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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

sulfato de hidroxicloroquina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACAO:

Comprimidos revestidos 400 mg. Embalagens com@,(8@ 60, 100e 200'.
"Embalagem Fracionavel

™ Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

sulfato de hidroXICIOrOQUINGX.............uuee e e e e ee e 400,0 mg
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*Cada comprimido revestido contém 400mg de sulfigtdnidroxicloroquina, equivalente a 309,6mg dedxihloroquina base.
**Excipiente: amido pré-gelatinizado, fosfato de lc@& dibasico di-hidratado, estearato de magnésio,
hipromelose+macrogol+diéxido de titanio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

sulfato de hidroxicloroquina é indicado para o tratamento de:

-afeccdes reumaticas e dermatoldgicas (reumatigonotdemas de pele);

-artrite reumatoide (inflamacéo crénica das aréic@es);

-artrite reumatoide juvenil (em criangas);

-lipus eritematoso sistémico (doenga multissist@mic

-lipus eritematoso discoide (lupus eritematosoede)p

-condi¢des dermatoldgicas (problemas de pele) paxlas ou agravadas pela luz solar.

Malaria (doenca causada por protozoarios)

Tratamento das crises agudas e tratamento supretesimalaria poPlasmodium vivax, P. ovale, P. malariae e cepas (linhagens)
sensiveis d@. falciparum (protozodrios causadores de malaria).

Tratamento radical da maléria provocada por cepasigeis dé. falciparum.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de hidroxicloroquina e possui diversas acdes farmacologicas, tais dotederéncia com a atividade enzimatica,
ligacdo ao DNA, inibicdo da formacédo de prostaglamsl ruptura das células dos protozoarios e palssiterferéncia no
aumento de produgdo de células de defesa. Em doemgmaticas sua funcdo € a inibicdo da interagéigemo-anticorpo, a
inibicdo da sintese de interleucina-1 (IL-1) e eégrddacdo da cartilagem induzida por estacitoeléam de inibir as funcdes
lisossomais dos fagécitos e dos macrofagos.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

sulfato de hidroxicloroquina é contraindicado em pacientes com alergia conhemdacomponentes da férmula, aos derivados
da 4-aminoquinolina e pacientes que apresentamlapetias pré-existentes (distlrbios visuais). S¥éalico pode decidir sobre

0 uso desulfato de hidroxicloroquina durante a gravidez e amamentacéo.

Este medicamento é contraindicado para menores deafios.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Retinopatia (les@o nas células da retina)

Antes de iniciar o tratamento prolongado, 0 médleve realizar exame oftalmoldgico e este dever&ematido ao menos

anualmente. O exame deve incluir oftalmoscopiar(expara verificacdo da retina) cuidadosa incluitesdte de acuidade visual
(clareza ou nitidez da viséo), verificacdo do cawipaal, visdo para cores e fundoscopia (exameiidof de olho).

A toxicidade na retina é amplamente relacionadas&.dAssim, o risco de danos na retina é pequemoacdose diaria de até 6,5
mg/kg de peso. Exceder a dose diaria recomendadaraa severamente o risco de ocorréncia de toxieida retina.

O exame oftalmoldgico deve ser mais frequente ptada a cada paciente, nas seguintes situacdes:

- dose diéria superior ao ideal 6,5 mg/kg de pegg(o). O peso corporal absoluto tomado como pdrarde dosagem, pode
resultar em uma superdosagem no obeso.

- insuficiéncia renal (reducdo da funcéo dos rins);

- dose cumulativa maior que 200 g;



- idosos;

- comprometimento da acuidade visual.

Se ocorrer qualquer distarbio visual (acuidadealistiséo para cores), 0 medicamento deve ser at@dente descontinuado e o
médico deve observar o paciente cuidadosamentetay@apossivel progressdo do distdrbio visual. Altdes retinianas (e

distdrbios visuais) podem progredir mesmo apésrmit® da terapia (vide “Quais os males que esteigastnto pode me

causar?”).

O uso concomitante de hidroxicloroquina com med&@ms conhecidos por induzir toxicidade na retimemo por exemplo, o
tamoxifeno, ndo é recomendado.

Hipoglicemia (diminuicdo da taxa de aclcar no sang)

Foi demonstrado que a hidroxicloroquina causa Higamgia (diminuicdo da taxa de aglcar no sangueradancluindo perda de
consciéncia que pode ser um risco para a vida emermias tratados com e sem medicacdo antidiab@tida “Interacdes
Medicamentosas” e “Quais os males que este meditarpede me causar?”). Pacientes tratados comxmtivmoquina devem
ser alertados sobre o risco de hipoglicemia e dwsse sintomas clinicos associados. Pacientesapresentarem sintomas
sugestivos de hipoglicemia durante o tratamento lsoimoxicloroquina devem ter seus niveis de glicosesangue avaliados e 0
tratamento revisado, se necessario.

Foram reportados casos raros de comportamentalawgoi pacientes tratados ceuifato de hidroxicloroquina (vide “Quais os
Males que este medicamento pode me causar?”).

Podem ocorrer distirbios extrapiramidais (reladimsa a coordenacdo e controle dos movimentos) cuffato de
hidroxicloroquina (vide “Quais 0s males que este medicamento podeaoear?”).

Prolongamento do intervalo QT (intervalo medido noeletrocardiograma, que quando aumentado associa-s® aumento
do risco de arritmias e até morte subita)

A hidroxicloroquina tem potencial para prolongantervalo QTc em pacientes com fatores de risce@8pos.

A hidroxicloroquina deve ser utilizada com precaueén pacientes com prolongamento QT congénito quiado documentado
e/ou fatores de risco conhecidos para prolongantnintervalo QT, tais como:

- doenca cardiaca, por exemplo, insuficiéncia eaajienfarte do miocardio;

- condi¢des pro-arritmicas, por exemplo, bradiea(di50 ppm);

- histérico de disritmias ventriculares;

- hipocalemia e/ou hipomagnesemia néo corrigida;

- durante a administragdo concomitante com agenteprolongam o intervalo QT (vide “Precaucdes)aw®z que isso pode
levar a um aumento do risco de arritmias ventriesla

A magnitude do prolongamento do QT pode aumentaraancentracdes crescentes do farmaco.

Por conseguinte, a dose recomendada nao deve cadlide (vide “Interacdes Medicamentosas” e “Quaismales que este
medicamento pode me causar?”).

Toxicidade cardiaca cronica

Casos de cardiomiopatia (doenca do coracgao), aesldtem insuficiéncia cardiaca, em alguns casosdesfecho fatal, tém sido
relatados em pacientes tratados csuifato de hidroxicloroquina (vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?” e “O que fazer se alguém usar uma qudetideior do que a indicada deste medicamento? ais®nSintomas”). O
monitoramento clinico de sinais e sintomas de oaritipatia € aconselhado sulfato de hidroxicloroquina deve ser
descontinuado aos primeiros sinais da doenca. ibiexie cronica deve ser considerada quando distird@® conducéo
(dificuldade da passagem do estimulo elétrico) gilbdo de ramo/bloqueio atrio-ventricular) e/ou higdia biventricular

(espessamento da parede dos ventriculos) séo diagutns (vide “Quais 0os males que este medicanpete me causar?”).

Outros monitoramentos de tratamentos em longo prazo
Pacientes em tratamento em longo prazo devem aeatiantagens peridédicas de sangue completo, e @asenvolvam
anormalidades, a hidroxicloroquina deve ser desngada (vide “Quais 0s males que este medicamertte me causar?”).

Todos os pacientes submetidos a terapia de loreggm mom hidroxicloroquina devem realizar exameduiicd da fungdo dos
musculos esqueléticos e reflexos tendinosos (masereflexos desencadeados pela percussdo dendé&otenuscular). Caso
sejam observadas alterag8es (fraqueza), o meditamieverad ser suspenso (vide “Quais 0os males gelerneslicamento pode me
causar?”).

Dados de Seguranca Pré-Clinicos
Apenas dados pré-clinicos limitados estao dispisipara hidroxicloroquina, portanto, dados da @ama sdo considerados
devido a semelhanca da estrutura e propriedadeadafdgicas entre os 2 produtos.

Carcinogenicidade

N&o existem dados sobre a carcinogenicidade comxiitbroquina.

Em um estudo de 2 anos realizado em ratos comaelova, ndo se observou aumento nas alterag6esasasd ou proliferativas.
N&o houve estudo realizado em camundongos. N&cehoudancgas proliferativas nos estudos de toxicidadesronica.



Potencial risco carcinogénico

Dados experimentais apresentaram um potencial decimducdo a mutacdo genética. Dados de carcimuiggtie em animais
estdo disponiveis somente para uma espécie concaneghitos semelhantes a cloroquina e, este estuduedativo. Em
humanos, dados séo insuficientes para descartahidrexcloroquina pode levar um aumento do risca@ecer em pacientes
submetidos ao tratamento em longo prazo.

Foram reportados casos raros de comportamentaawean pacientes tratados com hidroxicloroquinag(¥guais os Males que
este medicamento pode me causar?”).

Podem ocorrer distlrbios extrapiramidais cautfato de hidroxicloroquina (vide “Quais 0s males que este medicamento pode
me causar?”).

Precaucgdes

Recomenda-se cautela a pacientes com problemaintgsdinais (do estdbmago e/ou no intestino), négioos (do sistema
nervoso) ou hematol6gicos (do sangue), e aquelesatergia a quinina, deficiéncia de glicose-6-fasfdesidrogenase, porfiria
(doenca metabdlica) ou psoriase (doenca de pele).

Embora o risco de depressdo da medula 6ssea spjarnme aconselha-se hemograma (exame de sangid@igee suspensao
do tratamento caso surjam alteracdes hematologicas.

Criancas pequenas sao particularmente sensive&faitis toxicos das 4-aminoquinolinas, e, portavibcé deve guardaulfato
de hidroxicloroquina longe do alcance das criancas.

A hidroxicloroquina ndo é eficaz contra cepagtismodium falciparum resistentes a cloroquina, e também néo é ativaaast
formas exo-eritrociticas de. vivax, P. ovale e P. malariae. Consequentementsulfato de hidroxicloroquina ndo previne a
infeccdo por esses plasmédios, nem as recaidasedgal

Malaria: a hidroxicloroquina néo é eficaz contrérpss resistentes a cloroquina Rlefalciparum, e ndo é ativa contra as formas
exo-eritrociticas deP. vivax, P. ovale e P. malariae e, portanto, ndo impedira a infeccdo por essesnmmas quando
administrado profilaticamente, nem prevenir a rigeidia infecgdo devido a esses organismos.

A hidroxicloroquina pode causar altera¢des do ritaliaco em alguns pacientes: deve ter precaugéeaa hidroxicloroquina
se vocé nasceu ou tem histérico familiar de infer¢al prolongado, se vocé tem prolongamento QT iaidgu(observado no
ECG, registro elétrico do coracao), se vocé terblproas cardiacos, ou tem histérico de ataque cardénfarte do miocardio),
se voceé tiver desequilibrio eletrolitico no san(pspecialmente baixo nivel de potassio ou magnésie,"Outros medicamentos
e hidroxicloroquina”).

Se vocé sentir palpitacdes ou batimentos cardia®agilares, deve informar o seu médico imediatdaemed risco de problemas
cardiacos pode aumentar com o aumento da dosan®ora dose recomendada deve ser seguida.

Gravidez e amamentacao

Gravidez
O uso da hidroxicloroquina é desaconselhado dukagiavidez, exceto quando, na opinido do médiedemeficios potenciais
individuais superarem 0s riscos.

Amamentagao
A hidroxicloroquina é excretada no leite materneios de 2% da dose materna apés correcdo do ppsoatp

Aplica-se apenas a indicagdo de malaria

A amamentacdo é possivel em caso de tratamenttivouda malaria. Embora a hidroxicloroquina seja&retada no leite
materno, a quantidade é insuficiente para corderiquer prote¢do contra a malaria ao lactente.

E necessaria quimioprofilaxia separada para oriezte

Existem dados muito limitados sobre a segurancgeridaca amamentada durante o tratamento com halooaguina a longo
prazo; o prescritor deve avaliar os potenciaisase beneficios do uso de hidroxicloroquina duranéenamentacao, de acordo
com a indicacao e duracdo do tratamento.

Desta forma, apenas o médico pode decidir sobe® @esulfato de hidroxicloroquina durante a gravidez e amamentacao, pois
o uso do medicamento nesses periodos necessiteddel@s especiais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte seu
médico em caso de suspeita de gravidez.



Populac8es especiais
Recomenda-se cautela em pacientes com disfuncgmsidas (do figado) ou renais (dos rins) ou quejast tomando
medicamentos capazes de afetar esses 6rgdos:.grathressaria reducéo da dose da hidroxicloroquina.

Pacientes idosos
Nao h& adverténcias e recomendagdes especiaiscsaboeadequado desse medicamento por paciengesido

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Os pacientes deverdo ser alertados quanto a dirgjoulos e operar maquinas, pois a hidroxiclonogupode alterar a
acomodacao visual e provocar visdo turva. Caso@ss#icdo ndo seja autolimitante, pode haver nielaass de reduzir a dose
temporariamente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
sulfato de hidroxicloroquina pode aumentar os niveis de digoxina (medicamey#ms 0 coracdo) no plasma (sangue). Por isso,
os niveis de digoxina sérica devem ser cuidadosanneonitorados em pacientes em uso concomitangtasigsubstancias.

Como a hidroxicloroquina pode aumentar os efeitofratamento hipoglicémico (diminuigdo da taxa diécar no sangue), pode
ser necessdria uma diminuicdo nas doses de insulideogas antidiabéticas.

Medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo com potencial para induzir arritmia cardiaca

A hidroxicloroquina deve ser utilizada com precau@n pacientes que estejam recebendo medicameoimbgados por
prolongar o intervalo QT, por exemplo, antiarritosicda classe IA e lll, antidepressivos triciclicastipsicoticos, alguns anti-
infecciosos devido ao aumento do risco de arritrigtricular (vide “Quando ndo devo usar este medécao?” e “O que fazer
se alguém usar uma quantidade maior do que a dalidaste medicamento?”). A halofantrina ndo deveadministrada com
hidroxicloroquina.

Um aumento dos niveis plasmaticos de ciclosporimaréportado quando a ciclosporina e a hidroxicoina foram
coadministradas.

A hidroxicloroquina pode diminuir o limiar convuwsi. A coadministracdo de hidroxicloroquina com ostrantimalaricos
conhecidos por baixarem o limiar convulsivo (poeraplo, mefloquina) pode aumentar o risco de codesls

Além disso, a atividade de drogas antiepilépticaeser prejudicada se coadministradas com hidooauina.

Em um estudo de interacdo de dose Unica, foi ragorgue a cloroquina reduz a biodisponibilidade pdaziquantel. E
desconhecido se existe um efeito semelhante quliddoxicloroquina e praziquantel sdo coadministead®or extrapolacéo,
devido as semelhancas de estrutura e parametroadacinéticos entre hidroxicloroquina e cloroquimm, efeito similar pode
ser esperado para hidroxicloroquina.

Existe o risco tedrico de inibicdo da atividadedoelular dan-galactosidase quando hidroxicloroquina é coadmnads com
agalsidase.

sulfato de hidroxicloroquina pode também estar sujeito a varias das interalgssitas para a cloroquina, muito embora relatos
especificos nao tenham sido divulgados. Estaoiohau

* potencializacdo da sua acao bloqueadora dirgtagédo neuromuscular pelos antibiéticos aminogiideos;

« inibicdo do seu metabolismo pela cimetidina (roadiento para o estbmago), que pode aumentar anttaga® plasmatica da
substéancia;

» antagonismo (interferéncia) do efeito da neostigne piridostigmina (medicamentos utilizados retamento da miastenia
grave, fraqueza muscular);

 redugdo da resposta humoral (mediada por antsprp imunizagdo primaria com a vacina humana idipl@antirrabica
intradérmica;

» tal como para a cloroquina, os antidcidos (med@®os para o estdbmago) podem reduzir a absorcasulfimo de
hidroxicloroquina, sendo aconselhavel observar um intervalo de dshemtre a administracéo salfato de hidroxicloroquina

e de antiacidos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpuen outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Informe 0 seu médico se vocé estiver tomando alguins seguintes medicamentos

Medicamentos conhecidos por afetar o ritmo do smacéo. Isso inclui medicamentos usados para ridardiaco anormal

(antiarritmicos), para depressdo (antidepressiviziclicos), para transtornos psiquiatricos (andiptcos), para infeccdes
bacterianas, ou contra malaria (por exemplo, hatdfe).



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar temperatura ambiente (entre 15° e 3@1Gjeger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS
Comprimido revestido na cor branca, oblongo, biesove monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeaitiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
sulfato de hidroxicloroquina deve ser tomado durante uma refeicdo, ou com pm de leite.

Doengas reuméticas (doenca caracterizada por dor reaular e na articulagéo)

A acgdo dosulfato de hidroxicloroquina é cumulativa e exigird vérias semanas para exsee efeitos terapéuticos benéficos,
enquanto que efeitos colaterais de baixa gravigautkem ocorrer relativamente cedo. Alguns mesesedspit podem ser
necessarios antes que os efeitos maximos possaobtsdos. Caso uma melhora objetiva (redugdo dbaige da articulacéo,
aumento da mobilidade) ndo ocorra em 6 meséfgto de hidroxicloroquina devera ser descontinuado.

* LUpus eritematoso sistémico e discoide
Dose inicial para adultos: 400 a 800 mg diarios.
Dose de manutencao: 200 a 400 mg diarios.

* Artrite reumatoide
Dose inicial para adultos: 400 a 600 mg diarios.
Dose de manutencao: 200 a 400 mg diarios.

* Artrite cronica juvenil
A posologia ndo deve exceder 6,5mg/kg de pesathayma dose méaxima diéria de 400 mg.

» Doencas fotossensive{sondi¢cdes na pele provocadas ou agravadas @la lu
O tratamento corsulfato de hidroxicloroquina deve ser de 400 mg/dia no momento inicial e depemiszido para 200 mg/dia.
Se possivel, o tratamento deve ser iniciado aldiassantes a exposicdo solar.

» Malaria (doenca causada por protozoarios)

Tratamento supressivo

Uso adulto: 1 comprimido de 400 mg sldfato de hidroxicloroquina a intervalos semanais.

Uso em criangas: a dose supressiva é de 6,5 mg/kgpsb semanalmente. Ndo devera ser ultrapassdwke gara adultos, a
despeito do peso.

Caso as circunstancias permitam, o tratamento ssipcedevera ser iniciado 2 semanas antes da efpodintretanto, se isso
nao for possivel, uma dose dupla inicial de 800pa@ adultos ou de 12,9 mg/kg para criancas padesemendada, dividida
em duas tomadas com 6 horas de intervalo. A tetigpésupressiva devera ser continuada por 8 senmrs deixar a area
endémica (area geografica reconhecida pela trasdmie uma determinada doenca).

Tratamento da crise aguda

Uso adulto: dose inicial de 800 mg seguida de 49(Gapods 6 a 8 horas e 400 mg diarios em 2 dias cuofiges (total de 2 g de
sulfato de hidroxicloroquina). Um método alternativo, empregando uma Unica diesé00 mg (620 mg base) provou ser
também eficaz. A dose para adultos também podeasariada na base do peso corporal. Esse métogwefarivel para uso em
pediatria (em criancas).

Uso em criangas: administrar dose total de 32 m(jig superior a 2 g) dividida em 3 dias, comoegpia: primeira dose 12,9
mg/kg (ndo exceder 800 mg); segunda dose 6,5 n{gAg exceder 400 mg) seis horas apés a primeir terseira dose 6,5
mg/kg 18 horas apos a segunda dose; quarta doeggfk§ 24 horas apés a terceira dose.

N&o ha estudos dos efeitos sldfato de hidroxicloroquina administrado por vias ndo recomendadas. Portpotoseguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a astmaigdo deve ser somente por via oral, conforrmemnendado pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, adminisissien que possivel. No entanto, se estiver préoxmdorario da dose
seguinte, espere por este horario. Nunca deveadseinistradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento);
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento);
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignt utilizam este medicamento);
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento);
Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% disnp@s que utilizam este medicamento);
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimadageedos disponiveis).

Distlrbios do sangue e do sistema linfatico

Desconhecida: depressao da medula 6ssea, anethiggoeno nimero de células vermelhas do sanguahiamaplastica (forma
de anemia na qual a medula 6ssea falha em pradirnieros adequados de elementos do sangue), agiitmeda(diminuicao de
alguns tipos de leucdcitos do sangue), leucoperidu¢do das células brancas do sangue), trombenitogdiminuicdo no
numero de plaquetas sanguineas).

Distirbios do sistema imune

Desconhecida: urticaria (erupcdo na pele, gerandatorigem alérgica, que causa coceira), angicgdemhaco em regido
subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origegicalgtbroncoespasmo (contracdo dos brénquiospgde ocasionar chiado
no peito).

Distirbios de metabolismo e nutricao

Comum: anorexia (perda de apetite).

Desconhecida: hipoglicemia (diminuigao da taxagleear no sangue).

A hidroxicloroquina pode exacerbar o quadro deiparfgrupo de doengas metabdlicas).

Distarbios psiquiatricos

Comum: labilidade emocional (mudanca rapida de mumo
Incomum: nervosismo.

Desconhecida: psicose, comportamento suicida.

Disturbios do sistema nervoso

Comum: dor de cabeca.

Incomum: tontura.

Desconhecida: convulsdes (contragao involuntarsandigsculos) tém sido reportadas com esta classedieamentos.

Disturbios extrapiramidais (relacionados a coordénae controle dos movimentos), como distonia (egdes musculares
involuntdrias), discinesia (movimentos involuntarianormais do corpo), tremor (vide “O que devo sates de usar este
medicamento?”).

Distarbios oculares

Comum: visao borrada devido distlrbios de acomarlgg@ é dose dependente e reversivel.

Incomum: retinopatia (doenca da retina) com altszaga coloracdo e do campo visual. Na sua foreeope, elas parecem ser
reversiveis com a descontinuacdo da hidroxiclor@muCaso o tratamento ndo seja suspenso a tengie 6sco de progressdo
da retinopatia, mesmo apds a suspensdo do mesgienteéa com alteracdes retinianas podem ser imeiale assintomaticos
(sem sintomas), ou podem apresentar escotomasa(patial ou parcial da clareza ou nitidez da visédelais paracentral e
pericentral do tipo anular, escotomas temporais@\wanormal das cores.

Foram relatadas alteragBes na cérnea incluindoifaz®é@o (perda da transparéncia) e inchaco. Thésagdes podem ser
assintomaticas, ou podem causar distUrbios tai® d@ios visdo borrada ou fotofobia (sensibilidadiezi Estes sintomas podem
ser transitorios ou sao reversiveis com a suspatsiatamento.

Desconhecida: casos de maculopatia e degeneragatammram reportados e podem ser irreversiveis.

Distlrbios de audicéo e labirinto
Incomum: vertigem (tontura), zumbido.
Desconhecida: perda de audicéo.

Disturbios cardiacos

Desconhecida: cardiomiopatia (doenca do coracde)pgde resultar em insuficiéncia cardiaca e emnalgasos podendo ser
fatal (vide “O que devo saber antes de usar esthcamaento?” e “O que fazer se alguém usar uma iizalet maior do que a

indicada deste medicamento? — Sinais e Sintomas”).

Toxicidade cronica deve ser considerada quandaereon distirbios de condugéo (dificuldade da p&ssatp estimulo elétrico)

(blogueio de ramo/bloqueio atrio-ventricular) beamo hipertrofia biventricular (espessamento da gemos ventriculos). A

suspensao do tratamento leva a recuperacéo.



Distlrbios gastrintestinais

Muito comum: dor abdominal, ndusea.

Comum: diarreia, vomito.

Esses sintomas geralmente regridem imediatamenteentucdo da dose ou suspenséo do tratamento.

Distarbios hepatobiliares
Incomum: alterag6es dos testes de fungédo do figado.
Desconhecida: insuficiéncia hepética fulminantdygo grave da funcdo do figado).

Distirbios de pele e tecido subcuténeo

Comum: erupc¢éao cutanea (da pele), prurido (coceira)

Incomum: alteracdes da cor na pele e nas membnamessas, descoloracao do cabelo, alopecia (perdabado).

Estes sintomas geralmente regridem rapidamenteacsuspensao do tratamento.

Desconhecida: erup¢des bolhosas incluindo eritemsiforme (manchas vermelhas planas ou elevaddbadoulceracdes que
podem acometer todo o corpo), sindrome de Stewdnsdn (forma grave de reacdo alérgica caracteripad bolhas em
mucosas e grandes areas do corpo) e necrodlisermmedétoxica (quadro grave, caracterizado por eiapgeneralizada, com
bolhas rasas extensas e areas de necrose epidéansemelhanca de grande queimadura, resultamteigaimente de uma
reacdo toxica a varios medicamentos), rash meditas® com eosinofilia e sintomas sistémicos (erofpgéidnea com aumento
de eosindfilos no sangue), fotossensibilidade, détenesfoliativa (alteragdo da pele acompanhaddedeamacao), pustulose
exantematica generalizada aguda (PEGA) (doengeldaypralmente induzida por droga, acompanhadalute)f PEGA deve ser
diferenciada de psoriase (doenca inflamatéria ¢&),pembora a hidroxicloroquina possa precipitéses de psoriase. Pode estar
associada com febre e hiperleucocitose (contagewa@h de células brancas no sangue). A evolucduaddro € geralmente
favoravel ap@s a suspenséao do tratamento.

Distirbios musculoesquelético do e tecido conjuntiv

Incomum: distUrbios motores sensoriais.

Desconhecida: miopatia (problema no sistema mugcdtas musculos esqueléticos ou neuromiopatia (@nwb que ataca ao
mesmo tempo o sistema nervoso e os musculos) levaridhiqueza progressiva e atrofia (diminuicdoamanho) do grupo de
musculos proximais.

A miopatia pode ser reversivel com a suspensamtimiento, mas a recuperagéo pode durar algunsmese

Estudos de diminuicdo dos reflexos tendinosos (mentos reflexos desencadeados pela percussdo dend&o muscular) e
anormalidade na conduc¢é&o nervosa.

Efeitos colaterais
Desconhecida (frequéncia ndo pode ser calculadatia gios dados disponiveis): ritmo cardiaco andrriteno cardiaco irregular
com risco a vida (observado no ECG) (vide “O queodmber antes de usar este medicamento?”).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacdes indesejaveis pelo uso do medicamenitforme
também a empresa, através do seu servigo de atenainto.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais hidroxicloroquina do que deveria

Se vocé acidentalmente tomar mais hidroxicloroquioajue deveria, informe imediatamente um médics€yuintes efeitos
podem ocorrer: problemas cardiacos - levando anbatds cardiacos irregulares.

Sinais e Sintomas

Os sintomas de superdose podem incluir dor de ealmstlrbios da visdo, choque cardiovascular gpengbita de fluxo
sanguineo efetivo para os diversos 6rgaos, poreftsasculares e/ou cardiacos), convulsées, hgmoaal (diminuicdo da
concentracdo de potassio no sangue) e alteragOesno e conducdo, incluindo prolongamento do waér QT (intervalo
medido no eletrocardiograma, que quando aumensstizi@a-se ao aumento do risco de arritmias e atte mdbita), torsades de
pointes (tipo de alteracdo grave nos batimentodiaen), taquicardia ventricular e fibrilacdo veritar, complexo QRS com
largura aumentada, bradiarritmias, ritmo nodal,gb&o atrioventricular, seguidas de subita e pdadmente fatal parada
cardiaca e respiratoria. E necessaria intervengdican imediata uma vez que estes efeitos podene@arapidamente apos a
ingestao da superdose.

Tratamento

O estdbmago devera ser imediatamente esvaziadedputo provocado ou por lavagem gastrica. Carvaanfiente pulverizado
numa dose de pelo menos 5 vezes a da superdosénjimdama posterior absorcao, se introduzido sid®ago por sonda apos
a lavagem gastrica e dentro de 30 minutos apégesti@io da superdose.

Alguns estudos referem efeito benéfico do diazegmrenteral em casos de superdose. O diazepam modeter a
cardiotoxicidade da cloroquina.

Se necessario, deverao ser instituidos suporteéats e medidas de tratamento do choque.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080226001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica
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