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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Farmanguinhos primaquina
Difosfato de primaquina

APRESENTACAO
Farmanguinhos primaquina 5 mg e 15 mg apresentam-se em embalagens contendo 50
blisteres com 10 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

PrimaqUing ......cc.eevieeiieiiieeieeieecie ettt et eneas 5mg

(equivalente a 8,8 mg de difosfato de primaquina).

EXCIPICNTES oS, covvieeieeiieriieeiiesieeieeeteereeseteeseesereesseessseenseesnseesseenns 1 comp.
Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, crospovidona XL, talco
e acido estearico.

Cada comprimido de 15 mg contém:

Primaquing ........oooooiiiiiiiiiee e 15 mg
(equivalente a 26,3 mg de difosfato de primaquina).
EXCIPIENTES uS.P- wveeeetreeiiieeiieeenitie ettt ettt 1 comp.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, crospovidona XL, talco
e acido estearico.

IT1 - 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 malaria mista.
Também ¢ indicado no tratamento 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.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Farmanguinhos primaquina atua destruindo principalmente hipnozoitos (formas latentes
hepaticas) de P. vivax e P. ovale e gametdcitos de P. falciparum, além de possuir
também pequena agdo contra formas assexuadas sanguineas de todas as espécies. Atua
na reducdo do oxigénio disponivel no parasito, interferindo em sua atividade vital,
levando-o a morte.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve tomar Farmanguinhos primaquina se possuir hipersensibilidade (alergia)
a primaquina ou a qualquer outro componente da férmula.
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Este medicamento é contraindicado em portadores de deficiéncia de glicose-6-
fosfato-desidrogenase (G6PD).

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

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

Este medicamento é contraindicado para puérperas (tiveram filho recentemente)
até um més de lactacio (amamentacio) e criancas menores de 6 meses.

Este medicamento é contraindicado em condicdes que predispdem a agranulocitose
(diminuicdo ou desaparecimento dos globulos brancos) ou a granulocitopenia
(alteracoes do sangue).

Este medicamento é contraindicado para portadores de artrite reumatoide ativa
ou liipus eritematoso sistémico.

Este medicamento é contraindicado para administracio por via parenteral, pois
pode baixar a pressao arterial para valores abaixo do normal.

Este medicamento é contraindicado em associacio com aurotioglicose ou com
levometadona.

Este medicamento é contraindicado em associacio com outro medicamento
potencialmente causador de alteracdes no sangue ou que possa provocar agressio a
medula Ossea, e para pacientes em uso de outros medicamentos com efeitos
potencialmente hemoliticos.

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 palpebras, 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, quando possivel, a execucdo 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
execucao de teste laboratorial para tratamento de gametdcitos de P. falciparum, em dose
unica.

Caso vocé faga uso de Farmanguinhos primaquina sem ter realizado antes o teste de
atividade de G6PD, deve interromper imediatamente o tratamento e procurar uma
Unidade de Saude caso a urina fique escura, apresente fraqueza, palidez, coloragdo

Pagina3 de 8
Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos | Fiocruz — Avenida Comandante
Guaranys, 447 Jacarepagua e Rio de Janeiro  RJ ® Brasil ® CEP 22775-903 e Tel.: +55 (21) 3348-
5050 comunicacao.far@fiocruz.br ¢ www.far.fiocruz.br DMG-FAR-PAC-PRI-005-2025



@msuinhos M ri0CRUZ sus e

amarelada dos olhos e pele ou diminuicao acentuada no nivel de células vermelhas do
sangue (anemia hemolitica). Em geral essa destrui¢ao de células vermelhas do sangue
tem inicio por volta do segundo ou terceiro dia do uso da primaquina, e sua intensidade
depende do tipo da deficiéncia e do sexo do paciente, sendo usualmente mais grave
entre homens.

Gravidez e lactacao

Farmanguinhos primaquina ¢é contraindicado durante a gravidez, pois pode causar
destruicio dos globulos vermelhos do sangue, doenca do sangue e risco de
destruicio dos globulos vermelhos do sangue em feto deficiente de glicose-6-
fosfato-desidrogenase (G6PD).

Apos o primeiro més da lactagdo (amamentacdo), a presenga de primaquina no leite
materno ¢ desprezivel e, portanto, Farmanguinhos primaquina pode ser prescrito para as
lactantes a partir do segundo més.

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

Direcao de veiculos e operacio de maquinas

E recomendével evitar atividades que exijam atengdo, como dirigir veiculos e operar
maquinas, durante o tratamento e at¢é um dia apdés o término do tratamento, pois
Farmanguinhos primaquina pode alterar a consciéncia. Essa recomendagdo também
vale para trabalhar sem um apoio firme.

Interacoes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Farmanguinhos primaquina interage com uma variedade de medicamentos. No uso
associado a aurotioglicose pode ocorrer efeito aditivo na alteracdo da composicao do
liquido corporal e das células sanguineas. No uso associado a levometadona pode
ocorrer aumento do risco de dano muscular ou disfun¢do do coragdo e parada cardiaca.
No uso associado a mepacrina, pode ocorrer aumento da concentra¢do de primaquina no
sangue, levando a um aumento no risco de toxicidade. No uso associado a proguanil e
quinacrina, 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 esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Farmanguinhos primaquina deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30 °C),
protegido da luz e umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

O comprimido de Farmanguinhos primaquina 5 mg ¢ circular, plano, liso e de cor bege
a laranja. Ja o comprimido de Farmanguinhos primaquina 15 mg ¢ circular, plano, liso e
de cor laranja a castanho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Farmanguinhos primaquina deve ser ingerido com um pouco de dgua, preferencialmente
no mesmo hordrio todos os dias, apdés uma refeicdo, evitando assim irritacdes do
estobmago ou vomitos. Em caso de vomito até¢ 60 minutos da tomada do comprimido,
vocé deve tomar a medicagdo novamente, mas se ocorrer apdés 60 minutos, ndo ¢
necessario tomar Farmanguinhos primaquina novamente.

Mesmo que haja melhora dos sintomas com as primeiras doses, vocé deve continuar
tomando Farmanguinhos primaquina durante todo o tempo prescrito. O tratamento
adequado da malaria é hoje o principal alicerce para o controle da doenga.

A decisdo de como tratar o paciente com maldria deve levar em consideragdo os
seguintes aspectos: gravidade da doenca; espécie de plasmddio; idade e/ou peso do
paciente; historia de exposicao anterior a infec¢do e suscetibilidade dos parasitos aos
antimaléricos convencionais.

E fundamental que as doses sejam ajustadas ao peso do paciente sempre que possivel,
visando garantir boa eficicia e baixa toxicidade no tratamento da malaria.

Tratamento da malaria ndo complicada em adultos e criancas a partir dos 6 meses

A dose recomendada de Farmanguinhos primaquina ¢ de 0,25 mg/kg por 14 dias ou 0,5
mg/kg/dia por sete dias, sendo este ultimo esquema utilizado para melhorar a adesdo a
primaquina.

Tratamento de pneumocistose
Recomenda-se o uso de primaquina 15 - 30 mg, por via oral, uma vez ao dia, combinada
a clindamicina 300 mg, por via oral, a cada 6 horas, durante 21 dias ou primaquina 15 -
30 mg, por via oral, uma vez ao dia, combinada a clindamicina 600 mg, por via
intravenosa, a cada (6 a 8) horas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu
médico.
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Este medicamento n2o deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Farmanguinhos primaquina no horério estabelecido pelo
seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de
tomar a proxima 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 ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Farmanguinhos primaquina ndo oferece perigo quando utilizado nas doses terap€uticas
habituais, exceto doengas 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.

Reagdes adversas a medicamentos sdo respostas prejudiciais nao intencionais
decorrentes do uso do medicamento nas doses normalmente utilizadas em seres
humanos.

As reagdes adversas podem ser divididas em grupos de frequéncia:

A seguinte classificagdo de frequéncia CIOMS (Council for International Organizations
of Medical Sciences) ¢ utilizada, quando aplicavel:

Muito comum (> 1/10); Comum (> 1/100 a <1/10); Incomum (> 1/1.000 a <1/100);
Rara (> 1/10.000 a <1/1.000); Muito rara (<1/10.000); Desconhecido (ndo pode ser
estimado a partir de dados disponiveis).

As reagdes adversas diretas a Farmanguinhos primaquina sao:

Comum: dor abdominal, irritagdo do estomago, enjoo, vomitos, falta ou perda de
apetite, mal estar, fadiga e febre.

Incomum: anemia, coloragdo azulada da pele ou das mucosas, doengas no sangue,
aumento dos globulos brancos no sangue e auséncia de urina.

Raras ou muito raras: dor de cabeca, distirbio visual, coceira, hipertensdo (pressao
alta), arritmias, diminuicdo dos globulos brancos no sangue, presenga de globulos
vermelhos na urina, alteracdes do sangue, desaparecimento dos globulos brancos,
anemia, fraqueza, palidez, escurecimento da urina, coloracdo amarela dos olhos e pele,
diminui¢do ou destruicao dos globulos vermelhos.

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

9. 0 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
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pessoas. Nao existem até o momento relatos de intoxicagdo com primaquina. Quando
ingeridas altas doses deste medicamento de uma sé vez, indica-se o encaminhamento do
paciente ao servico médico de emergéncia para que realize esvaziamento do estdmago
por lavagem ou indugao 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.

III - DIZERES LEGAIS
M.S. 1.1063.0152

Registrado por:

Fundagao Oswaldo Cruz / Farmanguinhos
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Produzido 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
PROIBIDA A VENDA

&
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
25/01/2021 | =mmemmeme 10457- | e | s [t [ e 15 MG COM CT
N OPC X 500
Inclusio
Inicial de
Texto de
Bula-RDC
60/12
30/11/2021 | —=mmmemmme 10450 - 25/01/2021 | 0320634213 10457- 25/01/2021 | 1. PARA QUE VP e VPS 15 MG COM CT
SIMILAR — SIMILAR- ESTE E\L/ (/:\/IP;CPTL%S
Notificagdo In.cl}xsao MEDICAMENTO E OPC X 500
de Alteragao Inicial de INDICADO?
de Texto de Texto de
Bula - RDC Bula-RDC
60/12 60/12
17/03/2022 | ---------—- 10450 - 30/11/2021 | 4715148218 10450 - 30/11/2021 | APRESENTACAO | VPe VPS 5MG COM CT
SIMILAR — SIMILAR — X E\L/ (/:\/IECPTL%S
; 5 : x COMPOSICAO
Ijo;flicacai) L\IotAlfl'ltca(;a? OPC X 500
e Alteragdo e Alteragdo 5. ONDE, COMO E
de Texto de de Texto de POR QUANTO 15 MG COM CT
Bula - RDC Bula— RDC TEMPO POSSO BL AL PLAS
60/12 60/12 GUARDAR ESTE g‘;g;%gg]a
MEDICAMENTO?
Caracteristicas
fisicas e
organolépticas
14/04/2023 | -=--mm-mm- 10450 - 17/03/2022 | 1164264222 10450 - 17/03/2022 | 4.0 QUE DEVO VP e VPS 5MG COM CT
SIMILAR — SIMILAR — SABER ANTES DE E\L, (/:\/Ir;é’TL%S
Notificagdo Notificagdo USAR ESTE OPC X 500
de Alteragdo de Alteragao MEDICAMENTO?
de Texto de de Texto de 15 MG COM CT
Bula—RDC Bula—RDC BL A/L PLAS
PVC/PCTFE
60/12 60/12 OPC X 500
17/12/2024 | ---------—- 10450 - 14/04/2023 | 0378479237 10450 - 14/04/2023 | III - DIZERES VP e VPS 5 MG COM CT
SIMILAR — SIMILAR — LEGAIS BL AL PLAS
Notificaca Notificaci PVC/PCTFE
otifica¢do otificagdo OPC X 500
de Alteragdo de Alteragdo
de Texto de de Texto de 15 MG COM CT
Bula - RDC Bula - RDC E\L, C/\/]EgTL}%S
60/12 60/12 OPC X 500
22/07/2025 | ----------- 10450 - 17/12/2024 | 1724455249 10450 - 17/12/2024 | 4.0 QUE DEVO VP 5MG COM CT
SIMILAR — SIMILAR — SABER ANTES DE BL AL PLAS
Notificagdo Notificagdo USAR ESTE PVC/PCTFE
de Alteragdo de Alteragdo MEDICAMENTO? OPC X 500
de Texto de de Texto de 5. VPS
Bula - RDC Bula - RDC ADVERTENCIAS SR
60/12 60/12 E PRECAUCOES PVC/PCTFE
11 - DIZERES VPeVPS | opc X 500
LEGAIS
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