecuencia desconocida: Hipoglucemia.

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: Trastorno emacional, nerviosismo,
! trastorno psicoético
Frecuencia no conocida: Pesadillas

Trastornos del sistema nervioso

Frecuente Cefalea |
Poco frecuentes: Convulsion, nistagmus !
Frecuencia no conocida: Ataxia

Trastornos oculares ‘
Frecuentes: Alteraciones en la cornea que incluyen

edema y opacidad, con o sin sintomas
{visién borrosa, halo visual o fotofobia),

1 alteraciéon de la acomodacion con sintomas
de vision borrosa, agudeza visual

disminuida

Raras: . Retinppatia como maculopatia, escotoma,

| ceguera para los colores, pigmentacion
anormal, pigmentacion leve, alteraciones

VAX ARGENTIN ; S.A. IVAX AR INA S.A,
ROSAN},\ . COLOMBO ALFRED EBER .
FARMACEUTIGA Apoderado
| -—/;iﬁactura Técnicia i
)
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en el fundus como palidez del disco optico

y atrofia, atenuacién de las arteriolas de la
retina, alteraciones de la pigmentacion
granular fina en la retina de la periferia y
patrén coroide

Frecuencia no conocida: Oftalmoplejia (paralisis de la musculatura
extraocutar)

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: Sordera, actfenos y vertigo

Trastornos cardiacos

Rarasls: Cardiomiopatia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conocida: Broncoespasmo e insuficiencia respiratoria
(relacionado con miopatia)

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Nauseas, diarrea, delor abdominal,

anorexia y vomilos
Trastornos hepatobiliares

Muy raras: Funcién hepatica ancrmal e insuficiencia
hepatica

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Exantema (dermatitis exfoliativa, eritema

anular, erupcion morbiliforme, queratosis

liguenoide, erupcién maculopapular,
purpura, sindrome de Stevens — Johnson,
alopecia, trastorno de la pigmentacién (piel
y mucosas)), prurito, cambios de color del
pelo (encanecimiento), reaccidn de
fotosensibilidad

Muy raras: Psoriasis

Frecuencia no conocida: Urticaria

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: Miopatia (del misculo esquelética)

Raras: Neuromiopatia de musculos proximales
con hiporreflexia y posible alteracion
sensorial asociada

Trastornos congénitos, familiares y genéticos

Frecuencia no conocida; Porfiria

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de ta administracion

Frecuentes: Pérdida de peso
Frecuencia no coycﬁd’a\ Irritabilidad y fatiga
Exploraciones c¢ mplementarias .
Frecuencia no conocida: Reflejo macular anormal (gérdida del
reflejo foveal)
. ' 174
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SOBREDOSIS

Los sintomas y signos de sobredosis pueden aparecer a los treinta minutos de la mgeshbn de
hidroxicloroguina y consisten en cefalea, somnolencia, alteraciones visuales, colapso
cardiovascular y convulsiones seguidas por paro cardiorrespiratorio. Asimismo se pueden
producir trastornos electroliticos como hipopotasemia que requieren correccion. '

El tratamiento es sintomatico, debe realizarse inmediatamentle evacuacion estomacal por
emesis o por lavado gdastrico. Se debe administrar carbon activado tras el lavado,
preferiblemente dentro de los 30 minutos de fa ingestion de hidroxicloroquina. Puede ser
necesario instaurar medidas de soporte cardiorrespiratorio.

El paciente gue sobrevive a la fase aguda y se encuentra asintomatico debe permanecer en
observaciéon como minimo 6 horas. Deberan administrarse tiquidos y cloruro aménico durante
varios dias para acidificar la corina y promover la efiminacién urinaria. Sin embargo debe
tenerse especial precaucion en pacientes con funcion renal alterada y/o acidosis metabolsca

Se puede administrar diazepam por via intravenosa para disminuir la cardiotoxicidad y la
neurotoxicidad. [

Ni la hemodialisis ni la didlisis peritoneal son (tiles para eliminar ia hidroxicloroquina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

-Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666/247
-Hospital "DR. A. POSADAS" Tel..(011) 4654-6648

PRESENTACION
Envases conteniendo 30, 60, 100 y 500 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 42.651

IVAX ARGENTINA S.A.- Sulpacha 1111 - Piso 18 (1008) - Ciudad Auténoma de Buencs E
Aires i
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica) !

Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.
MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha ultima revision;

/
.

1
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IF INFORMACION PARA EL. PACIENTE l

1 . EVOQUIN 1
. HIDROXICLOROQUINA SULFATO 200 MG
| Comprimidos recubiertos

II\%DUSTRIA ARGENTINA
t

l

FORMULA:
Cada comprimido contiene:

Hidroxicloroquina sulfato (equivalente a 155 mg de base) 200 mg

VENTA BAJO RECETA

Excipientes:
Lactosa monchidrato 30 mg :
Almidén de maiz 66 mg *
Povidona K25 2 mg l.
_Estearato de magnesio 2mg i
Opadry || HP 85F28751 9 mg E
Silicona antiespumante 0.01 mg [
" '
\
Leé atentamente este prospecto antes de usar este medicamenio y conserve el l
prospecto por si necesita leerlo nuevamente. Esta informacidén no reemplaza la !‘
informacidn brindada por su médico. Ante cualquier duda consulte a su médico. {
Si presenta algun efeclo adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE l
E INFORMESELO A SU MEDICO
Si se encuentra consumiendo ofros medicamentos, DEBE CONSULTAR E l
INFORMAR A SU MEDICO. i
- I3 l
(QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO? !
Hidroxicloroquina pertenece al grupo de medicamentos denominados antimalaricos. \
Hidroxicloroquina esta indicado en: ‘
Aduitos l
« Tratamienlo de artritis reumatoide aguda o crénica. i
¢ Tratamiento de lupus eritematoso sistémico y discoide cronico. ;
s Prevencién y tratamiento de malaria (paludismo) no complicada causada por I
especies de plasmodio sensibles {parasitos que causan la malaria), cuando no i
|
|
l

I
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resulten adecuados o no estén disponibles los tratamientos de primera
eleccion.

Ninos (de 9 a 11 afos de peso corporal superior a 31 kg y adolescentes)
[

especies de plasmodio sensibles (parasitos que causan la malaria), cuande no -

resulten adecuados o no estén disponibles los tratamientos de primera
eleccion.

I
¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR EVOQUIN Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?

En los siguientes casos usted no deberia utilizar Evoquin:

Si es alérgico (hipersensible) a hidroxicloroguina o a cualquiera de los demas
componentes de Evoquin,

+  Sipadece alguna alteracion de la retina.

Si la malaria esta causada por un pardsito resistente a cloroquina no se puede

'i 1
. = Entratamientos largos en nifos. !
|

l utilizar Evoquin para prevencion ni tratamiento. l
|

|

i

i

i

!

Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

« Natalizumab (usado para tratar la esclerosis muitiple).

1" s Arteméter/lumefantrina y mefloquina (usados para tratar la malaria).
| » Vacunas de virus vivos atenuados.
i

« Pimecrolimus y Tacrolimus (usados para fratar inflamacion de la piel
(eccema)).

» Moxifloxacino (antibidtico).

+ Agalsidasa alfa y beta (usado para tratar un trastorno hereditario
i' denominado enfermedad de Fabry).

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

Si usted esta embaraza:

Informe a su médico si esta embarazada o intentando quedarse embarazada. Su
médico decidira si puede tomar Hidroxicloroquina durante ese tiempo.

Si usted se encuentra amamantando:
Hidfoxicloroguina pasa a leche materna. Su médico decidira si puede tomar este

medicarmento si est iodo de lactancia.

. i |
{ vagArgediina S.A. | IVAX Argentina S.A. E
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Si usted habitualmente conduce y/o utiliza maquinas:
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas hasta saber como le afecta este |
medicamento. Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones |
visuales.

(QUE

DEBO INFORMAR A Ml MEDICO ANTES DE TOMAR

HIDROXICLOROQUINA?

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Hidroxicloroquina si
padece:

Alteraciones de la piel como psoriasis,

Enfermedades graves del rifidn,

Deficiencia de una enzima denominada glucosa-6-fosfatodeshidrogenasa
{anemia hemolitica),

Alguna enfermedad del higado,

Miastenia gravis (enfermedad autoinmune que cursa con debilidad muscular y
fatiga),

Alcoholismo.

Si los parasitos causantes de malaria son Plasmodium vivax y Plasmodium
ovale hay que administrar también primaquina para evitar recaidas,

Si se esta tratando con Hidroxicloroquina y padece porfiria (una enfermedad
metabdlica hereditaria) se puede agravar el cuadro,

Si padece alleraciones neuroldgicas (epilepsia),

Si es un paciente de edad avanzada debera tener especial precaucion para
poder distinguir las alteraciones visuales propias de [a enfermedad o la edad,
de las provocadas por el medicamento,

Si padece alleraciones visuales. Antes de iniciar un tratamiento prolongado con
Hidroxicloroquina su médico le realizard un examen de los ojos vy, luego,
realizara examenes periddicos. Consulte a su médico en cuanto advierta
cualquier alteracién visual.

Si usted esta embaraza o esta intentando quedar embarazada: Por favor
Informeselo a su médico quien decidira si puede tomar Hidroxicloroguina
durante ese tiempo.

Si usted se ehcuentra amamantando: Hidroxicloroquina pasa a leche materna.
Su médico decidira si puede tomar este medicamento si esta en periodo de
lactancia

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

X Aggénfina SA. | IVAX Argentina S.A.

it 773 8. COLOMBO ALFREDQO WEBER
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Si toma Hidroxicloroquina durante un periodo largo probablemente su médico le
realizara revisiones periddicas. Debe informar de cualquier sintorma y circunstancia
nueva o inusual siempre que visite a su medico.

La hidroxicloroquina puede causar disminucion del nive! de glucosa en sangre. Por
favor, consulte a su medico por los signos y sintomas de niveles bajos de glucosa en
sangre. Puede ser necesario comprobar el nivel de glucosa en sangre.

¢I5UEDO TOMAR HIDROXICLORCQUINA CON OTROS MEDICAMENTOS?

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicaciéon a
medicamentos que se hayan utilizado antes o puedan utilizarse después.

- Hidroxicloroquina puede afectar al mecanismo de accién de algunos medicamentos y
algunos medicamentos pueden afectar a Hidroxicloroguina.

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

. « Caolin y antiacidos.
| « Medicamentos para tratar la diabetes como insulina.

Antihelminticos (usados para eliminar los gusanos intestinales).

Antipsicéticos; fenotiazinas (usados para tratar frastornos mentales).

Medicamentos utilizados para el corazén (digoxina y algun beta
l blogueante).

Alguno de los medicamentos puede aumentar el namero de efectos secundarios
causados por Hidroxicloroguina o disminuir sus efectos, estos incluyen:

' » Dapsona (usado para el tratamiento de la lepra y algunas enfermedades

de la piel).
| « Vacunas (inactivadas).

« Equindcea (medicamento tradicional a base de plantas para el
tratamiento de apoyo del resfriado comuny).

e Trastuzumab {usado para tratar algunos tipos de canceres).

informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

W

ST - 7 vl
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= Antibioticos aminoglucdsidos.

s+ (Cimetidina (reduce la produccion de acido en el estdbmago).

» Neostigmina y piridostigmina (para la debilidad muscular grave).
» Tacrolimus (en case de trasplante de 6rganos).

+ Fenilbutazona (antiinflamatorio no esteroideo).

« Farmacos hepatotoxicos.

+« Medicamentos que puedan causar irritacidn de la piel, que puedan
dadar el higado o los gjos.

s Bupropion (usada para tratar la depresion).
s Leflunomida (antirreumatico).

i COMO TOMAR EVOQUIN?
I

Siga exactamente las instrucciones de administracidn de Evoquin indicadas por su
meédico. Consulte a su medico si tiene dudas.

E_voquin se adminisira por via oral. Ingiera los comprimidos sin masticar durante las
comidas o con un vaso de leche (los comprimidos se pueden paitir para facilitar su
torna, no para dividir en dos dosis iguales).

Las dosis normales se indican a continuacion:
]

Adultos
L]

1

« Tratamiento de artritis reumatoide

= Dosis inicial: 2 a2 3 comprimidos (400 a 800 mg) al dia segun 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.

I » Dosis de mantenimiento: una vez se ha obtenido una respuesta
adecuada {generalmente 4-12 semanas), se continuara con una dosis
' de mantenimienio 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.

s+ Tratamiento de lugers.eritematoso

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

I =  Dosis de mantenimiento: 1 & 2 comprimidos (200 a 400 mg) al dia.

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

l » Prevencion y tratamiento de malaria no complicada

Debe contarse con el asesoramiento de un experto. Antes de iniciar el tratamiento, se
d_ebe haber identificado la especie de plasmodio mediante pruebas fiables y conocer
su sensibilidad.
1

1
Prevencion de malaria no complicada:

2 comprimidos (400 mg) una vez por semana, exactamente el mismo dia de cada
semana.

La prevencién debera iniciarse dos semanas antes de la exposicion y continuar hasta
4 semanas después de dejar la zona endémica. Si no se comenzé la prevencién antes
de la exposicién, puede administrarse una dosis inicial doble {4 comprimidos) en dos
tomas separadas 6 horas y continuar seg(n lo indicado anteriormente hasta 8
seémanas después de dejar la zona endémica.

Tratamiento del ataque agudo de malaria no complicada:

Primera dosis: 4 comprimidas {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 fa primera dosis.
Cuaria dosis: 2 comprimidos (400 mg) 48 horas después de la primera dosis.
La dosis maxima total es de 10 comprimidos (2000 mg).

1

)
Uso en nifios (de 8 a 11 afios de peso corporal superior a 31 Kg y adolescentes)

"« Prevencion y tratamiento de malaria no complicada
Prevencion de malaria no complicada:

6.5 myg /Kg de peso corporal ideal una vez por semana, sin exceder la dosis
recomendada para adultos.

La prevencion debera iniciarse dos semanas antes de la exposicidn y continuar hasta
4 semanas después de dejar la zona endémica. Si no se comenzé la prevencion antes
de la exposicion, puede administrarse una dosis inicial dobie en dos tomas separadas
6 horas y continuar segun lo indicado anteriormente hasta 8 semanas después de
dejar la zona endemica,

. |
IVAX Aedehtina SA. | IVAX Argentina SA.
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Tratamiento dei ataque agudo de malaria no complicada;

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

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

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

o Cuarta dosis: 6,5 mgfkg sin exceder 2 comprimidos (400 mg), 48 horas
después de la primera dosis.

o La dosis maxima total para el tratamiento completo no superara los 30
mg/kg de peso corporal ideal, sin exceder ia 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
rifén.

¢ QUE DEBO HACER S| OLVIDO TOMAR UNA DOSIS?

[

Si olvidé tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde. No obstante, si queda poco
tiempo para la toma siguiente, saltese la dosis olvidada. No torne una dosis doble para
compensar las olvidadas.

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
dosificacién a seguir hasta alcanzar su dosis de mantenimiento.
St tiene cualquier otra duda sobre este producto pregunte a su médico o farmacéutico.

:QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

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

Consulte inmediatamente a su médico, concurra al hospital méas cercano o
comuniguese con los siguientes centros de toxicologia:

-Haospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666/247
-Hospital “DR. A. POSADAS" Tel.:(011) 4654-6648

¢(CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
HIDROXICLOROQUINA?

a /.
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Al igual que todos los medicamentos, Hidroxicloroguina puede producir efectos
adversos, aungue 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 1y 10 de cada 100 pacientes)

= Dolor de cabeza.
= Problemas en la cornea (una parte del 0jo} que pueden causar vision
borrosa, ver halos o molestia por la luz y pérdida de agudeza visual.

* Nauseas, diarrea, dolor abdominal, pérdida de apetito y vomitos.
» Pérdida de peso.

i
Poco frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes)

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). '

ll = (Cambios emocionales, sensacion de nerviosismo, ver, sentir, u oir
= Erupcicnes de la piel de varios tipos.

1 = Cambios en el color de la piel y mucosas.

| * Picazon.
* Alieracion en el color del pelo {(encanecimiento).
= (aida del cabello (alopecia).

« FErupcion 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 dsea (tejido del interior del hueso que genera
células sanguineas).

+ Enfermedades de la retina (una parie del cjo) que pueden llegar a
producir pérdida de vision,

= Enfermedad del masculo del corazén.
+  Debilidad muscular.

fuy raros (pueden afectar a menos de 1 cada 10.000 pacientes)

t = Funcidn anormal del higado e insuficiencia hepatica.

| ina S.A. i vax Arg
* b CtGLOMBO ALFREDO WEBER
Zamaceutica Gerente Gggeral
.l Mie ctora Téuonica ] Apcdera %5-20*:_"2771 1066-APN-DERMEANMAT

pagina 8§ de 10




I'J- T

VX

Growp Memgzr

* Psoriasis (una enfermedad de la piel).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

= Disminucion del nimero de células de la sangre (anemia, leucopenia,
trombocitopenia), disolucion de glébulos rojos (en individuos con
deficiencia de Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa) y agranulocitosis
{falta de gldbules blancos).

= Pesadillas.
\ » [ncapacidad de coordinar movimientos.
* Parélisis del misculo extraocular,

= Sensacion repentina de respiracién dificuliosa (broncoespasmo) e
insuficiencia respiratoria.

* Uricaria. '
* Agravamiento o precipitacion de porfiria {enfermedad metabélica
familiar).

» [rritabilidad y fatiga.
: * Pérdida del reflejo foveal (afectacion de la retina (una parte del 0jo)).
= Disminucion del nivel de glucosa en sangre
|
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave ¢ si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

¢COMO DEBO CONSERVAR EVOQUIN?
Conservar en su envase orginal, a temperatura no mayor de 30°C.

No utilice Evoquin después de fa fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 30, 60, 100 y 500 comprimidos recubiertos.

RECORDATORIO

“Este medicamento ha sido prescripto sdélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas.”

VAX e’ntma SA. | IVAX Argentina S.A.
R A B, COLOMBO ALFREDO WEBER |

Fammacgutica GEM@V"-@TIII 66-APN-DERM#ANMAT
"] Directora Técrica , Agpoderado ]

pagina9de i0




e ——
| W= AN
e ek S
i I N q O
Wax E : xi?—\ﬂ{-} ﬁ°>8
| i /’/f' ]
N NS
' Grovp Herbe ~od DE ¥
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°® 42.651
IVAX ARGENTINA S A.- Suipacha 1111 - Piso 18 {1008) - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana B, Colombo (Farmacéutica)
MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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http/iwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde : 0-800-333-1234
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