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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Hidroxicloroquina Basi 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
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que e Hidroxicloroquina Basi e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Hidroxicloroquina Basi
3. Como tomar Hidroxicloroquina Basi

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Hidroxicloroquina Basi

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

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

Hidroxicloroquina Basi € um agente antimalarico que também pode inibir reacGes
anti-inflamatodrias associadas a afecdes dos tecidos conjuntivos. Desconhece-se ainda
0 mecanismo de acao real.

Hidroxicloroquina Basi € utilizado para a prevencdo e tratamento da maldria em
adultos. Também pode ser utilizado como tratamento de longa duracdo para a artrite
reumatodide, doencas de pele causadas ou agravadas pela luz solar e para o
tratamento de afecBes dos tecidos conjuntivos (lUpus eritematoso discoide e IUpus
eritematoso sistémico).

Hidroxicloroquina Basi € utilizado em criangas, em associagdo com outro tratamento
para a artrite reumatoide juvenil (artrite idiopatica juvenil) e para o tratamento de
afecBes dos tecidos conjuntivos (lUpus eritematoso discoide e llpus eritematoso
sistémico).

2. O que precisa de saber antes de tomar Hidroxicloroquina Basi

Nao tome Hidroxicloroquina Basi:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a hidroxicloroquina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- se tem alergia a outros compostos 4-aminoquinoleinicos (agentes
antimalaricos);

- se tem psoriase;
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- se tem certas doencas dos olhos, alteragdes da retina ou campo de visdo;
- se tem deficiéncia auditiva devido a uma doenca do sistema nervoso;

As criancas com idade inferior a 6 anos ou com peso corporal inferior a 35 kg nao
devem ser tratados com Hidroxicloroquina Basi.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Hidroxicloroquina Basi se
tem/esta:

- doenga do figado ou rins, ou se toma medicamentos que podem influenciar o seu
figado e/ou rins (pode ser necessario alterar a dose)

- doencas gastrointestinais

- doencas do sistema nervoso

- doenca do sangue

afecdes do metabolismo

afecBes da condugdo cardiaca

hipersensibilidade as quininas

deficiéncia da enzima glucose-6-fosfato desidrogenase (a enzima presente nos
glébulos vermelhos)

- porfiria (alteracdo do metabolismo porfirinico)

A hidroxicloroquina pode causar uma reducdo nos niveis de glucose no sangue. Fale
com o seu médico para que este o informe sobre os sinais e sintomas de glucose
baixa no sangue. Pode ser necessario analisar os niveis de glucose no sangue.

Quando utilizar Hidroxicloroguina Basi deve proteger-se da luz solar direta.

Ndo deve tomar medicamentos que contenham sais de ouro ou fenilbutazona
simultaneamente (agentes para a artrite reumatoide e gota).

Antes do tratamento de longa duragdo é aconselhavel que examine a sua visdo e que
mantenha check-ups regulares durante o tratamento. Se surgirem problemas visuais
devera interromper o tratamento com Hidroxicloroquina Basi apds uma consulta com
0 seu médico e ter a sua visdo examinada outra vez.

As criancas devem ser sempre examinadas por um oftalmologista. Doentes com
acuidade visual inferior a 0,8 e doentes com mais de 65 anos devem ser examinados
antes do inicio do tratamento.

Durante o tratamento de longa duragdo também deve fazer andlises ao sangue
regularmente assim como a funcdo dos musculos e tendGes. Se surgirem alteracGes
(por ex. alteracBes de sangue ou fraqueza muscular), o seu médico decidira se o seu
tratamento com Hidroxicloroquina Basi deve ser interrompido ou nao.

Existem casos relatados 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 Basi deve ser descontinuado
caso ocorra cardiomiopatia. Em caso de diagndstico de distlirbio de condugdo
(bloqueio do ramo, bloqueio AV) e hipertrofia biventricular, deve suspeitar-se de
toxicidade croénica.

O periodo de tratamento ndo deve exceder os 3 anos.
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Durante o tratamento com Hidroxicloroquina Basi podem ocorrer distUrbios do
movimento (distUrbios extrapiramidais).

Em casos raros, foi notificado comportamento auto-destrutivo de doentes tratados
com hidroxicloroquina.

Algumas pessoas em tratamento com Hidroxicloroquina Basi 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
aperceber de algum destes efeitos indesejaveis (ver seccdo 4), dirija-se de imediato
a um medico.

Criancas

As criangcas pequenas sdo muito sensiveis ao grupo de medicamentos a que a
Hidroxicloroquina Basi pertence. Deve, entdo, ter precaugdo e manter o
medicamento fora da vista e do alcance das criangas para evitar intoxicacdo.

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

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

Se tem diabetes, Hidroxicloroquina Basi pode potenciar o efeito do seu medicamento
(ex. insulina), e pode ser necessdrio reduzir a sua dose de insulina ou de outros
agentes antidiabéticos.

A hidroxicloroquina pode causar arritmias cardiacas e ndo deve ser tomada com
outros medicamentos que possam causar alteracdbes no ECG (por exemplo,
prolongamento do intervalo QT) ou que, por si SO, possam causar arritmias
cardiacas (por exemplo, halofantrina, amiodarona ou moxifloxacina).

A hidroxicloroquina pode diminuir o limiar de convulsdo. A administracao
concomitante de hidroxicloroquina e outros farmacos que reduzem o limiar
convulsivo (por exemplo, mefloquina, bupropiona) pode aumentar o risco de
convulsoes.

Pode ocorrer aumento do nivel sanguineo de ciclosporina (medicamento utilizado
apos transplante de oOrgdos, na psoriase, artrite e doengas renais) no uso
concomitante com hidroxicloroquina.

A administracdo concomitante de hidroxicloroquina e farmacos para a epilepsia pode
afetar o tratamento antiepilético.

Hidroxicloroquina Basi com alcool
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Evite consumir alcool em grandes quantidades.

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

Gravidez

Ndo deve utilizar Hidroxicloroquina Basi durante a gravidez a menos que seja
estritamente necessario e apenas apos consulta com o seu médico. Foram relatadas
lesGes do sistema nervoso central incluindo surdez congénita, hemorragia e
pigmentacdo da retina aquando do tratamento de mulheres grdvidas com
Hidroxicloroquina Basi (nas doses normais indicadas).

Amamentacdo

Hidroxicloroquina Basi € excretado no leite materno. Recomenda-se precaugdo, 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.

Fertilidade

Ndo existem dados sobre a hidroxicloroquina no que diz respeito a fertilidade
humana.

Em estudos com ratos, a cloroquina, uma substdncia 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

Em alguns individuos Hidroxicloroquina Basi pode causar efeitos indesejaveis que
afetam a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Recomenda-se precaugdo
uma vez que a hidroxicloroguina pode reduzir a visao e causar visao turva.

3. Como tomar Hidroxicloroquina Basi

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 medico pode prescrever o medicamento para uma
indicacdo terapéutica diferente e/ou numa dosagem diferente do que a indicada no
folheto informativo. Siga sempre a prescricdo do médico e as instrugdes de dosagem
no roétulo.

A dose recomendada é:

Prevencdo da malaria:

Adultos:

- 400 mg (2 comprimidos) uma vez por semana. A profilaxia deve ser iniciada uma
semana antes da chegada e continuada, pelo menos, por 4 semanas apods sair da
zona de malaria.

Esta dose deve ser administrada no mesmo dia da semana, todas as semanas.

Para outras areas de uso, a dose € estabelecida pelo seu médico que ird ajusta-la
consoante as suas necessidades individuais de acordo com o seguinte:
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Tratamento da malaria:

Adultos:

- Inicialmente 800 mg (4 comprimidos), 6 horas mais tarde 400 mg (2 comprimidos)
e depois 400 mg (2 comprimidos) por dia durante 2 ou 3 dias em pessoas com mais
de 60 kg.

Prevencdo contra a erupcgéo a luz:
Adultos:
- 200-400 mg por dia a iniciar 14 dias antes da erupcgdo esperada

Erupcdo a luz e lupus eritematoso discoide (LED):
Adultos:
- Inicialmente 400-800 mg, depois 200-400 mg por dia.

Doencas dos tecidos conjuntivos:
Adultos:
- 200-400 mg por dia.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A dose minima eficaz deve ser utilizada e ndo deve exceder 6,5 mg/kg/dia. O
comprimido de 200 mg ndo €, portanto, adequado para a utilizacdo em criancas com
um peso corporal ideal menor que 31 kg.

Se tomar mais Hidroxicloroquina Basi do que deveria
Contacte o médico, hospital ou farmacia se tomou mais Hidroxicloroquina Basi do
gue indicado neste folheto ou receitado pelo seu médico ou se ndo se sentir bem.

As criangcas pequenas sdo muito sensiveis ao grupo de medicamentos a que a
Hidroxicloroquina Basi pertence. Se uma crianca tiver engolido Hidroxicloroquina
Basi, deve contactar imediatamente um médico, pois apenas 1 a 2 g de
Hidroxicloroquina Basi pode levar a morte em criancas.

Os sintomas sugestivos de uma grande sobredosagem sdo dores de cabeca,
perturbacfes visuais e mal-estar. Sintomas graves tais como convulsdes assim como
efeitos no coragdo, pressdo arterial e alteragdes do ritmo respiratério também foram
observados.

Se tiver estes sintomas, deve procurar tratamento imediatamente. O seu estémago
deve ser esvaziado através de vomito induzido ou lavagem gastrica. O carvdo
ativado pode inibir a absorcao posterior do medicamento, mas deve ser administrado
de preferéncia 30 minutos apds a ingestdo.

Caso se tenha esquecido de tomar Hidroxicloroquina Basi

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Apenas continue com a dose habitual.

Durante o tratamento ou profilaxia da maldria, deve tomar a dose em falta assim
gue der conta da dose esquecida. No caso de estar perto da proxima toma, tome a
dose em falta e mude o seu esquema de tomas de modo a que as tomas regulares
sejam mantidas. Ndo dobre a dosagem.
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Se parar de tomar Hidroxicloroquina Basi
So6 deve suspender ou interromper o tratamento apds consultar o seu medico.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

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

Os doentes com psoriase parecem ter um risco aumentado de reagbes cutaneas
graves.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Diminuicdo do apetite;

- Instabilidade emocional, por ex. irritabilidade, nervosismo e agitacao;

- Dor de cabeca;

- Distlrbios visuais tais como anéis no campo de visdo, visdo turva, sensibilidade a
luz, problemas com a acuidade visual e visao dupla;

- Diarreia com perda de peso;

- Vomitos;

- Erupgdo cutanea;

- Comichdo (observado em aproximadamente 40% dos doentes com IUpus
eritematoso);

- AfecBes sensitivo-motoras.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- Nervosismo, insénia ou sonoléncia, confusdo ou parestesia;
- Tonturas;

- Vertigem;

- Alteracbes da retina que causam diminuicao da visdo, alteracdes no campo de
visao, pigmentacao irregular e degradacao da retina;

- Zumbidos;

- Teste anormal da fungdo do figado;

- Aparecimento ou aumento de alteracdo da fungdo do figado;
- Perda de cabelo;

- Alteracdes na pigmentacao da pele e membranas mucosas;
- Descoloragdo do cabelo.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Doenca do coracdo (cardiomiopatia);

- Deve suspeitar-se de intoxicagdo cronica se surgirem alteracbes da conducgdo
(bloqueio de ramo/bloqueio AV) ou hipertrofia biventricular.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
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- Inibicdo da formacdo de vasos sanguineos (medula 6ssea)

- AlteragGes no sangue tais como numero reduzido de glébulos brancos
(leucocitopenia e agranulocitose), nimero reduzido de plaquetas (trombocitopenia) e
anemia (anemia e anemia aplastica)

- Urticaria

- Angioedema

- Broncospasmo que pode levar a falta de ar

- Niveis reduzidos de aglcar no sangue

- Doenca metabdlica (porfiria)

- Psicose

- Comportamento suicida

- Convulsdo, distUrbios extrapiramidais como perturbacdo da tensdo muscular,
gestos espontaneos, incapacidade de sentar calmamente, tremor

- Opacidade da cornea, edema da cornea, défice do campo visual, visdo turva,
sensibilidade a luz

- Perda de audicao

- Efeitos hepaticos e insuficiéncia hepatica

- Erupgdo cutanea bolhosa

- Erupcdo cutanea com eosinofilia e sintomas sistémicos;

- Sindrome de Stevens-Johnson

- Descamacdo da pele (dermatite esfoliativa, necrdlise epidérmica toxica)

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

- Reacdo de sensibilidade a luz

- Bolhas (pustulose exantematosa aguda generalizada) com febre e leucocitose
(aumento do nimero de glébulos brancos)

- Reducdo da funcdo do nervo ou muscular (neuromiopatia ou miopatia), que pode
desaparecer quando o tratamento € interrompido

- Reflexos tendinosos diminuidos

- Compromisso da conducao nervosa

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:
Direcao 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
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5. Como conservar Hidroxicloroquina Basi
Conservar a uma temperatura inferior a 25 °C, na embalagem de origem.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

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 Basi

A substancia ativa € o sulfato de hidroxicloroquina. Cada comprimido contém 200 mg
de sulfato de hidroxicloroquina.

Os outros componentes sdo: amido de milho, hidrogenofosfato de calcio di-
hidratado, silica coloidal anidra, polissorbato 80, amido de milho seco, talco,
estearato de magnésio, hipromelose, dioxido de titdnio E171, macrogol.

Qual o aspeto de Hidroxicloroquina Basi e conteldo da embalagem
Os comprimidos de Hidroxicloroquina Basi sdao brancos, redondos e biconvexos.

Apresenta-se em blisters com 10 comprimidos, acondicionados em caixas de cartao.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado
Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricantes

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua, Portugal

Labialfarma - Laboratorio de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos,S.A.
Felgueira, Sobral Mortagua,

3450-336,

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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