RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Resochina 250 mg comprimidos revestidos

2. COMPOSIC}AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 comprimido revestido contém 250 mg de fosfato de cloroquina.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido.

Comprimidos revestidos brancos, convexos, gravados numa das faces com uma cruz, um E a
esquerda e um U a direita e com a cruz Bayer na outra face. Cada comprimido contém 250 mg de
cloroquina e podem ser divididos em parte iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 IndicacGes terapéuticas

Profilaxia e tratamento para os quatro tipos de malaria patogénicos para 0 Homem, excetuando
as estirpes resistentes a cloroquina.

Amebiase extraintestinal nos casos em que se comprovaram ineficazes ou em que ndo podem ser
utilizados produtos a base de nitroimidazol.

Poliartrite crénica (artrite reumatoide) incluindo artrite reumatoide juvenil.
Ldpus eritematoso sistémico.
4.2 Posologia e modo de administragédo

1. Profilaxia da maléria



Informagéo geral:

Dose no Dose pediéatrica Observagoes

adulto

310 mgbase 5 mg/Kg base (8.1 O tratamento profilético deve iniciar-se 1 a 2

(500 mgsal)  mg/Kg sal) por via semanas antes de viajar para uma regiao

por via oral, oral, uma vez por onde exista malaria. Tome Resochina

umavez por  semana, até ao semanalmente, no mesmo dia da semana,

semana. méaximo da dose enquanto permanecer numa zona de maléria
adulta de 310 mg e, posteriormente, durante 4 semanas apds
base. abandonar esta regido.

Adultos

De acordo com as recomendacdes da OMS a dose total cumulativa de 1 g base/kg peso corporal
ou 50-100 g de dose total (base) tem sido associada a danos na retina. Portanto, a dose total
cumulativa ndo devera exceder 50 g base de cloroguina. Em relagéo a esta dose total cumulativa,
a duracdo total de tratamento pode variar de acordo com o peso corporal dos doentes e de acordo
com a dosagem prescrita. Recomenda-se o calculo da duracéo do tratamento individual para cada
doente, quando o tratamento € prescrito pela primeira vez, e também devera ser assegurado que a
duracdo do tratamento é recalculada sempre que os parametros do tratamento sejam alterados. A
duracgéo do tratamento calculada deve ser comunicada ao doente. Cuidados especiais tém que ser
tomados para que a duracao total de tratamento ndo seja excedida. Apds este periodo a profilaxia
devera prosseguir com uma substancia que ndo contenha cloroquina (a substancia ativa de
Resochina).

Populacdo pediatrica

As criancas recebem doses orais correspondentes ao seu peso corporal: como dose inicial - 2 x 5
mg de cloroquina-base por kg de peso corporal uma semana antes da viagem ou em dois dias
consecutivos no inicio da viagem; como dose de manutencdo 5 mg de cloroquina-base por kg de
peso corporal uma vez por semana.

Em criancas que tenham dificuldade em engolir o comprimido, i.e. com idade inferior a 12 anos
e/ou peso inferior a 30 kg, os comprimidos podem, se necessario, ser divididos em metade de
forma a facilitar a degluticdo e administragéo da dose correta.

Em conformidade com uma recomendagdo da OMS a dose total em adultos ndo deveré exceder
100 g de cloroquina-base. Numa dose de 2 comprimidos de Resochina por semana, o produto
ndo devera ser tomado durante mais de 6 anos. Apds este periodo a profilaxia devera prosseguir
com uma substancia que ndo contenha cloroquina (a substéancia ativa de Resochina).

Resochina ndo devera ser administrada a criancas para profilaxia a longo prazo da malaria.

Na profilaxia da malaria os comprimidos deverdo ser sempre tomados no mesmo dia da semana,
sendo ingeridos inteiros, com um pouco de agua, apds uma refeicéo.



2. Terapéutica da malaria

A dose total para tratamento da malaria causada por plasmadios sensiveis a cloroquina é de 25-
30 mg de cloroquina-base por kg de peso corporal. Esta dose deverd ser administrada oralmente,
distribuida durante um periodo de 3 - 4 dias: inicialmente 10 mg de cloroquina-base/kg, 6 horas
mais tarde 5 mg de cloroquina-base/kg e outros 5 mg de cloroquina-base/kg como dose diaria
nos 2-3 dias subsequentes.

No caso de infe¢Bes por P. vivax ou P. ovale devera ser instituida terapéutica com primaquina.

Adultos

Os adultos devem tomar inicialmente 4 comprimidos de Resochina, 6 horas mais tarde 2
comprimidos de Resochina e posteriormente 2 comprimidos de Resochina por dia nos 2 - 3 dias
seguintes.

Populacdo pediéatrica

Nas criangas sera administrada uma dose oral correspondente ao respetivo peso corporal.

A primeira dose devera ser de 10 mg/kg seguida de outra dose de 5 mg/Kg 6 horas mais tarde e
depois 5 mg/Kg dia nos restantes 2-3 dias.

Em criancas que tenham dificuldade em engolir o comprimido, i.e. com idade inferior 12 anos
e/ou peso inferior a 30 kg, os comprimidos podem, se necessario, ser divididos em metade de
forma a facilitar a degluticdo e administracdo da dose correta.

3. Poliartrite crénica (artrite reumatoide), lUpus eritematoso sistémico
Adultos

Devido ao risco de desenvolvimento de uma retinopatia durante a utilizacdo prolongada, a dose
diaria ndo devera exceder 2,5 mg de cloroguina-base/kg, correspondendo a uma dose de 1
comprimido de Resochina por dia.

O tratamento podera ser avaliado apds 4-12 semanas. Se, ap0s 6 meses nao se registar melhoria,
0 tratamento devera ser suspenso.

De acordo com as recomendacdes OMS a dose total cumulativa de 1 g de cloroquina base/kg de
peso corporal ou 50-100 g de dose total (base) tem sido associada com danos na retina. Portanto,
a dose total cumulativa ndo devera exceder 50 g cloroquina base. Em relacédo a esta dose total
cumulativa, a duracéo total de tratamento pode variar de acordo com o peso corporal dos doentes
e de acordo com a dosagem prescrita. Recomenda-se o calculo da duragéo do tratamento
individual para cada doente, quando o tratamento é prescrito pela primeira vez, e também devera
ser assegurado que a duracdo do tratamento € recalculada sempre que os parametros do
tratamento sejam alterados. A duragédo do tratamento calculada deve ser comunicada ao doente.
Cuidados especiais tém que ser tomados para que a duracéo total de tratamento nédo seja
excedida.



Populacdo pediatrica

A dose diaria é também de 2,5 mg de cloroquina-base por kg.
Se, ap6s 6 meses, ndo se registar melhoria, o tratamento devera ser suspenso.

4. Amebiase extraintestinal

Em adultos a dose padréo de cloroquina que, para o tratamento da amebiase extraintestinal,
devera apenas ser administrada em combinagdo com outras substancias ativas, ¢ de 620 mg de
cloroquina-base/dia, durante 2 dias, seguida de 310 mg de base/dia durante 14-28 dias.

Nestas circunstancias a dose para adultos é de 4 comprimidos de Resochina por dia, durante 2
dias, seguidos de 2 comprimidos de Resochina por dia durante 14-28 dias.

As criancas serdo correspondentemente administrados 10 mg de cloroquina-base/kg, como dose
diaria, durante 2 dias, seguidos por 5 mg de base/kg como dose diria, durante 14-28 dias.

Modo de administragédo
Os comprimidos deverdo ser tomados inteiros, com agua, preferencialmente apds uma refeicao.
4.3 Contraindicacoes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao
6.1,

- Retinopatia ou perturbagdes do campo visual,

- Patologias do sistema hematopoietico;

- Deficiéncia da glucose-6 fosfato desidrogenase (favismo, sintomas: anemia hemolitica);

- Miastenia grave;

- Mulheres gravidas e a amamentar (exce¢des: terapéutica da malaria e profilaxia a curto prazo)
(Ver seccdo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento).

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao
A cloroquina deve ser administrada com precaucao em doentes com insuficiéncia hepatica.

Nos doentes com insuficiéncia renal com taxa de depuracdo da creatinina inferior a 10 ml/min
deve administrar-se 50% da dose habitual.

A cloroquina pode precipitar sintomas constitucionais graves e um aumento das porfirinas
eliminadas pela urina. Esta reacdo ocorre particularmente em doentes com grande consumo de
alcool. A Resochina deve ser administrada com precaugdo em doentes com porfiria.

Visando a detecao de possiveis efeitos adversos a nivel ocular, recomenda-se a realizacao de
exame oftalmoldgico antes do inicio de uma terapéutica prolongada e sua repeticéo a intervalos



de 3 meses durante o periodo de tratamento. Aos primeiros sinais de retinopatia (perda da
capacidade de identificacdo da cor vermelha) o tratamento devera ser interrompido.

Recomenda-se controlo regular dos parametros hematologicos durante terapéutica prolongada,
uma vez que pode ocorrer, raramente, depressdo da medula dssea.

Os doentes epiléticos submetidos a tratamento com cloroquina deverao efetuar exames médicos
regulares.

A utilizacdo de Resochina em doentes com artrite psoriatica pode precipitar exacerbacdo aguda
grave das lesOes cutaneas.

Doentes com deficiéncia latente ou real da atividade da glucose-6 fosfato desidrogenase podem
ser suscetiveis a reacdes hemoliticas quando tratados com cloroquina, pelo que a Resochina deve
ser usada com precaucao.

Nos doentes com Miastenia gravis a administragdo de cloroquina pode agravar o quadro.

As mulheres doentes que estdo a tomar cloroquina para a profilaxia a longo prazo da maléria
deverdo assegurar uma adequada utilizacdo de métodos de contracecdo durante este periodo e
deverdo evitar a gravidez durante os trés primeiros meses ap0os terminar tratamento de profilaxia.

Resochina ndo deve ser administrada a criangas para a profilaxia a longo prazo da maléria.

A cloroquina tem demonstrado provocar hipoglicemia grave incluindo perda de consciéncia e
que pode ser fatal em doentes tratados com e sem medicamentos antidiabéticos. Os doentes
medicados com cloroquina devem ser avisados sobre o risco de hipoglicemia e os sinais e
sintomas associados. Os doentes que, durante o tratamento com cloroquina, apresentem sintomas
clinicos sugestivos de hipoglicemia devem ser monitorizados quanto aos niveis de glucose no
sangue e o tratamento deve ser reavaliado de forma adequada.

Prolongamento do intervalo QTc

Demonstrou-se que a cloroguina prolonga o intervalo QTc em alguns doentes.

A cloroquina deve ser utilizada com precaucdo em doentes com prolongamento de QT congénito
ou adquirido documentado e/ou com fatores de risco conhecidos para o prolongamento do
intervalo QT tais como:

- cardiopatia, p. ex., insuficiéncia cardiaca, enfarte do miocéardio,

- afecOes proarritmicas, p. ex., bradicardia (< 50 bpm)

- antecedentes de disritmias ventriculares

- hipocaliemia e/ou hipomagnesiemia néo corrigida(s)

- e durante a administragdo concomitante com agentes que prolongam o intervalo QT (ver sec¢éo
4.5), dado que estas situacGes podem causar um risco acrescido de arritmias ventriculares, por
vezes com evolucdo fatal.



A magnitude do prolongamento de QT pode aumentar com concentragdes crescentes do
medicamento. Por conseguinte, a dose recomendada nao deve ser excedida (ver também seccdes
4.8¢e4.9).

Se ocorrerem sinais de arritmia cardiaca durante o tratamento com cloroquina, o tratamento deve
ser suspenso e deve ser realizado um ECG.

Cardiomiopatia

Em doentes submetidos a terapéutica com cloroquina, foram notificados casos de cardiomiopatia
que causaram insuficiéncia cardiaca, por vezes com evolucéo fatal (ver seccoes 4.8 e 4.9). Se
ocorrerem sinais e sintomas de cardiomiopatia durante o tratamento com cloroquina, 0
tratamento deve ser suspenso.

4.5 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Esta descrito que a cloroquina pode reduzir a resposta de anticorpos a vacina humana da raiva
(Human Diploid-Cell Rabies Vaccine, HDCV). Contudo, ndo se observou que a resposta
imunoldgica a outras vacinas usadas na imunizacdo de rotina (tétano, difteria, sarampo,
poliomielite, tifoide e BCG) fosse alterada. O “Centers for Disease Control and Prevention” dos
EUA recomenda a administracdo intramuscular da HCDV, e ndo intradérmica, para a pre-
exposi¢do a profilaxia da raiva, uma vez que a administracdo intradérmica da vacina pode
resultar numa inadequada protecao contra a raiva enquanto que a administracdo intramuscular
parece proporcionar uma margem de seguranca suficiente nestes individuos.

A cloroquina antagoniza os efeitos da neoestigmina e da piridoestigmina.
A utilizacdo concomitante com ciclosporina pode resultar num aumento brusco nas
concentracdes plasmaticas de ciclosporina.

A utilizacdo concomitante com penicilamina pode aumentar o potencial de ocorréncia de reagdes
adversas graves hematoldgicas e/ou renais associadas a penicilamina assim como de reacoes
cutaneas.

A administragdo concomitante de fenilbutazona aumenta a probabilidade de desenvolvimento de
dermatite exfoliativa.

A probenacida aumenta o risco de sensibilizacao.

A administracdo simultanea de derivados corticosteroides pode acentuar miopatias ou
cardiomiopatias ja existentes.

A cloroquina ndo devera ser tomada em conjunto com substancias hepatotdxicas (tais como a
isoniazida, amiodarona, carbamazepina, fenitoina, fenotiazinas e cetoconazole) ou inibidores da
MAO (tais como a fenelzina, tranilcipromida, isocarboxazida e selegilina).

A coadministracdo prolongada de digoxina pode provocar intoxicagdo pelo glicésido, devido a
elevadas concentracdes plasmaticas de digoxina.



A acdo dos antagonistas do acido félico (metotrexato) é potenciada pela cloroquina.

A cloroquina pode também reduzir a absorcao gastrintestinal de ampicilina sendo por isso
recomendado que a administracdo de ampicilina se efetue pelo menos 2 horas ap6s a
administracao de cloroquina.

Os antiacidos e o caolino podem reduzir a absorcéo de cloroquina devendo por isso ser
administrados com um intervalo de 4 horas.

A cimetidina pode reduzir a excre¢do de cloroquina.

Apo6s administracdo simultanea de cloroquina e metronidazol foi observada uma reacédo distonica
aguda.

A combinacéo de cloroquina e pirimetamina/sulfadoxina aumenta nitidamente o risco de
ocorréncia de reagdes cutaneas.

A administracdo simultédnea da cloroquina com praziquantel pode originar uma diminuicao das
concentragdes sanguineas de praziquantel.

A administracdo concomitante de outros antimalaricos — mefloquina, quinina, amodiaquina ou
pirimetamina/suldadoxina - pode antagonizar o efeito da cloroquina contra o P. falciparum.

A coadministracdo de cloroquina e mefloquina aumenta o risco de desenvolvimento de
convulsoes.

A administracdo concomitante de cloroquina com medicamentos com potencial arritmogénico
(como a amiodarona) ou farmacos associados a prolongamento do intervalo QT deve evitar-se
pelo risco acrescido de arritmias.

Medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT / com potencial para induzir arritmia
cardiaca

A cloroquina deve ser utilizada com precaucdo em doentes submetidos a tratamento com
medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT, p. ex., antiarritmicos das Classes IA
e 111, antidepressores triciclicos, antipsicoticos, alguns medicamentos anti-infecciosos, devido ao
risco acrescido de arritmia ventricular (ver seccdes 4.4 e 4.9). A halofantrina ndo deve ser
administrada com cloroquina.

A administracdo concomitante com antiepiléticos (carbamazepina e acido valproico) pode
diminuir o limiar convulsivo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez



A cloroquina atravessa a barreira placentéria e pode provocar lesdo organica no feto, pelo que a
administracao de cloroquina esta contraindicada durante a gravidez (excecao: tratamento da
malaria).

Os dados sobre reacdes adversas, apos exposi¢do a cloroquina durante o primeiro trimestre de
gravidez, sdo particularmente limitados. O medicamento apenas devera ser utilizado na gravidez
se absolutamente necesséario.

Deve ponderar-se a relacdo risco-beneficio ao aconselhar mulheres gravidas uma vez que os
riscos da malaria durante a gravidez podem sobrepor-se aos riscos do tratamento farmacolégico.
No caso de diagndstico de malaria e uma vez que a infe¢do por maléria representa um risco
consideravel para o feto, a decisao a tomar serd, no geral, a favor da administracdo de cloroquina,
uma vez ponderados os riscos e beneficios.

A possibilidade de uma gravidez deve ser excluida antes de ser iniciada uma terapéutica com
cloroquina (excecao: malaria). Um efetivo método contracetivo devera ser usado durante o
periodo de tratamento e ainda durante, pelo menos, 3 meses apds fim do tratamento.

Relativamente a profilaxia da malaria com cloroquina aconselha-se um método efetivo de
contracecdo durante a terapéutica profilatica e nos 3 meses subsequentes.

Amamentacéo

2-4% da cloroquina ingerida passa para o leite materno. Embora n&o existam casos conhecidos
de lactentes afetados pelo leite contendo cloroquina, recomenda-se a interrup¢do do aleitamento
durante a administracdo da substancia, como precaucéo.

Durante o aleitamento e nas situacGes em que € inevitavel a administracdo de cloroquina a mée,
deverd interromper-se o aleitamento até estar concluido o tratamento com cloroquina. Durante
este periodo o lactente ndo necessita de tratamento a ndo ser que esteja infetado. Os lactentes que
necessitem de quimioprofilaxia devem ser tratados com a dosagem apropriada de um
antimaléarico uma vez que a quantidade de cloroquina excretada no leite materno é insuficiente
para conferir protecdo ao bébé contra a malaria.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Tomando em consideracédo os efeitos secundarios a nivel do sistema nervoso central (cefaleias,
tonturas, sonoléncia, estados confusionais) podera ser afetada a capacidade de conducéo de
veiculos e a utilizacdo de maquinas, resultante de perturbacfes de acomodacéo e de teicopsia.
Tal aplica-se em particular no inicio do tratamento e durante o tratamento, em presenca de
consumo simultaneo de alcool ou utilizacéo de sedativos.

4.8 Efeitos indesejaveis

A maioria dos efeitos adversos observados na sequéncia da administracdo de cloroquina sédo dose
dependentes e ocorrem predominantemente a concentracdes plasmaticas superiores a 250 pg/I.



As reacOes adversas estdo descritas de acordo com a classificagdo de sistema de 6rgdos

MedDRA. As frequéncias sao definidas segundo a seguinte convencgao: frequentes (> 1 /100 a <
1/10), pouco frequentes (> 1 /1000 a < 1/100), raros (> 1/10000 a < 1/1000), muito raros

(<10000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Dentro de cada grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis apresentam-se por ordem
decrescente de gravidade.

| Efeitos adversos

|

Classes de Frequentes | Pouco Raros Muito Desconhec
sistemas de frequentes Raros ido
Orgaos
(MedDRA)
InfecOes e Testes
Investigacdes laboratoriais
alterados
Doencas do Agranulocit | Eosinofilia
sangue ou do ose Metaemog
sistema Pancitopeni | lobinemia
linfatico a
Trombocito
penia
Doengas do Sindrome | Alergiae
sistema da reacoes
imunitério Hipersensi | anafilatica
bilidade S,
induzida incluindo
Eosinofilia | urticaria e
Pulmonar | angioedem
a
Doencas do Anorexia Porfiria, Hipoglice
metabolismo e Porfindria mia (ver
nutricdo seccédo
4.4)
Perturbacdes Apatia Reaces
do foro Estado de psicoticas
psiquiatrico confuséo
Doencas do Confuséo e Neuropatia
sistema desorientacéo e
nervoso Tonturas, polineuropa
cefaleias, tia




hipotonia, periférica
insonias, Convulstes
parestesias,
sonoléncia
Afecdes Pertubac® | PertubacOes na | Retinopatia
oculares es na acomodacéo (irreversivel
Visdo, visual )
cegueira Diminuicao
cromatica do campo
(reversivel visual
),
opacidade
da cornea
Afecbes do Perda de
ouvido e do audicao
labirinto Zumbido
Cardiopatias Hipotensao Bloqueio
Diminuicdo da | Cardiomiop auriculove
amplitude da atia ntricular,
ondaT prolongam
ento de
QT (ver
seccoes
4.4 e4.9).
Doencas Dor Proctite
gastrointestina | gastrointes
is tinal e
abdominal
Diarreia
Néauseas
\omitos
Afecdes LesOes
hepatobiliares hepaticas
Aumento
das
transaminas
es
Afecdes dos Reacdo de | Sindrome
tecidos fotossensibi | de
cuténeos e lidade, Stevens-
subcutaneas agravament | Johnson,
ode necrolise
psoriase, epidémica
erupcgéo toxica;
cutanea,

alopécia,




prurido,
descoloraca
0 do cabelo
(perda de
cor ou
embranquec
imento do
cabelo),
descoloraca
0 da pele
(escurecime
nto da pele
exposta a
luz,
descoloraca
0 da mucosa
oral);

Afecdes Miastenia
musculosquelé Miopatia
ticas e dos
tecidos
conjuntivos

Doencas Dor renal
renais e Tenesmo na
urinarias vesicula
urogenital
Urina
anormal
Disuria
Doencas do
trato
urinario

Perturbacbes | Perda de
gerais e Peso
alteracdes no
local de
administracdo

Dentro de cada grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis apresentam-se por ordem
decrescente de gravidade.

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas
A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento.



Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
diretamente ao INFARMED, 1.P.:

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sobredosagem aguda

A intoxicacdo aguda com cloroquina (apds sobredosagem excessiva de 2 - 5 g) pode causar a
morte no espaco de 1 - 3 horas, devido a um efeito paralisador sobre o sistema cardiovascular e a
respiracao.

O estadio prodrémico é caracterizado por cefaleias, perturbacdes da visdo e alteracdes do ritmo
cardiaco. Uma descida tensional pode ser seguida por estado de choque com perda de
consciéncia e convulsdes. A morte sobrevém como resultado de paragem respiratoria e cardiaca.

Em casos de intoxicacao grave, podem ocorrer aumento da amplitude do complexo QRS,
bradiarritmias, ritmo nodal, prolongamento de QT, bloqueio auriculoventricular, taquicardia
ventricular, torsades de pointes, fibrilhacdo ventricular.

Sobredosagem cronica

A sobredosagem cronica pode potencialmente levar a uma cardiomiopatia fatal. Se séo detetados
sinais de toxicidade cardiaca o tratamento deve ser descontinuado. O efeito toxico cardiaco pode
ser reversivel se foi detetado precocemente.

A sobredosagem pode levar a um bloqueio cardiaco (CABV).

N&o existe um antidoto conhecido. Devera tentar-se eliminacdo imediata da toxina por lavagem
gastrica. Recomenda-se instituicdo rapida de medidas de suporte respiratorio e circulatorio
(adrenalina). As convulsGes deverdo ser debeladas com a administragdo de benzodiazepinas
(diazepam), fenobarbital e, se necessario, com relaxantes musculares periféricos e ventilagéo
artificial. A hemodidlise é inadequada. A hipocaliemia acentuada requer correcao.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 1.4.2- Medicamentos anti-infecciosos. Antiparasitarios.
Antimalaricos, codigo ATC: PO1BAO1


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

A acdo antimalarica da cloroquina é atribuida, nomeadamente, a sua ligacao as porfirinas,
induzindo a destrui¢do ou inibicdo das formas assexuadas de plasmédios ndo-resistentes a nivel
dos eritrocitos e a interferéncia com o desenvolvimento das formas sexuadas (gametdcitos) de P.
ovale, P. vivax, P.malariae e formas imaturas de P. falciparum. Em combinac¢do com derivados
da emetina, a cloroquina é também eficaz contra a amebiase extraintestinal.

A cloroquina é uma substancia que, quando administrada durante um periodo prolongado, pode
modificar o curso da artrite reumatoide de uma forma que possibilita a inducdo de remisséo. A
substancia ndo evidencia atividade anti-inflamatoria na maioria dos modelos animais de
inflamacg&o. A sua acéo antirreumatica podera dever-se a um efeito imunossupressor. Encontra-se
confirmada a sua eficacia no lUpus eritematoso sistémico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcao e distribuicao

Apds administracdo oral, a cloroguina é absorvida rapida e quase completamente, distribuindo-se
pelos tecidos em vérias concentracfes. Niveis sanguineos méximos sdo atingidos ap6s 3 horas. O
volume de distribuicdo é amplo. No sangue total, a percentagem mais significativa de cloroquina
liga-se aos elementos celulares. A fracdo determinada no plasma liga-se as proteinas plasmaticas
numa percentagem de 50-60%. A medida que o tratamento vai progredindo, a cloroquina
acumula-se nos érgdos. As concentracdes determinadas no coragdo, pulmdes, rins e figado séo
10 vezes superiores a concentracdo plasmatica, enquanto que as concentracdes obtidas nas
células parenquimatosas e nas células pigmentadas sdo, respetivamente 100-500 vezes e até 1000
vezes, a concentracdo plasmatica.

Biotransformacéo e eliminagéo

Uma percentagem de 40 - 70% de cloroquina é eliminada, inalterada, através dos rins. O
principal metabolito € a monodesetilcloroguina. A metabolizacdo ocorre no figado. O metabolito
é excretado na bile e através dos rins. A monodesetilclorogquina evidencia ainda alguma atividade
antimalérica.

A excrecdo proveniente dos compartimentos profundos é lenta. A semivida, calculada com base
num sistema multicompartimentos, é de 30 - 60 dias.

Para a profilaxia da malaria os niveis plasmaticos devem exceder 9,6 ug/l (< 30 nmol/l) i.e. cerca
de 12.8 — 32 nug/l. A terapéutica da malaria requer niveis plasmaticos de 96 — 192 ug/I.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos de toxicidade reprodutiva em ratos mostraram efeitos teratogénicos da cloroquina.

A cloroquina nao foi mutagénica na maioria dos testes efetuados em bactérias. Num estudo a
longo termo efetuado em ratos ndo se observou aumento da incidéncia de neoplasias. No entanto,
os dados disponiveis foram considerados inadequados para uma avaliacdo do potencial
carcinogénico da cloroquina.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Amido de milho,

Talco,

Estearato de magnésio.

Componentes do revestimento:
Hipromelose,

Macrogol 4000,

Dioxido de titanio (E 171).

6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Blisters de PVC/Alu ou blisters de polipropileno/Alu.
Embalagens de 20 comprimidos revestidos.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento
Os comprimidos deverdo ser tomados inteiros, com agua, preferencialmente apds uma refeicéo.

Né&o utilizar Resochina depois de ultrapassado o prazo de validade inscrito na embalagem e no
blister.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e da vista das criancas.
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Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal



8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N° de registo: 9983510 - 20 comprimidos revestidos, 250 mg, blisters de PVC/Alu ou
polipropileno/Alu
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