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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Hidroxicloroquina Aristo 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

Sulfato de hidroxicloroquina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que e Hidroxicloroquina Aristo e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Hidroxicloroquina Aristo
Como tomar Hidroxicloroquina Aristo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Hidroxicloroquina Aristo

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que e Hidroxicloroquina Aristo e para que é utilizado

Cada comprimido revestido por pelicula de Hidroxicloroquina Aristo contém 200 mg
de sulfato de hidroxicloroquina. Lista completa de excipientes, ver seccgdo 6.

Hidroxicloroquina Aristo € um agente antimalarico que pode também inibir reacGes
inflamatorias associadas a afecfes dos tecidos conjuntivos. Desconhece-se qual o
mecanismo de agao exato.

Hidroxicloroquina Aristo é utilizado na prevencdo e tratamento da malaria em
adultos. Pode também ser utilizado como tratamento prolongado da artrite
reumatoide e para o tratamento de afecBes dos tecidos conjuntivos (lUpus
eritematoso discoide e lUpus eritematoso sistémico).

Hidroxicloroquina Aristo é utilizado em criancas > 6 anos (> 35 kg) para o tratamento
de afecGes dos tecidos conjuntivos (lUpus eritematoso discoide e lUpus eritematoso
sistémico) bem como para a prevencgdo e tratamento da malaria.

2. O que precisa de saber antes de tomar Hidroxicloroquina Aristo
Nao tome Hidroxicloroquina Aristo:

- se tem alergia a hidroxicloroquina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);
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- se tem alergia a outros compostos 4-aminoquinoleinicos (agentes
antimalaricos);

- se tem psoriase;

- se tem certas doencas oculares, alteragdes na retina ou no campo de visao;

- se a sua audicao se encontra comprometida devido a uma doenca do sistema
nervoso;

- se tem miastenia grave;

- se tem caréncia da enzima glucose-6-fosfato desidrogenase (a enzima
encontrada nos glébulos vermelhos)

- se tem doencas do sistema hematopoiético

- se esta gravida (a ndo ser que Hidroxicloroquina Aristo seja utilizado para a
profilaxia ou tratamento da malaria);

- durante a amamentacgao.

Criancas com menos de 6 anos de idade ou com um peso corporal inferior a 35 kg
nao devem ser tratadas com Hidroxicloroquina Aristo.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar Hidroxicloroquina Aristo se
tem/esta:

- perturbagdes do figado ou dos rins, ou se toma medicamentos que possam
influenciar o seu figado e/ou rins (podera ser necessaria uma alteragdo de dose);

- doencas gastrointestinais;

- doencas do sistema nervoso;

- doencas do sangue;

- alteracOes do metabolismo;

- perturbactes da condugdo cardiaca;

- hipersensibilidade a quinina;

- caréncia da enzima glucose-6-fosfato desidrogenase (a enzima encontrada nos
globulos vermelhos);

- porfiria (alteracbes do metabolismo porfirico);

- epilepsia;

- a utilizar concomitantemente farmacos potencialmente nefrotoxicos ou
hepatotdxicos;

- psoriase pré-existente;

- gravida (Excecdo: apos cuidadosa avaliacdo dos riscos e beneficios da profilaxia e
do tratamento da malaria).

A hidroxicloroquina pode causar uma diminuicdo nos niveis de glucose no sangue.
Peca ao seu meédico que o informe sobre o0s sinais e sintomas de glucose baixa no
sangue. Podera ser necessario analisar os niveis de glucose no sangue.

Ao tomar Hidroxicloroquina Aristo, devera proteger-se da luz solar direta.

Foram registadas erupcbes cutdneas graves com a utilizacdo de hidroxicloroquina
(ver seccdo 4 sobre os possiveis efeitos secundarios). Frequentemente, a erupgdo
cuténea pode envolver Ulceras na boca, garganta, nariz, 0rgdos genitais e
conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). Estas erupgdes cutaneas graves sdo
frequentemente precedidas de sintomas de tipo gripal, tais como febre, dor de
cabeca e dores no corpo. A erupgdo cutdnea pode progredir para formacdo
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generalizada de bolhas e descamacao da pele. Se desenvolver estes sintomas
cuténeos, pare de tomar hidroxicloroquina e contacte imediatamente o seu médico.

Ndo devera tomar ao mesmo tempo produtos que contenham sais de ouro ou
fenilbutazona (agentes para a artrite reumatoide e gota).

Antes dum tratamento prolongado, é aconselhavel que a sua visdo seja examinada
(para avaliacdo da acuidade visual, campo visual central, visdo das cores e
fundoscopia) e que faca exames de rotina regulares a sua visdo, pelo menos de 3 em
3 meses ao longo do tratamento. Estes exames de rotina devem ser individualizados
em doentes cujas doses diarias ultrapassem 6,5 mg/kg de peso corporal ideal (para
massa corporal baixa, ver seccao 3 “Como tomar Hidroxicloroquina Aristo”), em
doentes com insuficiéncia renal, em doentes com doses cumulativas de mais de 200
g, em doentes idosos e em doentes com a visao comprometida.

Se surgirem problemas de visdo (p. ex. acuidade visual diminuida ou perda da
capacidade de ver a cor vermelha), deve descontinuar o seu tratamento com
Hidroxicloroquina Aristo, ap6s uma consulta com o seu médico e depois de lhe terem
examinado novamente os olhos. O risco de doencas da retina esta, sobretudo,
dependente da dose. E baixo em doses diarias de até 6,5 mg/kg de peso corporal.
Se esta dosagem for ultrapassada, o risco de doencas da retina aumenta
significativamente.

Durante o tratamento prolongado deve também realizar analises com frequéncia,
bem como exames as fungdes musculares e dos tenddes. Se surgirem anomalias (p.
ex. alteracGes no sangue ou fragueza muscular), o seu medico ira decidir se o0 seu
tratamento com Hidroxicloroquina Aristo deve, ou nao, ser descontinuado.

Foram notificados casos de cardiomiopatia, alguns fatais, em doentes tratados com
hidroxicloroquina. O seu médico ird monitoriza-lo para sinais e sintomas de
cardiomiopatia. O tratamento com Hidroxicloroquina Aristo deve ser descontinuado
se se desenvolver cardiomiopatia. No caso de um diagndstico de perturbacbes da
conducdo (bloqueio de ramo, blogueio AV) e de hipertrofia biventricular, deve
suspeitar-se de toxicidade cronica.

O periodo de tratamento ndo deve ultrapassar os 3 anos.
Os doentes com convulsdes devem ser monitorizados regularmente pelo seu médico.

A hidroxicloroquina tem um efeito cumulativo e podera levar algumas semanas até
gue ocorra um efeito terapéutico no tratamento da artrite reumatoide ou do lUpus
eritematoso. Como tal, podem ocorrer efeitos indesejaveis mais cedo. A eficacia do
tratamento pode ser avaliada apds 4 a 12 semanas, ho minimo.

Se ndo houver melhoria apds 6 meses, o tratamento deve ser interrompido.

Hidroxicloroquina Aristo deve ser utilizado em combinagdao com outros medicamentos
antimaldricos em paises com resisténcia conhecida a cloroquina.

Algumas pessoas em tratamento com [nome do medicamento] podem apresentar
problemas de salde mental como pensamentos irracionais, ansiedade, alucinacGes,
sentirem-se confusas ou deprimidas, e apresentarem pensamentos de auto-agressao
ou suicidio. Estes problemas podem surgir mesmo em pessoas que nunca tiveram
comportamentos semelhantes no passado. Se detetar, ou alguém a sua volta, se
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aperceber de algum destes efeitos indesejaveis (ver seccdo 4), dirija-se de imediato
a um médico.

Durante o tratamento com Hidroxicloroquina Aristo, podem ocorrer perturbacdes dos
movimentos (afe¢des extrapiramidais).

Em casos raros, foi notificado um comportamento autodestrutivo de doentes tratados
com hidroxicloroquina.

Criancas

As criangas mais novas sdo muito sensiveis ao grupo de medicamentos a que
Hidroxicloroquina Aristo pertence. Como tal, deve tomar muito cuidado e manter o
produto longe da vista e do alcance das criangas, para evitar uma intoxicacao.

Outros medicamentos e Hidroxicloroquina Aristo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Uma vez que é possivel o aumento dos efeitos indesejaveis, deve ser evitado um
tratamento com os chamados medicamentos com modo de acdo terapéutico basico
(medicamentos para o tratamento da artrite reumatoide) durante o tratamento com
Hidroxicloroquina Aristo.

A probabilidade de dermatite exfoliativa (doenca cutdnea inflamatéria com pele
escamosa) aumenta se durante o tratamento com Hidroxicloroquina Aristo for
utilizada Fenilbutazona (um analgésico).

Hidroxicloroquina Aristo ndo deve ser utilizado com substancias hepatotoxicas
(precaucdo com alcool em grandes quantidades) e com inibidores da MAO.

Uma combinacdo de Hidroxicloroquina Aristo com Probenecida (um medicamento
para combater o nivel elevado de acido U(rico) e Indometacina (inibidor da
inflamagao) aumenta o risco de sensibilizagdao e de retinopatia.

O tratamento concomitante com derivados corticosteroides pode aumentar a
miopatia (doenca muscular) ou a cardiomiopatia (doenca dos musculos do coracéo).

Uma combinacdo de Hidroxicloroquina Aristo com Aminoglicosideos (medicamentos
para o tratamento de infecGes) pode aumentar a inibicao neuromuscular.

Se tomar digoxina (agente para a funcdo cardiaca comprometida) ao mesmo tempo
gue Hidroxicloroquina Aristo, o efeito da digoxina pode ser potenciado. O seu médico
deve supervisionar muito cuidadosamente o seu tratamento.

Se tem diabetes, Hidroxicloroquina Aristo pode potenciar o efeito da sua medicacdo
(p. ex. da insulina), e poderd ser necessario reduzir a sua dose de insulina ou de
outros medicamentos antidiabéticos.

A hidroxicloroquina pode provocar arritmias cardiacas e ndo deve ser utilizada com
outros medicamentos que possam causar alteracdes no ECG (p. ex. prolongamento
do intervalo QT) ou que possam eles proprio causar arritmias cardiacas (p. ex.
Halofantrina, Amiodarona ou Moxifloxacina).
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A hidroxicloroquina pode diminuir o limiar convulsivo. A administragcdo concomitante
de hidroxicloroquina e de outros medicamentos que reduzem o limiar convulsivo (p.
ex. Mefloquina, Bupropiona) pode aumentar o risco de convulsdes.

Um nivel sanguineo aumentado de Ciclosporina (medicamento utilizado apds um
transplante de 6rgdos) podera ocorrer com o uso concomitante de hidroxicloroquina.

Os antagonistas do acido fdlico, como Metotrexato (medicamento utilizado no
tratamento do cancro), terdo os seus efeitos potenciados.

A absorcao de Ampicilina (medicamento contra as infe¢des) pode ser reduzida com a
utilizagcdo concomitante com Hidroxicloroguina Aristo.

O efeito de Neostigmina ou de Piridostigmina (medicamentos utilizados no
tratamento do relaxamento muscular ndo desejado) pode ser reduzido aquando da
utilizacdo concomitante com Hidroxicloroquina Aristo.

Os antiacidos (medicamentos utilizados no tratamento do acido gastrico em excesso)
podem reduzir a absorcdao de Hidroxicloroquina Aristo. Deve ser mantida uma
distancia temporal de 4 horas entre a toma de antidcidos e Hidroxicloroquina Aristo.

A cimetidina (inibidor do acido gastrico) pode atrasar a excrecdo de
Hidroxicloroquina Aristo.

O efeito de Agalsidase (tratamento da deficiéncia de alfa-galactosidase) pode ser
reduzido.

Foram observadas as seguintes interacdes durante o tratamento com fosfato de
Cloroguina. Como esta substdncia tem uma estrutura semelhante a de
Hidroxicloroquina Aristo, estes efeitos indesejaveis ndo podem ser excluidos:

Foi monitorizada uma reacao de distonia aguda (alteracdo na tensdao muscular e
compromisso no movimento) apos a toma de Metronidazol.

A penicilamina (medicamento antirreumatico) pode aumentar o risco de efeitos
indesejaveis hematoldgicos e/ou renais, bem como de reagdes na pele.

Através da vacinacdo contra a raiva com vacinas HDC, a producdo de anticorpos
pode ser reduzida (sugere-se a vacinacgdo intramuscular para a profilaxia da raiva).
Ndo foi verificado um efeito sobre a vacinacdo de rotina (Tétano, Difteria, Sarampo,
Poliomielite, Tifo e Tuberculose).

Os niveis sanguineos de Praziquantel (medicamento anti-helmintico) podem ser
reduzidos.

Hidroxicloroquina Aristo com alcool
Evite consumir grandes quantidades de alcool.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Gravidez

Se esta a planear engravidar, deve optar por um tratamento alternativo. Se
engravidar durante o tratamento com Hidroxicloroquina Aristo, por favor informe
imediatamente o seu médico.

Ndo deve tomar Hidroxicloroquina Aristo durante a gravidez, a ndo ser que seja
estritamente necessario e apenas apos uma consulta com o seu médico. No
tratamento de mulheres gravidas com Hidroxicloroquina Aristo (na dose normal
indicada), foram verificadas lesdes no sistema nervoso central, incluindo surdez
congénita, hemorragia retiniana e pigmentacédo.

Antes de iniciar o tratamento da artrite reumatoide ou do lUpus eritematoso com
Hidroxicloroquina Aristo, tem de se excluir uma gravidez.

Contracecao
Durante o tratamento e, no minimo, 3 meses apos o seu fim, deve ser estritamente
evitada uma gravidez.

Excecdo Malaria

Hidroxicloroquina Aristo pode ser utilizado para a profilaxia e tratamento da malaria
em todas as etapas da gravidez se os beneficios forem superiores aos riscos, pois a
propria malaria pode causar danos ao feto.

Amamentacdo
Hidroxicloroquina Aristo é excretado no leite materno. Devem ser tomadas
precaucdes, uma vez que 0s recém-nascidos sdo extremamente sensiveis aos efeitos
das 4-aminoquinolinas. Fale com o seu médico antes de utilizar durante a
amamentacao.

Artrite reumatoide, lUpus eritematoso:

Devido a semivida longa e a dosagem diaria elevada de hidroxicloroquina, deve ser
esperada uma acumulagdo da substéncia ativa no bebé.

Hidroxicloroquina Aristo ndo deve ser tomado durante a amamentacgao.

Profilaxia e tratamento da malaria:

O médico tem de decidir se a amamentagdo tem de ser suspensa durante o
tratamento da Malaria. Desta forma, tém de ser tidos em consideracdo os beneficios
da amamentacdo para a crianga bem como o beneficio do tratamento para a mée.

A hidroxicloroquina é excretada em quantidades muito pequenas no leite materno
humano. Os recém-nascidos sdo particularmente sensiveis aos efeitos das 4-
aminoquinolinas. Quando utilizada na profilaxia da maldria, a quantidade no leite
humano é insuficiente para proteger a crianca contra a malaria.

Fertilidade

Ndo existem dados sobre a hidroxicloroquina no que diz respeito a fertilidade
humana. Em estudos com ratos, a cloroquina, uma substancia relacionada com a
hidroxicloroquina, reduziu a secrecdo de testosterona, o peso dos testiculos e do
epididimo e causou esperma anormal.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Em alguns individuos, Hidroxicloroquina Aristo pode causar efeitos indesejaveis que
afetam a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. E aconselhada precaucéo,
pois a hidroxicloroquina pode reduzir a visao e causar visao turva. Estes efeitos
indesejdveis podem ocorrer especialmente no inicio do tratamento. Adicionalmente,
a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas pode ser afetada quando a
hidroxicloroquina é tomada em combinagdo com &alcool ou sedativos.

3. Como tomar Hidroxicloroquina Aristo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Por favor, note que o seu médico pode ter-lhe receitado o medicamento para uma
indicacdo terapéutica diferente e/ou numa dosagem diferente da indicada no folheto
informativo. Siga sempre a prescricdio do meédico e as instrugdes no rotulo de
dosagem.

As recomendacdes de dose referem-se ao sulfato de hidroxicloroquina e ndo a
hidroxicloroquina base. A dose deve ser aplicada de acordo com o peso corporal. Em
pessoas com excesso de peso, a dose nao deve basear-se no peso atual, mas sim no
peso ideal. Com base no peso atual, a dose pode ser exagerada em pessoas com
excesso de peso.

Profilaxia da malaria em Adultos:

A dose deve ser administrada no mesmo dia da semana, todas as semanas. A
profilaxia deve ter inicio uma semana antes da chegada e deve ser continuada
durante, pelo menos, 4 semanas apos a partida da zona de malaria. Adultos: 400 mg
(2 comprimidos) uma vez por semana.

Tratamento da maldria em Adultos:

Inicialmente 800 mg (4 comprimidos), 400 mg (2 comprimidos) 6 horas depois e, a
seguir, 400 mg (2 comprimidos) por dia durante 2 dias ou 3 dias no caso de pessoas
que pesem mais de 60 kg. Para infecoes documentadas por Plasmodium ovale e/ou
Plasmodium vivax deve ser adicionado fosfato de primaquina, para um tratamento
radical completo.

Tratamento da artrite reumatoide

Adultos e Adolescentes: Inicialmente 400-600 mg por dia. Dose de manutencao 200-
400 mg por dia.

30-49 kg um comprimido por dia

50-64 kg um comprimido, no segundo dia dois comprimidos (QD ou BID)

> 65 kg, dois comprimidos por dia (QD ou BID)

Lupus eritematoso discoide

Adultos: Inicialmente 400-600 mg por dia. Dose de manutencdo 200-400 mg por
dia.

Dose de Manutencdo:

Peso Hidroxicloroquina mg/dia

30-49 kg 200 mg
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50-64 kg 200 mg no primeiro dia — 400 mg no dia seguinte, e depois 200 mg no
dia a seguir, etc.
> 65 kg 400 mg

LUpus eritematoso sistémico

Adultos:

Inicialmente 400-600 mg diarios. Dose de manutengdo 200-400 mg por dia.

Dose de Manutencdo:

Peso Hidroxicloroquina mg/dia

30-49 kg 200 mg

50-64 kg 200 mg no primeiro dia — 400 mg no dia seguinte, e depois 200 mg no
dia a seguir, etc.

> 65 kg 400 mg

Populacdo pediatrica

Deve ser utilizada a dose minima eficaz, a qual ndo deve exceder 6,5 mg/kg/dia,
baseada no peso corporal ideal. Assim, o comprimido de 200 mg ndo é adequado
para utilizagdo em criancas < 6 anos de idade com um peso corporal ideal inferior a
35 kg.

Profilaxia da malaria:

Criangas > 6 anos (= 35 kg):

Deve ser administrada uma dose de 6,5 mg/kg/dia no mesmo dia da semana, todas
as semanas. A profilaxia deve ter inicio uma semana antes da exposicdo e deve ser
continuada durante, pelo menos, 4 semanas apods a partida da zona de malaria.

A dose nao deve ultrapassar 6,5 mg/kg/dia, baseada no peso corporal ideal. Assim, o
comprimido de 200 mg ndo é adequado para utilizagdo por criancas < 6 anos de
idade com um peso corporal ideal inferior a 35 kg.

Em zonas endémicas de Plasmodium ovale e/ou Plasmodium vivax, seria
aconselhavel a profilaxia concomitante com fosfato de primaquina durante as duas
ultimas semanas ou imediatamente apds o fim da profilaxia com hidroxicloroquina
(ver seccdo 4.4).

Tratamento da malaria:

Criangas > 6 anos (= 35 kg):

Deve ser administrada uma dose maxima de tratamento de 30 mg/kg com base no
peso corporal ideal durante os 2 dias de tratamento, seguindo estas instrugdes:

Inicialmente: 13 mg/kg (Nao ultrapassar 800 mg)

Segunda dose: 6,5 mg/kg (Nao ultrapassar 400 mg), 6 horas depois.

Terceira dose: 6,5 mg/kg (Ndo ultrapassar 400 mg), 24 horas depois da primeira
dose.

Quarta dose: 6,5 mg/kg (Nao ultrapassar 400 mg), 48 horas depois da primeira
dose.

Para infecoes documentadas por Plasmodium ovale e/ou Plasmodium vivax deve ser
adicionado fosfato de primaquina para um tratamento radical completo.

LUpus eritematoso discoide e lUpus eritematoso sistémico:
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Criancas com idade superior a 6 anos (= 35 kg): 5-6,5 mg/kg/dia ou 400 mg/dia (a
que for menor). A dose nao deve ultrapassar 6,5 mg/kg/dia. Por norma, deve ser
utilizada a dose mais baixa eficaz como manutengdo para minimizar a toxicidade.

Modo de administracdo
Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser tomados sem serem mastigados
com uma refeicdo ou um copo de leite.

O seu médico ira informa-lo acerca da duragdo do tratamento.

Criancas > 6 anos de idade (> 35 kg) nao devem ser tratadas com hidroxicloroquina
durante mais de 6 meses.
Deve ser evitada uma utilizacdo prolongada como profilaxia da malaria em criangas.

Se tomar mais Hidroxicloroquina Aristo do que deveria

Contacte o seu médico, hospital ou farmacia se tiver tomado mais Hidroxicloroquina
Aristo do que o indicado neste folheto ou receitado pelo seu médico (e se ndo se
sentir bem).

As criancas pequenas sdo muito sensiveis ao grupo de medicamentos a que
Hidroxicloroquina Aristo pertence. Se uma crianca tiver engolido Hidroxicloroquina
Aristo, deve contactar um médico imediatamente, uma vez que apenas 1 a 2 g de
Hidroxicloroquina Aristo podem conduzir 8 morte em criangas.

Os sintomas que sugerem uma sobredosagem grande sdao dores de cabeca,
perturbactes visuais e mal-estar geral. Podem também ser observados sintomas
graves, tais como convulsdes, bem como efeitos no coracdo, tensdo arterial e
padrdes respiratorios.

Deve procurar tratamento imediatamente se sentir estes sintomas. O seu estémago
deve ser esvaziado por vomito ou lavagem gastrica. O carvdo ativado pode inibir a
absorcdo adicional do medicamento mas deve, de preferéncia, ser administrado no
espaco de 30 minutos apos a ingestdo.

Caso se tenha esquecido de tomar Hidroxicloroquina Aristo

Durante o tratamento da artrite reumatoide ou do IUpus eritematoso sistémico, ndo
tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Apenas continue com a dose habitual.

Durante o tratamento ou profilaxia da maldria, deve compensar a dose de que se
esqueceu assim que se aperceber que falhou uma dose. Caso a hora da proxima
dose esteja muito proxima, tome a dose de que se esqueceu e altere o seu esquema
de toma, para que possa tomar novamente uma dose habitual. Ndo duplique a dose.

Se parar de tomar Hidroxicloroquina Aristo
Deve apenas interromper ou parar o tratamento apdés uma consulta com o seu
medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Hidroxicloroquina Aristo e consulte imediatamente um meédico se
notar algum dos seguintes efeitos secunddrios graves — pode necessitar de
tratamento médico urgente:

- ReacOes cutaneas graves (ver seccdo 2 Adverténcias e precaugdes), tais como:

- erupgdo cutdanea com febre e sintomas de tipo gripal e dilatacdo dos ganglios
linfaticos. Esta pode ser uma doenca chamada Reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

- formacdao de bolhas, pele escamosa generalizada, manchas repletas de pus
juntamente com febre. Esta pode ser uma doenca chamada pustulose exantematosa
generalizada aguda (PEGA).

- formacdo de bolhas ou descamacdo da pele em torno dos labios, olhos, boca,
nariz e 6rgdos genitais, sintomas gripais e febre. Esta pode ser uma doenca chamada
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)

- multiplas les6es cutdneas, comichdo da pele, dores nas articulacbes, febre e
sensacdo de mal-estar geral. Esta pode ser uma doenca chamada Necrdlise
Epidérmica Téxica (NET)

- reacdo cutdnea, incluindo feridas cor de ameixa, elevadas e dolorosas,
particularmente nos bracos, nas mdos, nos dedos, na face e no pescoco, que
também podem ser acompanhadas de febre. Esta pode ser uma doenga chamada
sindrome de Sweet.

A maioria dos efeitos indesejaveis observados € dependente da dose.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes (que ocorre em 10-20% dos doentes) sdo
doencas gastrointestinais, tais como nauseas, dor de estdmago e vomitos. Os efeitos
indesejaveis podem desaparecer espontaneamente ou se a dose for reduzida.

Os efeitos indesejaveis sdo geralmente reversiveis, mas foram observados efeitos
indesejaveis irreversiveis (p. ex. surdez, defeitos do campo visual).

Os doentes com psoriase parecem ter um risco aumentado de reaces na pele
graves.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Nauseas
- Dor abdominal

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Apetite diminuido

- Instabilidade emocional, p. ex. irritabilidade, nervosismo e agitacao

- Dor de cabeca

- PerturbacGes visuais, tais como circulos no campo de visdo, visdo turva,
sensibilidade a luz, problemas com a acuidade visual e visdo dupla

- Diarreia com perda de peso

- Gases

- Vomitos
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- Erupgdo na pele

- Comichdo (observada em, aproximadamente, 40% dos doentes com IUpus
eritematoso)

- Perturbacdes sensoriomotoras

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Nervosismo, insénia ou sonoléncia, confusdo ou parestesia

- Tonturas

- Alteragbes da retina que causam visao reduzida, alteragcdes do campo visual,
pigmentacdo irregular e rotura retiniana

- Zumbidos

- Testes da funcdo hepatica anormais

- Desencadeamento ou aumento do compromisso da fungdo hepatica

- Queda de cabelo

- Alteracdes da pigmentacdo da pele e membranas mucosas

- Descoloracao do cabelo e perda de cabelo

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Inibicdo da formacdo de vasos sanguineos (medula 6ssea)

- Alteragcbes no sangue, tais como um numero reduzido de glébulos brancos
(leucopenia e agranulocitose), nimero reduzido de plaguetas (trombocitopenia) e
anemia (anemia e anemia aplasica)

- Doenca cardiaca (cardiomiopatia)

- Inchago da pele e/ou mucosa

- Erupcdo bolhosa

- Urticaria

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- Sindrome de Stevens-Johnson

- Exfoliacdo da pele (dermatite exfoliativa, necrélise epidérmica téxica)

- Eritema multiforme (febre, erupgdo na face, bracos e pernas)

- Reacdo de sensibilidade a luz

- Formacdo de bolhas (pustulose exantematosa generalizada aguda) com febre e
leucocitose (nUmero aumentado de glébulos brancos)

- Fosfolipidose reversivel (acumulagdo aumentada de fosfolipidios intracelulares)

- Fungdo hepatica comprometida

Efeitos indesejaveis cuja frequéncia € desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis):

- Broncospasmo que leva a falta de ar

- Doenca metabdlica (porfiria)

- Niveis reduzidos de aglcar no sangue

- Psicoses

- Sentir-se deprimido ou ter pensamentos de auto-agressdo ou suicidio, alucinagdes,
sentir-se nervoso ou ansioso, sentir-se confuso, agitado, dificuldade em dormir,
sentir-se eufdrico ou excessivamente excitado.

- Convulsdes, crises epiléticas, perturbacdes extrapiramidais como perturbacbes na
tensdo muscular, gestos espontdneos, incapacidade de se sentar calmamente,
tremor

- Opacidade da cornea, edema da cornea, campos visuais fracos, visdo turva,
sensibilidade a luz

- Maculopatia e degenerescéncia macular
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- Perda de audicao

- Efeitos hepaticos e insuficiéncia hepatica

- Erupgdo de psoriase

- Fungbes neural ou muscular reduzidas (miopatia ou neuromiopatia), que pode
desaparecer quando o tratamento € descontinuado

- Atenuacdo dos reflexos sensiveis

- Conducdo nervosa comprometida

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hidroxicloroquina Aristo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Hidroxicloroquina Aristo

A substancia ativa é o sulfato de hidroxicloroquina. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 200 mg de sulfato de hidroxicloroquina.

Os outros componentes sdo: amido de milho, hidrogenofosfato de calcio dihidratado,
silica coloidal anidra, polissorbato 80, amido de milho seco, talco, estearato de
magnésio, hipromelose 15 cps, talco, didxido de titanio E 171, macrogol 6000.

Qual o aspeto de Hidroxicloroquina Aristo e conteldo da embalagem
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Hidroxicloroquina Aristo apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos por
pelicula brancos, circulares, biconvexos, gravados com “200” num dos lados e liso do
outro lado.

Hidroxicloroquina Aristo comprimidos revestidos por pelicula encontra-se
acondicionado em blisters de PVC/Alu.

Tamanho das embalagens: estdo disponiveis 30 (N1), 100 (N3) comprimidos
revestidos por pelicula por embalagem.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Aristo Pharma Iberia, SL

Calle Solana, 26 - Torrejon de Ardoz

28850 Madrid

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Portugal: Hidroxicloroquina Aristo 200 mg Comprimido revestido por pelicula
Alemanha: Hydroxychloroquin Aristo 200 mg Filmtabletten

Espanha: Hidroxicloroquina Aristo 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em <MM/AAAA>



