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IDENTIFICAC:&O DO MEDICAMENTO
alopurinol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido de 100 mg ou 300 mg em embalagem com 30, 80, 120, 240 ou 320 comprimidos.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100 mg contém:

alopurinol.........cccccoceeiiiininnnes 100 mg

EXCIPIENLE .S.Puvervreenereenreeneennnes 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, croscarmelose sddica e dcido estedrico.

Cada comprimido de 300 mg contém:

alopurinol.........ccoccoceeiiiininnnes 300 mg

EXCIPIENLE .S.Puvervveenereenreeneennne 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, croscarmelose sddica e dcido estedrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € usado para prevenir crises de gota e outras condi¢des associadas com o excesso de dcido
drico no corpo, entre elas, pedras nos rins e certos tipos de doenga renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores enzimdaticos, que agem
controlando a velocidade com que modifica¢des quimicas especiais ocorrem no corpo.

Alopurinol atua reduzindo a producdo de 4cido trico, que € sintetizado pelo nosso organismo. O tempo médio
estimado para inicio da a¢@o farmacoldgica do medicamento é de uma a duas semanas (efeito maximo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Este produto € contraindicado caso vocé tenha apresentado reacdes de hipersensibilidade ao alopurinol ou a
qualquer um dos componentes da formulacao.

Categoria de risco na gravidez: C

Nao h4 evidéncia suficiente da seguranca deste medicamento na gravidez humana. O uso na gravidez deve ser
considerado apenas quando ndo houver alternativa mais segura e quando a doenga em si representar riscos para a
mae ou para o feto.

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

Amamentacio

Relatos indicam que alopurinol € excretado no leite materno, porém nao sao conhecidos os efeitos dessa
excrecdo para o bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres em periodo de amamentacao.

Este medicamento nio deve ser usado sem orientacio médica por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando.

Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento € contraindicado para menores de 10 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Este medicamento deve ser descontinuado imediatamente caso ocorram erupgdes na pele ou outra evidéncia de
hipersensibilidade (alergia) a droga.
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Se vocé sofre de problemas no figado ou nos rins ou se estd em tratamento para hipertensdo (pressao alta) ou
insuficiéncia cardiaca, informe ao seu médico antes de fazer uso deste medicamento.

O tratamento com alopurinol ndo deve ser iniciado até que um ataque agudo de gota tenha terminado
completamente, pois, caso contririo, pode haver desencadeamento de novos ataques.

Caso ocorra um ataque agudo de gota em pacientes que estejam tomando o alopurinol, o tratamento deve ser
mantido com a mesma dose e o ataque agudo deve ser tratado com um agente anti-inflamatério adequado.
Deve ser feita uma hidratacdo adequada (ingestdo de liquidos) para que ocorra uma dilui¢do 6tima da urina e
com isso sejam evitados alguns problemas (como o aumento da concentragdo de algumas substincias na urina,
por exemplo, a xantina).

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Este medicamento pode causar sonoléncia, tonteira e dar sensacao de desequilibrio quando o paciente ficar em
pé ou andando. Dessa forma, o paciente que faz tratamento com alopurinol deve ter cuidado ao dirigir veiculos,
operar maquinas perigosas ou participar de qualquer outra atividade perigosa, até que esteja certo de que este
medicamento ndo afeta seu desempenho.

Principais interacées com medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

Se vocé faz uso de alguma das medicacdes relacionadas abaixo, consulte o seu médico antes de fazer uso deste
medicamento (se voc€ ndo tem certeza a respeito de quais medicamentos tem usado, consulte o seu médico).
Evitar o uso concomitante de alopurinol com didanosina.

O alopurinol pode aumentar os niveis e efeitos das seguintes substancias: amoxicilina, ampicilina, azatioprina,
carbamazepina, clorpropamida, ciclofosfamida, didanosina, mercaptopurina, pivampicilina, derivados da
teofilina, antagonistas da vitamina K (anticoagulantes orais cumarinicos).

Os niveis e efeitos do alopurinol podem ser aumentados pelos inibidores da enzima de conversio da angiotensina
(ECA), diuréticos de alca e diuréticos tiazidicos.

Os niveis e efeitos do alopurinol podem ser diminuidos por medicamentos antidcidos.

Diuréticos

Foi relatada uma interacao entre alopurinol e furosemida que resulta em aumento de urato sérico e concentracdes
plasmaticas de oxipurinol.

Um risco aumentado de hipersensibilidade foi relatado quando o alopurinol é administrado com diuréticos, em
particular tiazidas, especialmente em quadros de insuficiéncia renal.

Inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA)

Um risco aumentado de hipersensibilidade foi relatado quando o alopurinol é administrado com inibidores da
ECA, especialmente em quadros de insuficiéncia renal.

Interacdes com etanol/alimentos

O uso concomitante de 4dlcool pode diminuir a efetividade do alopurinol. Com o uso de suplemento de ferro pode
haver aumento da captagdo de ferro pelo figado. Altas doses de vitamina C (4cido ascérbico) podem acidificar a
urina e aumentar o risco de formagdo de cdlculos renais.

Interacoes medicamento-exame laboratorial e nao laboratorial

Desconhece-se que o alopurinol altere a exatiddo de exames laboratoriais ou ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico do aparecimento de reacdes indesejaveis.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico, pode ser perigoso para sua satude.

Este medicamento contém lactose.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido simples, circular, branco, ndo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto do medicamento, 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?

Posologia
Adultos e criancas maiores de 10 anos
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Recomenda-se iniciar o tratamento com uma dose baixa (100 mg/dia) a fim de reduzir os riscos de reagdes
adversas. A dose deve ser aumentada somente se a resposta referente a reducdo de urato for insatisfatéria. Deve-
se ter precaucdo extra se a funcdo renal estiver comprometida.

O seguinte esquema de dosagem pode ser recomendado:

de 100 a 200 mg didrios em condicdes leves;

de 300 a 600 mg didrios em condi¢cdes moderadamente graves;

de 700 a 900 mg didrios em condicdes graves.

Se a dosagem requerida for baseada em mg/kg de peso corporal, deve ser usada a dosagem de 2 a 10 mg/kg de
peso corporal por dia.

Criancas com menos de 10 anos

De 10 a 20 mg/kg de peso corporal por dia, até o miximo de 400 mg. O uso em criangas é raramente indicado,
exceto em condi¢des malignas (especialmente leucemia) e em certas disfuncdes enzimadticas, como a Sindrome
de Lesch-Nyhan.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Seu médico ird prescrever a menor dose capaz de controlar melhor os seus sintomas. Devem ser utilizadas doses
reduzidas em pacientes com insuficiéncia hepética.

O médico solicitara testes de funcdo hepética nos primeiros estdgios do seu tratamento.

Pacientes com insuficiéncia renal

Seu médico ird prescrever a menor dose necessdria para controlar seus sintomas. Se vocé tem problemas graves
nos rins, seu médico poderd lhe prescrever menos do que 100 mg por dia ou receitar doses tinicas de 100 mg em
intervalos maiores que um dia.

Se vocé faz didlise duas ou trés vezes por semana, seu médico poderd lhe prescrever uma dose de 300 a 400 mg,
que deve ser tomada logo ap0s a didlise.

Idosos

Na auséncia de dados especificos, deve-se usar a menor dose que produza redugao satisfatéria de urato. Deve-se
dispensar especial atengdo aos casos de disfung@o renal e as situagdes descritas no item 4. (vide O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Modo de usar

Pode ser tomado uma vez ao dia, por via oral. Se a dose didria exceder 300 mg e houver manifestacio de
intolerancia gastrointestinal, pode ser apropriado um esquema de doses divididas. Os comprimidos de alopurinol
devem ser tomados ap0s as refeicdes, com bastante liquido. A ingestao de bastante liquido é recomendada para
permitir a eliminacdo de uma urina neutra ou ligeiramente alcalina e uma mic¢ao de aproximadamente 2 litros
por dia (em adultos).

Duracio de tratamento

A dosagem de alopurinol € baseada nas condicdes clinicas e resposta do paciente ao tratamento.

Use este medicamento regularmente para se beneficiar dos seus efeitos terapéuticos. Para tratamento da gota
poderd ser necessdrio tomd-lo por varias semanas até que o efeito desejado seja obtido. Vocé podera ter ainda
outras crises de gota durante varios meses apos ter iniciado o tratamento com este medicamento até que o seu
corpo remova o 4dcido urico em excesso. O alopurinol nio € analgésico. Para alivio da dor produzida pela gota,
continue tomando também os seus medicamentos analgésicos e anti-inflamatdrios prescritos nas crises de gota,
como orientado por seu médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Ingerir a dose esquecida o mais breve possivel. Se estiver quase no hordrio da préxima dose, ignore a dose
esquecida e retorne aos seus hordrios regulares (conforme a posologia indicada pelo seu médico).

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas pessoas podem apresentar reagdes adversas ao fazer uso deste medicamento. Se vocé sentir algum dos
sintomas abaixo enquanto usar este medicamento, pare de tomé-lo e informe seu médico o mais rdpido possivel.
A divisdo das reacdes adversas em categorias, por frequéncia, foi feita por estimativa, uma vez que ndo estdo
disponiveis dados adequados para calcular a incidéncia da maior parte delas. As raras e muito raras foram
identificadas por meio da farmacovigilincia pds-comercializagao.
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A seguinte classificagdo de frequéncia tem sido utilizada: muito comum > 1/10 (=10%), comum > 1/100 e <1/10
(=1% e <10%), incomum > 1/1.000 e < 1/100 (= 0,1% e < 1%), rara > 1/10.000 e < 1/1.000 (=0,01% e < 0,1%)

e muito rara < 1/10.000 (< 0,01%).

Sao raras as reacdes adversas a alopurinol na populacdo global tratada com este medicamento, além de terem, na
maioria dos casos, pouca importancia. A incidéncia é mais alta na presenca de disfuncdo renal e/ou hepdtica.

Sistema Orggio Frequéncia Reacfo adversa

Infeccdes e infestacdes Muito raro Furdnculo.

Distirbios do sangue e do sistema | Muito raro Agranulocitose!, anemia apldstica!
linfatico e trombocitopenial.

Disttirbios do sistema imunolégico | Incomum Hipersensibilidade?.

Muito raro Linfoma de célula T
angioimunobldstico®.

Disttirbios do metabolismo e Muito raro Diabetes mellitus e hiperlipidemia.

nutri¢do

Distirbios psiquidtricos Muito raro Coma, paralisia, ataxia, neuropatia
periférica, parestesia, sonoléncia,
dor de cabega e disgeusia.

Distirbios oculares Muito raro Catarata, comprometimento da
visdo e maculopatia.

Distiirbios do ouvido e labirinto Muito raro Vertigem.

Distiirbios cardiacos Muito raro Angina pectoris e bradicardia.

Disttirbios vasculares Muito raro Hipertensdo.

Disturbios gastrointestinais Incomum Vomito* e ndusea‘.

Muito raro Hematemese, esteatorreia,
estomatite e mudanga do habito
intestinal.

Distirbios hepatobiliares Incomum Teste de funcao hepatica e
anormal®.

Raro Hepatite (incluindo necrose
hepética e hepatite
granulomatosa)’.

Disttirbios dos tecidos cutineos e Comum Rash.

subcutaneos Raro Sindrome de Stevens-Johnson
(SJS)/necrdlise epidérmica téxica
(TEN) °.

Muito raro Angioedema’, erup¢do cutinea,
alopecia e alterag@o da coloracio
do cabelo.

Disttirbios renais e urindrios Muito raro Hematiiria e azotemia.

Distitirbios mamarios e do sistema Muito raro Infertilidade masculina, disfun¢ao
reprodutivo erétil e ginecomastia.

Distirbios gerais e condi¢des do Muito raro Edema, mal estar, astenia e

local de administracio

pirexia®.

1. Foram notificados casos muito raros de trombocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica, particularmente
em individuos com comprometimento da funcdo renal e/ou hepética, reforcando a necessidade de cuidados

especificos nesse grupo de pacientes.

2. Transtorno de hipersensibilidade de multiplos 6érgdos em atraso (conhecido como Sindrome de
hipersensibilidade ou DRESS) com febre, erup¢des cutaneas, vasculite, linfadenopatia, pseudo-linfoma,
artralgia, leucopenia, eosinofilia, hepatoesplenomegalia, testes anormais de fung@o hepdtica e desaparecimento
da Sindrome do ducto biliar (destruicdo e desaparecimento dos ductos biliares intra-hepaticos) ocorrendo em
vérias combinagdes. Outros 6rgéos também podem ser afetados (por exemplo, figado, pulmdes, rins, pancreas,
miocdardio e célon). Se tais reagdes ocorrerem, pode ser a qualquer momento durante o tratamento, o alopurinol

deve ser descontinuado imediatamente e permanentemente.
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A reexposi¢cdo ao medicamento ndo deve ser realizada em pacientes com Sindrome de hipersensibilidade e
SJS/TEN. Os corticosteroides podem ser benéficos no tratamento de reagdes cutineas de hipersensibilidade.
Quando ocorrem reagdes de hipersensibilidade generalizada, distirbio renal e/ou hepético geralmente acontecem
concomitantemente, particularmente quando o desfecho € fatal.

3. O linfoma de células T angioimunoblésticas foi descrito muito raramente apds a bidpsia de uma linfadenopatia
generalizada. Parece ser reversivel com a retirada do alopurinol.

4. Nos primeiros estudos clinicos, nduseas e vomitos foram relatados. Outros relatos sugerem que essa reacao
ndo é um problema significativo e pode ser evitada com a administracdo de alopurinol apds as refeigdes.

5. A disfunc¢do hepadtica foi relatada sem evidéncia conclusiva de hipersensibilidade mais generalizada.

6. As reacdes cutineas sao as reagdes mais comuns e podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento.
Podem ser pruriginosas, maculopapulares, as vezes escamosas, as vezes purptricas e raramente esfoliativas,
como a Sindrome de Stevens-Johnson e a necrdlise epidérmica téxica (SJS/TEN). Este medicamento deve ser
retirado imediatamente em qualquer paciente que desenvolva sinais ou sintomas de SIS/ TEN ou outras reagdes
graves de hipersensibilidade. O risco mais elevado de SJS e TEN, ou outras rea¢cdes de hipersensibilidade graves,
ocorre nas primeiras semanas de tratamento. Os melhores resultados no gerenciamento de tais reagdes vém do
diagnéstico precoce e da interrupgdo imediata de qualquer medicamento suspeito. Se o tratamento com este
medicamento tiver sido descontinuado devido a rea¢des cutineas brandas (ou seja, sem sinais ou sintomas de
SJS/TEN ou de outra reagdo de hipersensibilidade grave), alopurinol pode ser reintroduzido em uma dose baixa
(p-ex. 50 mg/dia) e depois gradualmente aumentado. O alelo HLA-B * 5801 tem sido demonstrado estar
associado ao risco de desenvolver Sindrome de hipersensibilidade relacionada ao alopurinol e SJS/TEN. O uso
de genotipagem como uma ferramenta de triagem para tomar decisdes sobre o tratamento com alopurinol nao foi
estabelecido. Se os sintomas originais recorrerem, este medicamento deve ser retirado permanentemente uma
vez que podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade mais graves (vide Reagcdes Adversas relacionadas a
Distirbios do Sistema Imunolégico). Se SIS/TEN ou outras reacdes graves de hipersensibilidade ndo puderem
ser descartadas, nao reintroduza este medicamento devido ao potencial para uma reagdo grave ou até fatal. O
diagnéstico clinico de SJS/TEN ou outras reagdes graves de hipersensibilidade continuam sendo a base para a
tomada de decisdo.

7. Angioedema tem sido reportado associado ou ndo a sinais e sintomas de uma reacao de hipersensibilidade ao
alopurinol mais generalizada.

8. Febre foi relatada associada ou ndo a sinais e sintomas de uma reacio de hipersensibilidade ao alopurinol mais
generalizada (vide Reacdes Adversas relacionadas a Distirbios do Sistema Imunolégico).

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista ou farmacéutico aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Foram observados sinais e sintomas como enjoo, vomito, diarreia e tonteira em um paciente que ingeriu 20 g de
alopurinol.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0191

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
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Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Dados da submissio eletronica
Data do Data de Versoes
Data do expediente N° expediente Assunto N° do expediente Assunto Itens de bula Apresentacoes relacionadas
expediente aprovacio (VP/VPS)
10452 -
, 7. CUIDADOS DE
GENERICO
L ARMAZENAMENTO Embalagem com 30, 80, 120,
Notificacao de L.
- - - - - - - DO MEDICAMENTO VPS 240 ou 320 comprimidos de
Alteragdo de ~
9.REACOES 100 mg ou 300 mg.
Texto de Bula —
ADVERSAS
RDC 60/12
10452 -
GENERICO 5. ONDE, COMO E Embalagem com 30, 80, 120,
Notificacdo de POR QUANTO A% 240 ou 320 comprimidos de
08/07/2019 0595513/19-1 - - - - -
Alteracdo de TEMPO POSSO 100 mg ou 300 mg.
Texto de Bula — GUARDAR ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
10459 — Embalagem com 30, 80, 120,
GENERICO A% 240 ou 320 comprimidos de
10/02/2014 0821588/14-0 - - - - -
100 mg ou 300 mg.

Inclusio Inicial de
Texto de Bula
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