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o Estos medicamentos pueden ocasionar trastornos del ritmo cardiaco,
especificamente prolongaciéon del intervalo QT del ECG. Este riesgo
aumenta con dosis altas y cuando se administra con otros medicamentos
que también comparten este posible riesgo como azitromicina.

o No es aconsejable por tanto la combinacién de cloroquina o
hidroxicloroquina con otros medicamentos que comparten el riesgo de
prolongar el intervalo QT del ECG, especialmente en pacientes con factores
de riesgo de un intervalo QT prolongado. En caso de necesitar
administrarlo en alguna de estas condiciones, se realizara una vigilancia
estrecha del paciente.

o Se recomienda Informar a los pacientes que comienzan el tratamiento
sobre los posibles signos y sintomas que sugieren un trastorno del ritmo
recomendandoles que consulten con el médico que les realiza el
seguimiento en caso de que aparezcan.

Actualmente ningun ensayo clinico controlado y aleatorizado ha demostrado la eficacia de
estos medicamentos para el tratamiento de pacientes con COVID-19. Hasta el momento, la
informacién disponible sobre su accién antiviral procede de estudios in vitro y series de
pacientes con limitaciones de tamafio y metodologia? Se estdn llevando a cabo diferentes
estudios para evaluar su eficacia y seguridad frente al SARS-CoV-2'.

No obstante, aungue los datos son limitados, cloroquina/hidroxicloroquina constituyen un
potencial tratamiento para COVID-19 y se estan utilizando en la practica clinica de forma
extensa en estos pacientes, a dosis superiores a las recomendadas en sus indicaciones
autorizadas y frecuentemente en asociacién con azitromicina.

Es conocido que hidroxicloroquina puede prolongar el intervalo QT del electrocardiograma
(ECQ). Este riesgo aumenta con dosis altas y con el uso simultdneo de azitromicina u otros
medicamentos con potencial de prolongar el intervalo QT* y los resultados de un estudio
reciente realizado en pacientes infectados por SARS-CoV-2 sugieren lo mismo 3.

Su uso por tanto no es recomendable en pacientes con factores que aumentan el riesgo de
prolongacién del intervalo QT tales como sindrome congénito de intervalo QT largo,
desequilibrio hidroelectrolitico no corregido o en tratamiento simultdneo con
medicamentos que pueden alargar el intervalo QT del ECG. En caso de administrarse, se
deberda extremar la precaucioén, realizando un seguimiento estrecho del paciente.

Los casos graves de alteraciones cardiacas notificados al Sistema Espafol de
Farmacovigilancia indican que estos pacientes recibian de forma concomitante otros
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medicamentos que pueden prolongar el QT, siendo el mas frecuente la azitromicina, o se
administraban a dosis muy altas mantenidas de hidroxicloroquina.

Cloroquina e hidroxicloroquina también tienen otros riesgos potenciales, entre los que cabe
destacar la hipoglucemia, los trastornos digestivos y los neuropsiquiatricos 2°. Para una
mayor informacién se recomienda consultar la ficha técnica de los medicamentos que esta
disponible en el Centro de informacién online de medicamentos de la AEMPS (CIMA),y en la
informacioén sobre tratamientos disponibles para el manejo de la infeccién respiratoria por
SARS-CoV-2 que se actualiza periédicamente.

También se aconseja, como medida de precaucidn, revisar la medicacién de los pacientes
evitando aquellos medicamentos que no se consideren necesarios en estos momentos.

Recomendaciones para profesionales sanitarios

o Noseaconsejalacombinacion de cloroquina o hidroxicloroquina con otros medicamentos
gue comparten el riesgo de prolongar el intervalo QT del ECG, especialmente en pacientes
con factores de riesgo de un intervalo QT prolongado. En caso de necesitar administrarlo
en alguna de estas condiciones, se realizara una vigilancia estrecha del paciente.

o Informar del riesgo de alteraciones del ritmo cardiacoy de su sintomatologia a los pacientes
en tratamiento extrahospitalario con cloroquina/hidroxicloroquina, recomendandoles que
consulten con el médico en caso de que aparezcan.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de
medicamentos de uso humano al Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente
o a través del formulario electrénico disponible en www.notificaRAM.es.

Agradecemos a los profesionales sanitarios su colaboracién, que permite mejorar el
conocimiento de estos tratamientos.
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