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Indicagdo: O sulfato de hidroxicloroquina é indicado para tratamento de malaria aguda e
tratamento supressivo causada por cepas sensiveis de Plasmodium, além do uso em doencas
reumaticas como artrite reumatoide, artrite reumatoide juvenil, l[Upus eritematoso sistémico e
discoide, e algumas afec¢Bes dermatoldgicas agravadas pela luz solar.

Posologia e modo de usar: O uso é por via oral, tipico para adultos e criancas =6 anos, com
indicagdo para administragdo concomitante a refeicdes. A dose usual para adultos na profilaxia
de malaria é de 400mg de sulfato de hidroxicloroquina, uma vez por semana, devendo comecar
duas semanas antes da exposi¢ao e continuar até a quarta semana apoés saida da area endémica.
Ja para o tratamento da malaria ha regimes terapéuticos que totalizam cerca de 2 g de sulfato de
hidroxicloroquina no curso de dias (ex.: dose inicial de 800 mg seguida por doses subsequentes
de 400 mg), sendo tal regime adaptado com base no peso corporal para o tratamento pediatrico.
O tratamento de lUpus eritematoso sistémico para adultos é composto por doses de 200 a 400mg
de Sulfato de hidroxicloroquina ao dia, por via oral, em dose Unica ou divido em 2 doses. Para
artrite reumatoide a dose inicial costuma variar entre 400 a 600mg ao dia, com posterior dose de
manutencdo entre 200 a 400 mg ao dia. Ademais, para doencgas reumaticas, a acdo é cumulativa e
pode exigir semanas a meses para efeito terapéutico pleno; melhorias objetivas podem demorar
até 6 meses.

Contraindicagdes: O farmaco é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida
a hidroxicloroquina sulfato, derivados de 4-aminoquinolina e em individuos com maculopatias
ou retinopatias pré-existentes. E também contraindicado em criancas menores de 6 anos e
tratamentos pediatricos de longa duracdo.

Além das contraindica¢des ja destacadas, o uso em populacdes especiais como gestantes e lactantes
deve ser avaliado com cautela e decisao médica individualizada. Em lactantes é conhecido que a
Hidroxicloroquina Sulfato é excretada no leite materno (cerca de 2% da dose, apds correcao do
peso corporal)

Adverténcias: Devido ao seu amplo volume de distribuicdo e longa meia-vida, a hidroxicloroquina
pode acumular em tecidos, aumentando o risco de efeitos adversos com uso prolongado. Deve-se
cautela em pacientes com disfuncdo renal ou hepatica, e monitoriza¢do oftalmoldégica continua é
recomendada pela possibilidade de retinopatia irreversivel.

Interacbes medicamentosas: A hidroxicloroquina é um inibidor leve de CYP2D6 e moderado de
CYP3A4 e P-glicoproteina, podendo aumentar exposi¢des plasmaticas de substratos metabolizados
por essas vias, como ciclosporina e alguns substratos de CYP3A4 (ex.: estatinas), exigindo
monitorizacdo clinica. Antiacidos contendo magnésio devem ser administrados com intervalo de,
pelo menos, 4 horas para evitar reducao da absorcao.

Reacdes Adversas: As reacdes adversas mais comumente observada sdo reacBes alérgicas
(urticaria, dificuldade para respirar, inchago no rosto ou na garganta) ou uma reacao cutanea grave
(febre, dor de garganta, queimacdo nos olhos, dor na pele, erupcao cutanea vermelha ou roxa com
bolhas e descamacgao).



Efeitos colaterais mais graves incluem, convulsdao, amarelamento dos olhos, zumbido nos ouvidos,
dificuldade para ouvir, mudangas de humor incomuns, fraqueza muscular grave, perda de
coordenacdo, reflexos hipoativos, baixa contagem de células sanguineas e hipoglicemia. Deve ser
realizada a suspensao do uso da Hidroxicloroquina Sulfato em caso de aparecimento de qualquer
sintoma alérgico ou graves e um médico deve ser consultado.
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Introducao

Osulfatodehidroxicloroquinaéuminsumofarmacéuticopertencenteaclassedas4-aminoquinolinas,
desenvolvido inicialmente para o tratamento e a profilaxia da malaria, e que ao longo do tempo
consolidou seu papel terapéutico em diversas doengas inflamatérias e autoimunes. Trata-se de
um farmaco sintético, administrado por via oral, com elevada biodisponibilidade e amplo volume
de distribuicdo tecidual, o que contribui para sua acao prolongada e perfil farmacocinético
caracteristico. Além de sua atividade antimalarica, a hidroxicloroquina apresenta propriedades
imunomoduladoras relevantes, justificando seu uso clinico em patologias como artrite reumatoide
e lupus eritematoso. Devido ao potencial de efeitos adversos associados ao uso continuo e a sua
capacidade de acumulo em determinados tecidos, o emprego desse insumo requer criteriosa
avaliacao clinica, monitorizacao adequada e observancia rigorosa das recomendacdes terapéuticas
estabelecidas.

Mecanismo de Acao

O mecanismo exato ndo é completamente elucidado. Para o efeito antimalarico, acumula-se nos
lisossomos do parasita, elevando o pH vacuolar e interferindo na protedlise de hemoglobina e na
acaodaenzimaheme polimerase, resultando em acimulo de heme téxico. Em doencas autoimunes,
aumenta o pH de organelas humanos, inibindo processamento de antigenos, apresentacdo de
MHC de classe Il, produgdo de citocinas proé-inflamatérias e modulando respostas imunes.
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INTERNO Aspecto: P¢ cristalino
Cor: Branco a ligeiramente amarelado
Densidade aparente: 0,5014 g/mL

Solubilidade: Muito solldvel em agua
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criangas.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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