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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Plaquinol 400 mg Comprimidos
Hidroxicloroquina, sulfato

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Plaquinol e para que é utilizado
. Antes de tomar Plaquinol

. Como utilizar Plaquinol

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Plaquinol

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O QUE E Plaquianol E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 1.4.2 Medicamentos anti-infecciosos. Antiparasitarios.
Antimalaricos.
Codigo ATC: PO1BAQ2

A hidroxicloroquina € um antimaldrico da familia das 4-hidroxicloroquinas que
combina, uma actividade schizonticida sanguinea rapida com alguma actividade
gametocitocitica, sendo também classificada como um farmaco anti-reumatico de
accao retardada.

Plaguinol esta indicado nas seguintes situagdes:

Situacbes reumatologicas e dermatoldgicas:

- LUpus eritematoso sistémico

- LUpus eritematoso discoide

- Artrite reumatdide

- Artrite idiopatica juvenil

- DistUrbios dermatologicos provocados ou agravados por fotosensibilidade cutdnea

Malaria:

- Tratamento dos acessos agudos e para supressdo da maldaria devida a Plasmodium
vivax, P. ovale e P. malariae e estirpes sensiveis de P. falciparum.

- Erradicagcdo de malaria devido a estirpes cloroquina-sensiveis de P. falciparum.

A hidroxicloroquina ndo é eficaz contra as estirpes de P. falciparum resistentes a
cloroquina, e ndo é activa contra as formas exo-eritrociticas de P. vivax, P. ovale e P.
malariae. Deste modo, ndao previne a infeccdao devida a estes organismos quando
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administrada profilacticamente, nem previne a recorréncia da infecgdo devida a estes
organismos.

2. ANTES DE UTILIZAR Plaquinol

Nao tome Plaquinol

- Se tem alergia a substancia activa ou a qualquer outro componente de Plaquinol;
- Se tem hipersensibilidade aos compostos 4-aminoquinoleinicos;

- Se possui maculopatia pré-existente do olho.

Tome especial cuidado com Plaquinol

- Antes de iniciar um tratamento prolongado, deve ser realizado um exame
oftalmoldgico para avaliagdo da acuidade visual, campo visual central, visdo das
cores e fundoscopia. O exame devera ser repetido, no minimo, anualmente. Este
exame deve ser mais frequente e adaptado ao doente, nas situagdes seguintes:

- A forma ideal de calcular a dose diaria nos individuos magros € fazer o calculo: 6.5
mg/Kg de peso corporal. A utilizacdo do peso corporal absoluto como guia de
dosagem, pode resultar em sobredosagem nos obesos;

- Insuficiéncia renal;

- Dose cumulativa superior a 200 g;

- Idosos;

- Acuidade visual diminuida

Se ocorrer alguma perturbacdo visual (acuidade visual, visdo das cores...) o farmaco
deve ser descontinuado de imediato, devendo ser os doentes monitorizados para
detectar uma possivel progressdo da anomalia. As alteragdes da retina (e
perturbactes visuais) podem evoluir mesmo apos a interrupgdo da terapéutica.

O risco de retinopatia com as 4-aminoquinoleinas parece estar relacionado com a
dose e aumenta provavelmente se se excederem as doses recomendadas.

- Doentes com perturbagdes gastrointestinais, neuroldgicas ou hematoldgicas,
doentes sensiveis a quinina, com deficiéncia na Glucose-6-Fosfato Desidrogenase,
porfiria e psoriase devem tomar atencdo aquando da administragdo de Plaquinol.

- Doentes em terapéutica prolongada devem efectuar hemogramas completos
periodicamente, devendo descontinuar-se a hidroxicloroquina se se verificarem
alteracoes relevantes.

- Todos os doentes em terapéutica prolongada devem ser submetidos a exames
periddicos da funcdo musculo-esquelética e reflexos tendinosos. Caso surja miopatia,
o farmaco deve ser descontinuado.

- Algumas pessoas em tratamento com Plaquinol podem apresentar problemas de
salde mental como pensamentos irracionais, ansiedade, alucinacGes, sentirem-se
confusas ou deprimidas, e apresentarem pensamentos de auto-agressdo 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.

Foram registadas erupcbes cutdneas graves com a utilizacdo de hidroxicloroquina
(ver seccdo 4 sobre os possiveis efeitos secundarios). Frequentemente, a erupgdo
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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 formacdao generalizada de bolhas e descamacdao da pele. Se
desenvolver estes sintomas cutdneos, pare de tomar hidroxicloroquina e contacte
imediatamente o seu

medico.

- Se for insuficiente renal ou hepatico.

A administracdo do farmaco a doentes com insuficiéncia hepatica ou renal, pode ser
necessitar de uma reducao da dose, bem como naqueles que se encontrem a tomar
medicamentos que afectem estes orgdos.

- As criancas sdo particularmente sensiveis aos efeitos tdxicos das 4-
aminoquinoleinas, pelo que os doentes devem ser alertados para manterem a
hidroxicloroquina fora do alcance das criangas.

- Ndo ha informacdes especificas relativamente a comparacdo do uso de
hidroxicloroquina entre idosos e outros grupos etarios.

A hidroxicloroquina pode provocar diminuicdo do nivel de glucose no sangue.
Pergunte ao seu meédico quais 0s sinais e sintomas associados a um baixo nivel de
glucose no sangue. Pode ser necessdario fazer um teste para verificar o nivel de
glucose no sangue.

Tomar Plaquinol com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

A hidroxicloroguina pode estar sujeita a interaccbes medicamentosas com os
seguintes farmacos:

- Digoxina: a terapéutica concomitante de hidroxicloroquina e digoxina pode
ocasionar elevacdo dos niveis de digoxina; os niveis plasmaticos de digoxina devem
ser rigorosamente monitorizados em doentes com terapéutica concomitante;

- Antidcidos: a administragdo com antiacidos pode levar a uma diminuicdo da
absorcao da hidroxicloroquina. A toma destes dois medicamentos deve ser espacada
por um intervalo de, pelo menos, 4 horas;

- Cimetidina: pode inibir 0 metabolismo da hidroxicloroquina e, assim, aumentar a
sua semi-vida;

- Parassimpaticomiméticos: o0 uso concomitante de hidroxicloroquina com
neostigmina e piridostigmina pode gerar antagonismo de efeito daquelas e exacerbar
0s sintomas de miastenia gravis;

- Aminoglicosideos: o uso conjunto de hidroxicloroquina e aminoglicosideos deve ser
evitado, pois ambos possuem potencial ototdxico.

Tomar Plaquinol com alimentos e bebidas
Os comprimidos de Plaquinol devem ser ingeridos as refeigcdes ou com um copo de
leite.



APROVADO EM
03-06-2022
INFARMED

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O uso deste farmaco na gravidez deve ser evitado, com excepgdo da profilaxia ou
tratamento da maldria nos casos em que, na opinido médica, os beneficios
justifiquem o0s riscos. Tem-se verificado que as 4-aminoquinolonas, em doses
terapéuticas, tém sido associadas a lesdes no Sistema Nervoso Central (SNC),
incluindo ototoxicidade (toxicidade auditiva e vestibular, surdez congénita),
hemorragias retinianas e pigmentacao anormal da retina.

Deve ser considerada com precaucdo a administracao de hidroxicloroquina durante o
aleitamento, uma vez que mostrou ser excretada em pequenas quantidades no leite
materno humano, sabendo-se que os lactentes sdo extremamente sensiveis aos
efeitos téxicos das 4-aminoquinolonas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A hidroxicloroquina pode diminuir a acomodacao e causar visao turva. Mesmo que
estas condigcdes nao sejam limitadoras, a dose pode ter de ser temporariamente
reduzida.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Plaquinol
Plaguinol contém Tartrazina (E102), o qual pode causar reacgoes alérgicas.

3. COMO TOMAR Plaquinol

Tomar Plaguinol sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Apenas para administracdo oral.

Nota: todas as doses referem-se ao sulfato de hidroxicloroquina e ndo a base
equivalente.

Doencas reumaticas: A hidroxicloroquina € cumulativa na sua acgdo e requer varias
semanas para exercer os seus efeitos terapéuticos, embora possam ocorrer efeitos
indesejaveis menores relativamente cedo.

Se ndo ocorrer uma melhoria objectiva num prazo de 6 meses, o farmaco deve ser
descontinuado.

- Artrite reumatodide: Nos adultos deve ser usada a dose minima eficaz e ndo deve
exceder os 6,5 mg/kg/dia (calculado pelo peso ideal e ndao pelo peso actual). Deve-
se iniciar o tratamento com 400 mg (1 comprimido) a 600 mg (1 comprimido e
meio) diariamente. Como dose de manutencdo, 200 (meio comprimido) a 400 mg (1
comprimido) por dia.

- Artrite idiopatica juvenil: A dose ndo deve exceder 6.5 mg por Kg de peso corporal
ou 400 mg/dia (1 comprimido), devendo optar-se pela dose diaria que for mais
baixa.
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Lupus eritematoso sistémico e discoide: Nos adultos, iniciar o tratamento com 400
mg (1 comprimido) a 800 mg (2 comprimidos) diariamente. Como dose de
manutengao, 200 mg (meio comprimido) a 400 mg (1 comprimido) por dia.

Fotossensibilidade: O tratamento deve ser restrito aos periodos de exposicdo
maxima a luz. Em adultos, 400 mg (1 comprimido) por dia podem ser suficientes.

Malaria:
- Tratamento profilactico:
Adultos: 400 mg/por semana (1 comprimido), tomados no mesmo dia.

Criancas: 6,5 mg/Kg/semana, nao devendo exceder a dose do adulto,
independentemente do peso.

O tratamento profilactico deve iniciar-se duas semanas antes da exposicdo. Quando
tal ndo for possivel, deve administrar-se uma dose inicial (de carga), de 800 mg (2
comprimidos) para o adulto e de 12.9 mg/Kg para as criancas (nao excedendo os
800 mg), que pode ser repartida em duas tomas com intervalo de 6 horas. O
tratamento profilactico deve ser mantido pelo menos durante 4 semanas apos
abandonar a zona endémica.

- Tratamento da crise aguda:

Adultos: dose inicial de 800 mg (2 comprimidos), seguida de 400 mg (1 comprimido)
6 a 8 horas depois e 400 mg em cada um dos dois dias seguintes (total: 2 g (5
comprimidos) de sulfato de hidroxicloroquina). Um método alternativo, com a
administracdo de uma dose Unica de 800 mg, também mostrou ser eficaz. A dose
para os adultos pode também ser calculada com base no peso corporal, tal como
para as criancas (ver abaixo).

Criangas: uma dose total equivalente a 32 mg por Kg de peso corporal (até um limite
de 2 g) é administrada durante 3 dias, como se segue:

Primeira dose: 12,9 mg por Kg (sem exceder uma dose Unica de 800 mg);

Segunda dose: 6,5 mg por Kg (sem exceder 400 mg) 6 horas apds a primeira dose.
Terceira dose: 6,5 mg por Kg (sem exceder 400 mg), 18 horas apods a segunda dose.
Quarta dose: 6,5 mg por Kg (sem exceder 400 mg), 24 horas apods a terceira dose.

Deve ser instituido tratamento adicional com primaquina:

- Em infecgdes inicialmente atribuidas a espécies ndo identificadas e posteriormente
diagnosticadas como devidas a P. vivax ou P. ovale;

- Em casos de reincidéncia da infeccdo por P. vivax e P. ovale devido a permanéncia
hepatica de hipnozoitos latentes.

Criancas e idosos
Ver seccgdo 2.

Insuficiéncia renal e insuficiéncia hepatica
Ver seccgdo 2.

Se tomar Plaquinol mais do que deveria
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A sobredosagem com as 4-aminoquinoleinas €& perigosa, particularmente em
criancas, ja que uma dose de 1-2 g ja provou ser fatal.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir cefaleias, perturbacdes visuais, colapso
cardiovascular, convulsdes, e alteragdes do ritmo e conducao, seguidas de paragem
respiratéria e cardiaca sUbita e precoce. Dado que estes efeitos podem surgir logo
apos a ingestdo de uma dose massiva, o tratamento deve ser imediato. O estbmago
deve ser esvaziado de imediato, por emese ou lavagem gastrica. O carvdo activado,
numa dose pelo menos 5 vezes superior a sobredose, pode inibir a continuagdo da
absorcdo se introduzido no estbmago através de um tubo, seguido de lavagem
gastrica e no espaco de 30 minutos apos a ingestdo da sobredose.

Deve considerar-se a administracdo de diazepam por via parentérica, dado que os
estudos reportaram o seu efeito benéfico em reverter a cardiotoxicidade da
cloroquina.

Devem ser instituidas medidas de suporte respiratério e tratamento do choque, se
necessario.

Caso se tenha esquecido de tomar Plaquinol
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Volte a tomar a dose dentro do horario previsto.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Plaquinol pode causar efeitos indesejaveis, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Frequentes (= 1/100, <1/10)

AfeccBes oculares: alteracGes da cdrnea incluindo edema, tendo sido reportada
opacidade;

Podem ser assintomaticas ou podem causar perturbagdes, tais como halos, visdo
turva ou fotofobia. Podem ser transitorias ou reversiveis com a interrupgdo do
tratamento. Pode também ocorrer visdo turva devido a um distUrbio da acomodacégo,
gue é dose-dependente e reversivel.

Doencas gastrointestinais: nauseas, diarreia, anorexia, dores abdominais.
Estes sintomas regridem normalmente com a reducdo da dose ou com a interrupgao
do tratamento.

Pouco frequentes (=1/1 000, <1/100)
Doencas do sistema nervoso: vertigens, zumbidos, surdez, cefaleias, nervosismo,
instabilidade emocional, convulsdes, alucinaces e delirio.

AfeccBes dos tecidos cutdaneos e subcutdneos: rash cutaneo, alteragdes pigmentares
na pele e mucosas, descoloracdo dos cabelos, alopécia, erupcbes bolhosas,
fotossensibilidade.

De uma forma geral desaparecem rapidamente com a interrupgao do tratamento.

Afeccbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: alteragcdes sensoriais
associadas, depressdo dos reflexos tendinosos e condugdo nervosa anormal.
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Raros (= 1/10 000, <1/1 000)

Cardiopatias: cardiomiopatia.

Deve suspeitar-se de toxicidade cronica quando surjam alteracGes da conducdo
(blogqueio auriculo-ventricular), bem como hipertrofia biventricular. A interrupgao do
tratamento pode conduzir a recuperagdo.

Doencas do sangue e do sistema linfatico: depressdo da medula dssea, exacerbacdo
da porfiria.

Afeccdes oculares: retinopatia com alteragbes na pigmentacao e defeitos no campo
visual.

Na sua fase inicial, parece ser reversivel com a descontinuacdo da hidroxicloroquina.
Se se permitir que se desenvolvam, pode existir risco de evolucdo mesmo apods a
interrupgao do tratamento. Os doentes com alteragbes da retina podem ser
inicialmente assintomaticos, ou podem apresentar visdo escomatosa com aneéis do
tipo paracentral e pericentral e escotomas temporais.

Afeccbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: miopatia do musculo
esquelético ou neuromiopatias que conduzem progressivamente a fraqueza e atrofia
dos grupos de musculos proximais

A miopatia pode ser reversivel apdés a descontinuacdo do farmaco, mas a
recuperacao pode levar muitos meses.

Muito raros (<1/10 000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)

Afeccbes dos tecidos cutaneos e subcutdaneos: dermatite esfoliativa, exantema
pustular generalizado agudo.

Alguns casos muito raros de tém de se distinguir da psoriase, embora a
hidroxicloroquina possa precipitar uma crise de psoriase. Pode estar associada a
febre e hiperleucocitose. O resultado € geralmente favoravel depois da
descontinuacdo do farmaco.

AfeccBes hepatobiliares: fungdo hepatica anormal, insuficiéncia hepatica fulminante.

Frequéncia desconhecida:

Diminuicdo do nivel de glucose no sangue; 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.

Pare de tomar Plaquinol e consulte imediatamente um médico se notar algum dos
seguintes efeitos indesejaveisgraves — pode necessitar de tratamento médico
urgente:

ReacGes cutdneas graves (ver seccdo 2 Adverténcias e precaugoes), tais como:

- erupgdo cutanea 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).

- formacdo 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 doencga
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chamada sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)

- multiplas lesdes cutdneas, comichdo da pele, dores nas articulagdes, 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.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

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.

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 Plaquinol

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar ao abrigo da luz e humidade.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Plaquinol apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, a
seguir a “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize Plaquinol se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Plaquinol
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- A substancia activa é o sulfato de hidroxicloroquina. Cada comprimido contém 400
mg de sulfato de hidroxicloroquina, que equivale a 310 mg de substédncia base
(hidroxicloroquina);

- Os outros componentes sdo: Hidrogenofosfato de calcio, amido de milho, estearato
de magnésio e tartrazina (E102).

Qual o aspecto de Plaquinol e conteido da embalagem

Plaquinol apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, acondicionados em
embalagens de blister de PVC/PE-PVDC/Alu.

Cada embalagem contém 10, 30 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercalizadas todas as apresentagoes.
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante(s)
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Alfasigma Portugal, Lda

Av. José Malhoa, n° 2 Edificio Malhoa Plaza
piso — escritorio 2.2

1070 - 325 Lisboa

Tel: 21 722 61 10

Fax: 21 722 61 19

Fabricantes:

Alfasigma S.p.A. (Fab. Alanno)
Via Enrico Fermi, 1

Alanno - Pescara

Italia

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa,

3150-194 Condeixa-a-Nova,

Portugal

Medicamento sujeito a receita médica.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



