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- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

QUINACRIS®
cloroquina

APRESENTACAO
Embalagem contendo 200 comprimidos revestidos de 150mg

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

CloroqUINA DASE......cveneeieieieiee e 150 mg

(na forma de difosfato de cloroquina 242 mg)

EXCIPICINLES (-S. - +euveverrerreruertenteneententestententessesuensesseseessessesaessessessens 1 comp.

(Excipientes: lactose monoidratada, povidona, didxido de silicio, croscarmelose sodica, talco farmacéutico, estearato de

magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio, 6xido de ferro vermelho, éxido de ferro amarelo, polietilenoglicol
6000)

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Quinacris® ¢ indicado para profilaxia e tratamento de ataques agudos de malaria devido ao Plasmodium vivax,
Plasmodium malariae, Plasmodium ovale e cepas suscetiveis de Plasmodium falciparum. E também indicado na
amebiase hepatica, lpus eritematoso sistémico e lUpus discoide e artrite reumatoide.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia da cloroquina declinou nas regiGes do mundo onde emergiram cepas de P. falciparum relativa ou
absolutamente resistentes a sua acdo. A cloroquina é muito eficaz na profilaxia e/ou no tratamento de ataques agudos de
maléria, causadas por P. vivax, P. ovale e P. malariae, exceto em &reas onde se descrevem cepas de P. vivax resistentes a
sua acdo. A cloroquina ndo tem atividade contra estagios hepaticos primarios ou latentes dos parasitas. Para prevenir as
recaidas nas infeccBes por P. vivax e P. ovale, se pode administrar primaquina juntamente com a cloroguina.l
A cloroquina ndo é téo eficaz quanto o metronidazol para o tratamento da amebiase hepética, devendo ser utilizada
somente quando o metronidazol ou outro composto nitroimidazdlico esta contraindicado ou indisponivel.?

O tratamento adequado e oportuno da malaria é hoje o principal alicerce para o controle da doenga. Os Manuais de
Terapéutica da Malaria, do Ministério da Saude com a Fundagdo Nacional de Salde e Guia Pratico de Tratamento da
Malaria no Brasil do Ministério da Saude, dispdem de informacdes relativas aos esquemas de doses recomendados e
orientagdes quanto ao uso da cloroquina, ja bem estabelecido como anti-malarico.3*

Para avaliar os efeitos terapéuticos e respostas parasitolégicas de pacientes com malaria por P. vivax tratados com
cloroquina e primaquina no municipio de Oiapoque, entre fronteiras do Brasil e Guiana Francesa, foi realizado estudo
prospectivo levando em consideracdo o diagndstico, adesdo, ajuste de doses de primaquina relacionada ao peso do
paciente e qualidade dos medicamentos utilizados. Cento e trés pessoas de 10 a 60 anos com diagndstico positivo de P.
vivax foram tratadas com cloroquina (10 mg/kg no primeiro dia, seguido de 7,5 mg/kg no segundo e terceiro dias) e
primaquina por 7 dias. Destes, 95 pacientes completaram o estudo e foram acompanhados por 28 dias. Houve 100% de
concordancia no diagnéstico microscépico entre o laboratdrio e centro de referéncia. A adesdo ao tratamento foi de
100%. Destes pacientes, 32,6% receberam uma dose de primaquina ajustada ao peso. Os pacientes investigados
obtiveram exposi¢do sanguinea 6tima aos medicamentos antimalaricos. A resposta parasitoldgica e terapéutica foi
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adequada em 99,0% dos casos. No municipio de Oiapoque, o regime terapéutico utilizado para o tratamento da malaria
por P. vivax com cloroquina associado a primaquina permanece eficaz, quando fatores externos sdo controlados, como a
qualidade dos medicamentos antimalaricos, a adesdo ao tratamento prescrito, a diagnostico correto e ajuste de dose de
primaquina para o peso corporal do paciente.®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A cloroquina é um agente antimalérico e amebicida muito potente. Atua como um esquizonticida nas infecgdes malaricas
em geral e gametocitocida nas infeccBes por Plasmodium vivax, Plasmodium malariae e Plasmodium ovale.
Para cura radical deve ser associado a primaquina. Nao tem acdo profilatica, porém atua supressivamente, impedindo o
metabolismo do quadro clinico. A administracdo feita apds a ingestdo de alimentos facilita a absor¢do e aumenta a
biodisponibilidade da cloroquina.
E amplamente distribuida nos tecidos e glébulos vermelhos. Acumula-se em altas concentragdes em alguns tecidos como
os rins, figado, pulmdes, baco e é fortemente ligada as células que contenham melanina, como a dos olhos e pele.
A cloroquina é extensivamente metabolizada no figado produzindo seu metabdlito principal, a desetilcloroquina.
A excrecdo da cloroquina e de seus metabolitos é feita pela urina, sendo que aproximadamente a metade aparece como
farmaco inalterado, 10% como metabolito monodesetilcloroquina e o restante em forma de outros metabdlitos.
A cloroquina e seu metab6lito monodesetil sdo excretados no leite materno (de 2,2 a 4,2% da dose administrada) e
atravessam a barreira placentaria.

4. CONTRAINDICACOES
Quinacris® é contraindicado:
- Nos casos de hipersensibilidade a cloroquina ou a qualquer outro componente da formula;
- Na presenca de mudangas no campo visual ou retinal, atribuidos a compostos 4-aminoquinolina ou de qualquer outra
etiologia;
- Em pacientes com psoriase, porfiria ou outra doenca esfoliativa;
- No tratamento da maléria por Plasmodium falciparum em zonas onde existe resisténcia a cloroquina;
- Em associacdo com os seguintes medicamentos: aurotioglicose, cepridil, cisaprida, gemifloxacino, amiodarona,
halofantrina, isoflurano, mesoridazina, pimozida, terfenadina, tioridazina, ziprasidona, digoxina, ciclosporina, cimetidina,
proguanil, fenilbutazona, mefloquina, penicilina, heparina, clorpromazina e também com medicamentos utilizados para o
tratamento de convulsdes e ou epilepsia;
- Em pacientes com epilepsia ou miastenia gravis;
- Em portadores de deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogenase;
- Em pacientes com problemas graves no figado, como insuficiéncia hepatica avangada.

Portanto, no tratamento de ataques agudos de maléria causados por cepas suscetiveis de plasmédio, 0 médico deve eleger
este medicamento apds avaliar os beneficios contra os possiveis riscos para o paciente.
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Categoria de Risco na Gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais
A cloroquina deve ser utilizada com cautela em pacientes com fungdo hepatica ou renal prejudicadas, pacientes
alcodlatras, com distirbios gastrointestinais, neuroldgicos e sanguineos. Estes pacientes devem ser monitorados
frequentemente.

A escolha do agente antimaldrico para supressdo ou quimioprofilaxia depende da &rea endémica e da duracdo da
exposicdo. Os viajantes devem ser informados que ainda é possivel contrair maléria, apesar da quimioprofilaxia. Os
viajantes também devem ser avisados da importancia da adocdo de medidas para reduzir o contato com 0s mosquitos,
como uso de repelentes, roupas especiais, telas de protecéo etc. O paciente deve evitar exposicdo excessiva ao sol. Os
sintomas de malaria podem se desenvolver em 6 dias apds a exposicao inicial ou podem aparecer apenas depois de alguns
meses. A demora no tratamento pode provocar consequéncias graves e até fatais.

Efeitos extrapiramidais agudos podem ocorrer com a cloroquina. Estes efeitos geralmente desaparecem ap0s a
descontinuacdo do tratamento e/ou tratamento sintomatico.

O uso prolongado da cloroquina pode provocar efeitos toxicos graves e as vezes irreversiveis.

Todos os pacientes em terapia de longo prazo com cloroquina devem ser examinados periodicamente, incluindo testes de
reflexos do joelho e tornozelo, para detectar qualquer evidéncia de fraqueza muscular. Se ocorrer fraqueza, é indicado
interromper o medicamento.

Resisténcia a cloroquina

Verificou-se que certas cepas de P. falciparum tornaram-se resistentes aos compostos de 4-aminoquinolina, incluindo
cloroquina e hidroxi-cloroquina. A resisténcia a cloroquina é generalizada e, atualmente, é particularmente importante em
vérias partes do mundo, incluindo a Africa subsaariana, sudeste da Asia, o0 subcontinente indiano e em grandes partes da
América do Sul, incluindo a bacia amazodnica.

Antes de usar cloroquina para profilaxia, deve-se verificar se a cloroquina é apropriada para uso na regido a ser visitada
pelo viajante. A cloroquina ndo deve ser utilizada para o tratamento de infec¢des por P. falciparum adquiridas em éreas
de resisténcia a cloroquina ou em casos de malaria em pacientes nos quais a profilaxia com cloroquina falhou.

Os pacientes infectados com uma cepa resistente de plasmodio, como demonstrado pelo fato de doses normalmente
adequadas ndo terem conseguido prevenir ou curar malaria ou parasitemia, devem ser tratados com outra terapéutica
antimaldrica.

Efeitos oculares

Os olhos devem ser examinados antes do inicio de um tratamento longo com cloroquina e subsequentemente
monitorados. A cloroquina é um farmaco que apresenta estreita margem de seguranca e uma dose Unica de 30 mg/kg
pode ser fatal. Retinopatia/maculopatia, bem como degeneracdo macular foram relatadas, e danos irreversiveis na retina
foram observados em alguns pacientes que receberam terapia de longo prazo ou alta dose de terapia com uma 4-
aminoquinolina. Foi relatado que a retinopatia estd relacionada a dose. Fatores de risco para o desenvolvimento de
retinopatia incluem idade, duragdo do tratamento, altas doses didrias e / ou doses cumulativas.

Os pacientes que recebem tratamento com cloroquina em altas doses em longo prazo, devem ser submetidos as
avaliacGes oftalmologicas e neuroldgicas a cada (3 ou 6) meses. Exames oftalmoldgicos, incluindo fundoscopia, exame
com lampada de fenda, testes do campo visual devem ser realizados antes e periodicamente durante o tratamento
prolongado com cloroquina. A medicacdo deve ser suspensa imediatamente quando ocorrer distirbios visuais.
Alteracdes na retina e distdrbios visuais podem progredir mesmo apds o término da terapia.
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Efeitos Hematoldgicos

Contagens hematoldgicas devem ser realizadas periodicamente se 0s pacientes receberem terapia de uso continuo. Se
aparecer qualquer doenga sanguinea grave que ndo seja atribuivel & doenca em tratamento, deve ser considerada a
interrupgdo do medicamento.

Efeitos Auditivos
Em pacientes com dano auditivo pré-existente, a cloroquina deve ser administrada com cautela. Em caso de qualquer
defeito na audicdo, a cloroquina deve ser imediatamente descontinuada e o paciente deve ser observado.

Efeitos ao dirigir veiculos e operar maquinas
E recomendavel evitar atividades que exijam atencdo, como dirigir e operar maquinas, durante o tratamento e até cinco
dias ap0s o término do tratamento, pois a cloroquina pode alterar a visao e a consciéncia.

Idosos

Os estudos clinicos de fosfato de cloroquina comprimidos ndo incluiram um ndmero suficiente de individuos com idade
igual ou superior a 65 anos para determinar se respondem de forma diferente daqueles mais jovens. No entanto, este
farmaco é conhecido por ser substancialmente excretado pelo rim, e o risco de rea¢des toxicas a esse farmaco pode ser
maior em pacientes com insuficiéncia renal. Como os pacientes idosos tém maior probabilidade de ter uma funcéo renal
diminuida, deve-se tomar cuidado na selecdo da dose e pode ser Gtil monitorar a funcéo renal.

Criancas

As criancas sdo mais sensiveis aos derivados 4-aminoquinolinas. Algumas mortes foram relatadas ap6s a ingestao
acidental de cloroquina, as vezes em doses relativamente pequenas. Os pacientes devem ser fortemente avisados para
manter este medicamento fora do alcance de criancas.

Gravidez

A seguranca no uso de cloroquina durante a gravidez ainda ndo esté definitivamente estabelecida. Embora existam relatos
de anormalidades fetais associados com o uso de cloroquina durante a gravidez, os riscos de malaria sdo considerados
maiores, e parece ndo haver justificativa para a retirada da cloroquina no tratamento ou profilaxia da malaria. O uso de
cloroquina durante a gravidez deve ser evitado, exceto na supressdo ou no tratamento da malaria, quando, a critério
médico, o beneficio superar o risco potencial para o feto.

Categoria de Risco na Gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo

Pelo fato da cloroquina ser excretada no leite materno, cuidados devem ser tomados com as mulheres que estejam
amamentando. Devido ao potencial da cloroquina provocar reacdes adversas graves em lactentes, deve ser tomada uma
decisdo, a critério médico, sobre a descontinuacdo da amamentacdo ou do medicamento, considerando o potencial
beneficio clinico do medicamento para a mée.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu

médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacgéo do bebé.

Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso, requer uso cuidadoso, sob vigilancia médica estrita e
acompanhado por controles periddicos da funcdo hepatica durante todo o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.
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Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, 0 que aumenta o risco de ataque de
arritmias ventriculares graves do tipo ""torsades de pointes', que é potencialmente fatal (morte subita).

Atencao: contém lactose. Contém 130 mg de lactose / comprimido revestido.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e o0xido de ferro amarelo que podem,
eventualmente, causar reacoes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns pacientes podem necessitar de antidcidos para aliviar a irritacdo gastrintestinal causada pela cloroquina.
Entretanto, sais, 6xidos e hidroxidos de magnésio, aluminio e célcio, caulim e pectina diminuem a absorcdo de
cloroquina. Os antiacidos devem ser administrados 4 horas ap6s a administracao da cloroquina.
O uso concomitante de cimetidina e cloroquina deve ser evitado, pois a cimetidina pode causar significativa reducdo do
metabolismo e eliminacdo da cloroquina, e aumentar o volume de distribuigdo.
A ranitidina parece ter pequena manifestagdo na farmacocinética da cloroquina. A atividade da cloroquina pode ser
afetada quando administrada com outros antimaléaricos. A quinina e a cloroquina quando usados concomitantemente,
podem ser antagonistas.

O uso de cloroquina e proguanila pode aumentar a incidéncia de ulcera¢es na boca associada a proguanila.

Reacdes distdnicas agudas ocorrem durante a terapia concomitante com metronidazol em mulheres que previamente
toleravam a cloroquina, quando somente esta era administrada.

A cloroquina pode também reduzir a absorcao gastrintestinal da ampicilina. Um intervalo de pelo menos duas horas entre
a ingestdo de ampicilina e cloroquina deve ser observado.

Né&o deve ser administrada concomitantemente com mefloquina, por aumentar o risco de convulsdes. O mesmo é valido
para a associacdo da cloroquina com anticonvulsivantes, pois a cloroquina se opde & agcdo dos mesmos.

A associacdo da cloroquina com amiodarona ou halofantrina aumenta o risco de arritmias ventriculares. A cloroquina
aumenta o risco de toxicidade da digoxina e ciclosporina.

O uso concomitante com ouro ou fenilbutazona também deve ser evitado, uma vez que existe uma tendéncia em provocar
dermatite.

A associacgdo da cloroquina com aurotioglicose aumenta o risco de ocorrer discrasias sanguineas. Em uso concomitante
com bepridil, cisaprida, gemifloxacino, halofantrina, isoflurano, mesoridazina, pimozida, terfenadina, tioridazina,
ziprasidona ocorre aumento do risco de cardiotoxicidade (prolongamento do intervalo QT, torsades de pointes, parada
cardiaca).

O uso concomitante com ciprofloxacino pode aumentar a excre¢do urindria de ciprofloxacino. A associagdo de
cloroquina com praziquantel pode reduzir a biodisponibilidade da cloroquina. A associacdo de cloroquina com
metotrexato reduz os niveis de metotrexato.

O uso concomitante com heparina pode causar trombocitopenia os pacientes em tratamento com cloroquina. A
cloroquina pode interferir na imunogenicidade de certas vacinas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegida da luz e umidade.
O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem.
NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Fisicas e Organolépticas:
Os comprimidos de Quinacris 150 mg sdo biconvexos, circulares e de cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Malaria:
Adultos:
- Supressdo: 2 comprimidos a cada 7 dias
- Tratamento Oral: 4 comprimidos iniciais seguidos de 2 comprimidos apds 6 a 8 horas por mais dois dias
Criangas:
6 meses a 1 ano: Meio comprimido no primeiro dia, e ¥ de comprimido nos dois dias seguintes.
1 a3 anos: 1 comprimido no 1° dia seguido por %2 comprimido nos 2 dias seguintes
4 a8 anos: 1 comprimido por dia durante 3 dias
9 a 11 anos: 2 comprimidos por dia durante 3 dias.
12 a 14 anos: 3 comprimidos no 1° dia seguido por 2 comprimidos nos 2 dias seguintes.
> 15 anos: 4 comprimidos no 1° dia seguidos por 3 comprimidos nos 2 dias seguintes.

Artrite Reumatoide:
A dose recomendada é de 6,7 mg/kg/dia de difosfato de cloroquina (equivalente a 4 mg/kg/dia de cloroquina base)

LuUpus:
A dose recomendada é de 6,7 mg/kg/dia de difosfato de cloroquina (equivalente a 4 mg/kg/dia de cloroquina base)

Amebiase hepética:

Adultos: 600 mg de cloroquina base no primeiro e no segundo dia, seguidos de 300 mg/dia, por duas a trés semanas. A
dose pode ser aumentada, ou 0 esquema pode ser repetido, se necessario.

Criangas: 10 mg/Kg/dia de cloroquina base durante 10 dias ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo rara (>1/10.000 e <1.000):

Cardiovascular: Cardiomiopatia; hipotensdo; alteracdo eletrocardiografica, como inversdo ou depressdo da onda T com
alargamento do complexo QRS;

Dermatolégico: Eritema multiforme;

Hematoldgico: Anemia hemolitica (pode ocorrer em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase
(G6PD)); neutropenia; pancitopenia; trombocitopenia; agranulocitose reversivel.

Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Cardiologia: Bloqueio atrioventricular; insuficiéncia cardiaca; prolongamento do intervalo QT; torsades de pointes;
fibrilacdo ventricular; taquicardia ventricular;

Dermatolégico: Alteracdo na cor do cabelo (perda de pigmentacdo ou branqueamento do cabelo); prurido; Sindrome de
Stevens-Johnson; Necrélise Epidérmica Tdxica; dermatite esfoliativa; erupgdes cutaneas pleomdrficas; alteragdes
pigmentares da pele e mucosas, como pigmentacdo preta azulada; erupcbes cutaneas do tipo liquen plano; urticéria;
fotossensibilidade; alopecia;

Endocrinoldgico/Metabdlico: Hipoglicemia; diarreia; nauseas;

Gastrointestinal:Hiperpigmentacdo do palato duro e da mucosa bucal; vOmitos; anorexia; dor abdominal;
metemoglobinemia; hepatite; disfuncéo hepatica; reacbes anafilticas; Sindrome de DRESS (reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos);

Musculoesquelético: Miastenia grave; desordens musculares, como miopatia do musculo esquelético ou neuromiopatia;
Neuroldgico: Ataxia; discinesia; distirbios extrapiramidais agudos, como distonia, discinesia, protrusdo lingual,
torcicolo; neuromiopatia, incluindo fraqueza progressiva e atrofia dos grupos musculares proximais; polineurite;
convulsoes; cefaleia (leve e transitdria); alteragcGes neuropsiquiatricas, como psicose, delirio, ansiedade, agitagdo, insonia,
confusdo mental, alucinag@es, alteracdes de personalidade e depressdo; Oftalmologico: Cegueira e/ou deficiéncia visual
(retinopatia apresentando-se principalmente como maculopatia de “olho de boi” e extensa degeneragdo retiniana e
macular, incluindo cegueira bilateral, cegueira monocular e baixa visdo bilateral); visdo turva, incluindo desfoque da
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visdo e dificuldade de concentracdo; opacidade corneana reversivel; degeneracdo macular; maculopatia; nictalopia
(cegueira noturna); crise oculogirica; distlrbio retiniano (danos retinais irreversiveis, com alteracdes da pigmentacdo da
retina, como aparéncia de “olho de boi”); escotoma (visdo escotomatosa), sendo paracentral, pericentral e escotomas
tipicamente temporais (por exemplo, palavras que podem desaparecer durante a leitura, visdo da metade de um objeto ou
visdo nublada/nebulosa);

Otoldgico: Comprometimento ou perda auditiva; zumbido; reducdo da audigdo em pacientes com lesdo auditiva
preexistente;

Psiquiatrico: Agitacdo; alucinagdes; mania; transtorno psicético, como psicose, sintomas psicoticos semelhantes a
psicose toxica, confusdo mental e delirios; comportamento suicida; angioedema.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Sintomas:
A superdose com cloroquina é extremamente perigosa podendo ocorrer ébito em poucas horas. Manifestagdes toxicas
graves podem ocorrer dentro de 1 a 3 horas e consequéncias fatais normalmente ocorrem dentro de 2 a 3 horas da
ingestdo do farmaco. A cloroquina tem baixa margem de seguranca: uma dose de 20 mg/kg é considerada tdxica e 30
mg/kg pode ser letal. Taxas de mortalidade tém limites de 10 a 30% entre as maiores na toxicologia clinica.
Os primeiros efeitos incluem cefaleia, distlrbios gastrintestinais, sonoléncia e vertigem. Distlrbios visuais podem ser
draméticos, com uma inesperada perda da visdo. Entretanto, o principal efeito da superdose da cloroquina é a toxicidade
cardiovascular com hipotensdo e arritmias cardiacas, progredindo para colapso cardiovascular, convulsfes, parada
cardiaca e respiratoria e morte.

Tratamento:

Visto que a superdose com cloroquina pode ser letal, intensivo tratamento sintoméatico de suporte deve ser iniciado
imediatamente.

Deve ser realizada manutencdo de uma respiracdo adequada e a correcdo de qualquer distlrbio cardiovascular. A
administracdo de aminas vasoativas com diazepam pode minimizar a cardiotoxicidade da cloroquina e controlar as
arritmias.

A lavagem gastrica pode ser considerada em pacientes que estdo intubados e que recentemente (geralmente dentro de 1
hora) ingeriram uma quantidade letal de cloroquina (2,25 g ou mais), com risco de morte. Atentar-se a medidas para
estabilizagdo cardiovascular e ventilatéria, pois a passagem da sonda oro-gastrica podera induzir parada cardiaca e
respiratoria. Caso seja necessario a indugdo da emese para esvaziar o estdbmago, deve-se ter cautela quanto ao risco de
aspiracédo para os pulmdes.

Se as vias aéreas estiverem protegidas com intubacéo orotraqueal, o carvdo ativado pode ser administrado para limitar a
absorcdo da cloroquina no intestino.

N&o ha evidéncia de que a acidificacdo da urina, hemodialise ou didlise peritoneal aumentam a eliminacéo da cloroquina
em caso de superdose. A eliminagdo da urina é mais dependente do estado hemodindmico do que infusdo de solugdes
osmoticas ou acidificagao.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacédo que altera abula

Dados das alteragdes de bula

Data do Namero Assunto Data do Namero Assunto Data de Itens de bula V?(/sges Apresentacdes relacionadas
Expediente | Expediente Expediente Expediente aprovacio VPS)
10450 - SIMILAR - .. . comprimidos revestidos
20/03/2025 | = ----- Notificagdo de Texto| = | == | e 5.Adverténcias e Precaucdes VP/VPS |  150mg em embalagens
de Bula - RDC 60/12 contendo 200 comprimidos
10450 - SIMILAR - comprimidos revestidos
10/03/2021 |0939679/21-9 [Notificagdo de Texto| — ------- | - | e e 9- ReagOes adversas VPS 150mg em embalagens
de Bula - RDC 60/12 contendo 200 comprimidos
10450 - SIMILAR - comprimidos revestidos
29/05/2020 |1698132/20-4 [Notificagdo de Texto| — ------- |  ————- | e e Correcéo ortografica VP/VPS 150mg em embalagens
de Bula - RDC 60/12 contendo 200 comprimidos
27/02/2013 0147162/13-7 ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE 13/04/2020
Em virtude dos deferimentos
131?53%?":\11(':;’?‘56; publicados em D.0.U. de 13/04/2020 comprimidos revestidos
27/05/2020 |1669073/20-7 Texto de Bula - RDC (RE n° 1.046/20), todos os itens de | VP/VVPS 150mg em embalagens
60/12 bula foram atualizados. contendo 200 comprimidos
20/11/2019 | 3210225/19-9 AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO 13/04/2020

MEDICAMENTO




