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Farmanguinhos primaquina
difosfato de primaquina

APRESENTACAO
Farmanguinhos primaquina 5 mg ou 15 mg é apresentado em embalagem contendo 50 blisteres com
10 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

PIIMAGUING ..ottt 5mg

EXCIPIEBNTES 0.5, v eovrreeiiie e ettt ete et e e e ettt e e e e e e e enreeeanes 1 comp.

Excipientes: celulose microcristalina 102, lactose monohidratada “Spray-dried”, estearato de magnésio,
talco 325 mesh, croscarmelose sddica e fosfato tricalcico.

Cada comprimido de 15 mg contém:

PIIMAQUING ...ttt e e e e e e e anne e 15 mg

EXCIPIENTES 0.S.P: eveiurieriieiitie sttt 1 comp.

Excipientes: celulose microcristalina 102, lactose monohidratada “Spray-dried”, estearato de magnésio,
talco 325 mesh, croscarmelose sodica e fosfato tricalcico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Farmanguinhos primaquina € utilizado no tratamento da malaria causada por Plasmodium vivax,
Plasmodium falciparum, Plasmodium ovale ou maléria mista. Também indicado nos tratamentos de
pneumocistose e de pacientes portadores do virus HIV com pneumonia por Pneumocystis carinii
(recentemente denominado Pneumocystis jirovecii), em associa¢do a clindamicina como tratamento
alternativo.

A maléria é uma doencga infecciosa febril aguda, causada por protozoarios do género Plasmodium,
caracterizada por febre alta acompanhada de calafrios, suores e cefaleia, que ocorrem em padrbes
ciclicos, a depender da espécie do parasito infectante. Apos a fase inicial, a febre assume um carater
intermitente, dependente do tempo de duragéo dos ciclos eritrociticos de cada espécie de plasmaédio: 48
horas para Plasmodium falciparum (P. falciparum) e Plasmodium vivax (P. vivax) - e 72 horas para
Plasmodium malariae (P. malariae). De um modo geral, as formas brandas séo causadas pelo P.
malariae e P. vivax e as formas clinicas mais graves sdo causadas pelo P. falciparum, especialmente
em adultos ndo imunes, criangas e gestantes, que podem apresentar manifestacdes mais graves da
doenca. O quadro clinico pode evoluir para formas clinicas de malaria grave e complicada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Farmanguinhos primaguina atua destruindo os parasitas e seus gametas (células) causadores da malaria.
Também atua na reducdo do oxigénio disponivel no organismo do parasita, interferindo em sua
atividade vital, levando-o a morte.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar Farmanguinhos primaquina se possuir hipersensibilidade (alergia) a primaquina
ou a qualquer outro componente da formula.

Este medicamento é contraindicado em condic¢des que predispdem a agranulocitose (diminuicao
ou desaparecimento dos glébulos brancos) ou a granulocitopenia (alteracbes do sangue), é
contraindicado para portadores de artrite reumatoide ativa ou lGpus eritematoso sistémico,
portador de deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD), é contraindicado para
administracdo por via parenteral, pois pode baixar a pressdo arterial para valores abaixo do
normal, é contraindicado em associagdo com aurotioglicose ou com levometadona, é
contraindicado em associacdo com outro medicamento potencialmente causador de alteraces no
sangue ou que possa provocar a diminuicdo da medula 6ssea e para pacientes em uso de outros
medicamentos com efeitos potencialmente hemoliticos.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 4 anos de idade, pelo risco de
destruicdo dos glébulos vermelhos do sangue e possibilidade de causar desenvolvimento
defeituoso ou incompleto da medula.

Atencdo: NAO use a primaquina se vocé estiver gravida, pode causar problemas ao feto.

Este medicamento € contraindicado durante a gravidez, pois pode causar destruicdo dos globulos
vermelhos do sangue, doenca do sangue e risco de destruicédo dos glébulos vermelhos do sangue
em feto deficiente de glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Ao observar quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar presenca de angioedema (por
exemplo: inchaco da face, das péalpebras, dos labios, da lingua, da laringe e das extremidades),
dificuldade para engolir ou respirar, ou rouquidao, vocé deve interromper o uso deste medicamento
e informar imediatamente ao seu médico.

Precaucoes

Recomenda-se a execucao de teste laboratorial para descartar a hipotese de deficiéncia de glicose-6-
fosfato-desidrogenase (G6PD) antes de iniciar o tratamento com Farmanguinhos primaquina para cura
radical, ndo sendo necessaria a execugdo de teste laboratorial para tratamento de destruicdo dos
gametas (células) em dose Unica. Se houver administracdo de uma dose diaria de mais de 30 mg de
primaquina (mais de 15 mg pacientes com sensibilidade potencial), devem ser feitos hemogramas
repetidos e exames de urina em busca de hemoglobina (célula do sangue) e realizar controle periodico
de contagem de células sanguineas. Interromper imediatamente o tratamento caso a urina fique escura
ou ocorra uma diminui¢do acentuada no nivel de células do sangue. Em caso de fraqueza, palidez e
escurecimento da urina, coloragdo amarela dos olhos e pele, o tratamento deve ser interrompido e deve-
se procurar uma Unidade de Saude. A destruicdo ou diminui¢do dos glébulos vermelhos do sangue
pode aparecer de (2 a 3) dias apds o uso de Farmanguinhos primaquina e continuar de (5 a 7) dias e 0
grau da destruicdo ou diminuicdo dos globulos vermelhos do sangue depende da dose e de outros
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fatores que possam aumentar esse efeito (outros medicamentos, doencas no figado, infeccdo). O
tratamento deve ser interrompido caso ocorra destruicdo dos glébulos vermelhos do sangue e doenca do
sangue. Existe o risco de destruicdo dos globulos vermelhos do sangue em criangas com deficiéncia de
glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD).

Gravidez e lactacdo

Farmanguinhos primaquina é contraindicado durante a gravidez, pois pode causar destruicéo
dos glébulos vermelhos do sangue, doenca do sangue e risco de destrui¢ao dos globulos vermelhos
do sangue em feto deficiente de glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD). Usar com cuidado
guando estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Direcao de veiculos e operacao de maquinas

E recomendavel evitar atividades que exijam atencdo, como dirigir veiculos e operar maquinas,
durante o tratamento e até um dia apds o término do tratamento, pois Farmanguinhos primaquina pode
alterar a consciéncia. Essa recomendacdo também vale para trabalhar sem um apoio firme.

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Farmanguinhos primaquina interage com uma variedade de medicamentos. Ndo deve ser utilizado
associado a arteméter e lumefantrina. No uso associado a aurotioglicose pode ocorrer efeito aditivo na
alteracdo da composicdo do liquido corporal e das células sanguineas. No uso associado a
levometadona pode ocorrer aumento do risco de dano muscular ou disfuncdo do coracdo e parada
cardiaca. No uso associado a mepacrina pode ocorrer aumento da concentracdo de primaquina no
sangue, levando a um aumento no risco de toxicidade. No uso associado a proguanil e quinacrine pode
ocorrer aumento do efeito e toxicidade da primaquina. Sais de aluminio e magnésio podem reduzir o
efeito da primaquina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Farmanguinhos primaquina deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30) °C, protegido da

luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
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Farmanguinhos primaquina 5 mg ou 15 mg esta disponivel na forma de comprimido circular, plano,
liso e na cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Farmanguinhos primaquina deve ser ingerido com um pouco de agua, durante as refeicbes para evitar
ou diminuir a irritacdo do estbmago. Mesmo que haja melhora dos sintomas com as primeiras doses, 0
paciente deve fazer o uso de Farmanguinhos primaqguina durante todo o tempo prescrito. O tratamento
adequado e oportuno da maléria é hoje o principal alicerce para o controle da doenca. A decisdo de
como tratar o paciente com malaria deve ser precedida de informacGes sobre os seguintes aspectos:
gravidade da doenca; espécie de plasmodio; idade do paciente; historia de exposi¢do anterior a infeccao
e suscetibilidade dos parasitos aos antimalaricos convencionais.

e Primaqguina para uso Infantil: comprimido de 5 mg

Tabela 1 - Tratamento das infec¢des pelo P. vivax ou P. ovale com cloroquina em 3 dias e primaquina
em 7 dias (esquema curto).

4-8

anos
1524 | 1 2 1 2 1 2 2

kg

9-11
anos
25-34
kg
12-14
anos
35-49
kg
>15
anos 4 2 3 2 3 2 2
> 50 kg
Cloroquina comprimido de 150 mg, Primaquina Infantil: comprimido de 5 mg e
Primaquina adulto: comprimido de 15 mg.
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Sempre dar preferéncia ao peso para a escolha da dose.

Todos os medicamentos devem ser administrados em dose Unica diaria.
Administrar os medicamentos preferencialmente durante as refeigoes.

N&o administrar primaquina para gestantes ou crian¢as menores de 4 anos.
Se surgir ictericia, suspender a primaquina.

Se o0 paciente tiver mais de 70 kg, ajustar a dose de primaquina (Tabela 2).

e Primaqguina para uso adulto: comprimido de 15 mg.

Tabela 2 — Ajuste da dose e tempo de administracdo da primaquina para pacientes com peso igual ou
superior a 70 kg.

70-79 240 16 8
80-89 272 18 9
90-99 304 20 10
100-109 336 22 11
110-120 368 24 12

Tratamento de pneumocistose: (15 a 30) mg, por via oral, a cada 24 horas, combinada a clindamicina
(600 a 900) mg, por via intravenosa, a cada (6 a 8) horas, ou clindamicina (300 a 450) mg, por via oral,
a cada (6 a 8) horas, durante 3 semanas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Farmanguinhos primaquina no horério estabelecido pelo seu médico,
tome-o0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, despreze
a dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo
seu médico. Neste caso, ndo tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar
doses esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Farmanguinhos primaquina ndo oferece perigo quando utilizado nas doses terapéuticas habituais,
exceto doencas do sangue que podem ocorrer mesmo com doses habituais de primaquina, podendo ser
grave em pessoas com deficiéncia congénita de nicotinamida adenina dinucleotideo (NADH)
metemoglobina redutase.

Reac0Oes adversas diretas a Farmanguinhos primaquina séo:

Comum: dor abdominal, irritacdo do estbmago, enjoo, vomitos, falta ou perda de apetite.

Incomum: anemia, coloracdo azulada da pele ou das mucosas, doengas no sangue, aumento dos
glébulos brancos no sangue.

Raras ou muito raras: dor de cabeca, distdrbio visual, coceira, hipertensdo, arritmias, diminuicdo dos
glébulos brancos no sangue, presenca de globulos vermelhos na urina, alteracdes do sangue,
desaparecimento dos globulos brancos, anemia, fraqueza, palidez, escurecimento da urina, coloragédo
amarela dos olhos e pele, diminuicdo ou destruicao dos glébulos vermelhos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de
Atendimento ao Cidadéo (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Farmanguinhos primaquina administrado em doses mais elevadas, ocasionalmente, pode provocar
desconforto estomacal e abdominal leve a moderado em algumas pessoas. N&o existem até 0 momento
relatos de intoxicacdo com primaquina. Quando ingeridas altas doses deste medicamento de uma s6
vez, indica-se 0 encaminhamento do paciente ao servico médico de emergéncia para que realize
esvaziamento do estdbmago por lavagem ou induc¢do do vomito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.
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Fabricado por:

Instituto de Tecnologia em Farmacos/Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447

Rio de Janeiro — RJ

Industria Brasileira

(') SAC:0800 024 1692
sac @far.fiocruz.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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