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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

alopurinol
Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES

alopurinol comprimidos de 100 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos.

alopurinol comprimidos de 300 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100 mg contém:

ALOPUIIINOL L.ttt et et e st e et e et e esbesae e besteesbeessesbeessesseessassaeseesseessesseassesssessessaessesssansanssensenns 100 mg
CXCIPICTIEES (.- -verveeureereeeeeueeteesteste e eesteesae st em e ste et e et e emeeeseeneeemeanseen e e st emeesseeneesaeenseaseensenneensenseensens 1 comprimido
(celulose microcristalina, povidona, macrogol, crospovidona, talco, estearato de magnésio)

Cada comprimido de 300 mg contém:

ALOPUIIIOL ..ottt ettt st te e b et e e st e bt es e e bt ene e et eaeeeseeneeeaeeneesneensesreeseeseenseensenneans 300 mg
CXCIPICTIEES ([.S.D. «veveerreereeruieriesteestesseestesseessesseessessaessaassesseassesseassasseessesssessesssessesssessesssesesssessenssnnsenss 1 comprimido

(celulose microcristalina, povidona, macrogol, crospovidona, talco, estearato de magnésio)

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O alopurinol ¢é usado para prevenir crises de gota e outras condi¢des associadas com o excesso de acido trico no
corpo, entre elas, pedras nos rins e certos tipos de doenga renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alopurinol pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores enzimaticos, que agem controlando a
velocidade com que modificagdes quimicas especiais ocorrem no corpo. O alopurinol atua reduzindo a produgio
de acido urico, que ¢ sintetizado pelo nosso organismo. O tempo médio estimado para inicio da agdo farmacologica
do medicamento ¢ de uma a duas semanas (efeito maximo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto ¢ contraindicado caso vocé tenha apresentado reagdes de hipersensibilidade ao alopurinol ou a
qualquer um dos componentes da formulacao.

Uso na gravidez — categoria de risco C.

Nao ha evidéncia suficiente da seguranca de alopurinol 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.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-

dentista.

Uso na lactacdo — relatos indicam que alopurinol ¢ excretado no leite materno, porém ndo sdo conhecidos os

efeitos dessa excregdo para o bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres em periodo de amamentacio. Este medicamento nao
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 é contraindicado para menores de 10 anos.

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

O alopurinol deve ser descontinnado IMEDIATAMENTE caso ocorram erup¢des na pele ou outra evidéncia de
hipersensibilidade (alergia) a droga.

Se vocé sofre de problemas no figado ou nos rins ou se estd em tratamento para hipertensdo (pressdo 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 contrario, 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 € o
ataque agudo deve ser tratado com um agente anti-inflamatério adequado.

Deve ser feita uma hidratagdo adequada (ingestdo de liquidos) para que ocorra uma diluicdo 6tima da urina e com
isso sejam evitados alguns problemas (como o aumento da concentracdo de algumas substincias na urina, por

exemplo, a xantina).

Capacidade para dirigir e operar maquinas

Este medicamento pode causar sonoléncia e tonteira ¢ dar sensagdo 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

alopurinol ndo afeta seu desempenho.

Principais interacdes com medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

Se vocé faz uso de alguma das medicacdes relacionadas abaixo, consulte o seu médico antes de fazer uso de
alopurinol (se vocé 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 conversdo da angiotensina
(ECA), diuréticos de alga, e diuréticos tiazidicos.

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

Diuréticos

Foi relatada uma interagdo entre alopurinol e furosemida que resulta em aumento de urato sérico e concentragdes
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.
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Inibidores da enzima conversora da angiotensia (ECA)

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

Interacoes com etanol/alimentos
O uso concomitante de alcool pode diminuir a efetividade do alopurinol. Com o uso de suplemento de ferro pode

haver aumento da captacdo de ferro pelo figado. Altas doses de vitamina C (4cido ascorbico) podem acidificar a
urina e aumentar o risco de formagao de calculos renais.

Interacoes medicamento-exame laboratorial e niao 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 cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico, pode ser perigoso para sua saude.
satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristica fisica:

alopurinol 100 mg:

Comprimido branco, circular, biconvexo, com vinco em uma das faces

alopurinol 300 mg:

Comprimido branco, biconvexo, oblongo, com vinco em uma das faces.

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 MEDICAMENTOQO?

Posologia

Adultos e criancas maiores de 10 anos

Recomenda-se iniciar o tratamento com uma dose baixa (100mg/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 insatisfatoria. Deve-se
ter precaucdo extra se a func¢@o renal estiver comprometida.

O seguinte esquema de dosagem pode ser recomendado:

de 100 a 200mg diarios em condigdes leves;

de 300 a 600mg diarios em condi¢des moderadamente graves;

de 700 a 900mg diarios em condi¢des 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.
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Criancas com menos de 10 anos

De 10 a 20mg/kg de peso corporal por dia, at¢é o maximo de 400mg. O uso em criangas ¢ raramente indicado,
exceto em condi¢cdes malignas (especialmente leucemia) e em certas disfungdes enzimaticas, como a sindrome de
Lesch-Nyhan.

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

O médico solicitara testes de funcdo hepatica nos primeiros estagios do seu tratamento.

Pacientes com insuficiéncia renal

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

Se vocé faz dialise duas ou trés vezes por semana, seu médico podera lhe prescrever uma dose de 300 a 400mg,

que deve ser tomada logo apos a dialise.

Pacientes idosos

Na auséncia de dados especificos, deve-se usar a menor dose que produza reducdo satisfatoria de urato. Deve-se
dispensar especial ateng¢do aos casos de disfungdo renal e as situagdes descritas no item 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Modo de uso

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

Duracgio de tratamento

A dosagem de alopurinol é baseada nas condi¢des clinicas e resposta do paciente ao tratamento. Use este
medicamento regularmente para se beneficiar dos seus efeitos terapéuticos. Para tratamento da gota podera ser
necessario toma-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
acido trico em excesso. O alopurinol ndo é analgésico. Para alivio da dor produzida pela gota, continue tomando
também os seus medicamentos analgésicos e anti-inflamatorios prescritos nas crises de gota, como orientado por

seu médico.

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

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Ingerir a dose esquecida o mais breve possivel. Se estiver quase no horario da proxima dose, ignore a dose
esquecida e retorne aos seus horarios regulares (conforme a posologia indicada pelo seu médico).
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Algumas pessoas podem apresentar reagcdes adversas ao fazer uso de alopurinol. Se vocé sentir algum dos
sintomas abaixo enquanto usar este medicamento, pare de toma-lo e informe seu médico o mais rapido
possivel.

A divisdao das reagdes 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 farmacovigilancia poés-comercializagdo. 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%)

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

Sdo raras as reagdes adversas a alopurinol na populagdo global tratada com este medicamento, além de terem, na

maioria dos casos, pouca importdncia. A incidéncia ¢ mais alta na presenga de disfungdo renal e/ou hepatica.

Sistema Orgio Frequéncia Reacdo adversa
InfecgOes e infestacdes Muito raro Furanculo
Distirbios do sangue e do sistema linfatico Muito raro Agranulocitose!

Anemia aplastica'

Trombocitopenia'

Disturbios do sistema Imunolégico Incomum Hipersensibilidade
Muito raro Linfoma de célula T angioimunoblastico®

Distarbios do metabolismo e nutrigdo Muito raro Diabetes mellitus

Hiperlipidemia
Disturbios psiquiatricos Muito raro Coma

Paralisia

Ataxia

Neuropatia perférica

Parestesia

Sonoléncia

Dor de cabega

Disgeusia

Disturbios oculares Muito raro Catarata

Comprometimento da visdo

Maculopatia
Disturbios do ouvido e labirinto Muito raro Vertigem
Disturbios cardiacos Muito raro Angina pectoris
Bradicardia
Distarbios vasculares Muito raro Hipertensio
Distarbios gastrointestinais Tncomum Vémito*
Muito raro Hematemese
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Esteatorreia

Estomatite

Mudanga do habito intestinal

Distarbios hepatobiliares Incomum Teste de fun¢iio hepatica anormal’

Raro Hepatite (incluindo necrose hepatica e

hepatite granulomatosa) °

Disturbios dos tecidos Comum Rash
cutaneos e subcutaneos

Raro Sindrome de Stevens-Johnson (SJS)/Necrdlise

epidérmica toxica (TEN)®

Muito raro Angioedema’

Erupc¢do cutinea

Alopecia

Alteragao da coloragdo do cabelo

Distarbios renais e urinarios Muito raro Hematiria

Azotemia

Distirbios mamarios e do sistema Muito raro Infertilidade masculina
reprodutivo

Disfunc¢ao erétil

Ginecomastia

Disturbios gerais ¢ condigdes do local de Muito raro Edema
administragdo

Mal estar

Astenia

Pirexia®

'Foram notificados casos muito raros de trombocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica, particularmente em
individuos com comprometimento da fungdo renal e/ou hepatica, reforgando a necessidade de cuidados especificos
nesse grupo de pacientes.

Transtorno de hipersensibilidade de multiplos 6rgdos em atraso (conhecido como sindrome de hipersensibilidade ou
DRESS) com febre, erupcdes cutaneas, vasculite, linfadenopatia, pseudo-linfoma, artralgia, leucopenia, eosinofilia,
hepatoesplenomegalia, testes anormais de fungéo hepatica e desaparecimento da sindrome do ducto biliar (destruigdo e
desaparecimento) dos ductos biliares intrahepaticos) ocorrendo em varias combinagdes. Outros 6rgaos também podem
ser afetados (por exemplo, figado, pulmdes, rins, pancreas, miocardio ¢ cdlon). Se tais reagdes ocorrerem, pode ser a
qualquer momento durante o tratamento, o alopurinol deve ser descontinuado imediatamente e permanentemente.

A reexposi¢do ao medicamento ndo deve ser realizada em pacientes com sindrome de hipersensibilidade e SIS/TEN.
Os corticosterdides podem ser benéficos no tratamento de reacdes cutineas de hipersensibilidade. Quando ocorrem
reacdes de hipersensibilidade generalizada, disturbio renal e/ou hepatico geralmente acontecem concomitantemente,
particularmente quando o desfecho ¢ fatal.

30 linfoma de células T angioimunoblésticas foi descrito muito raramente ap6s a bidpsia de uma linfadenopatia
generalizada. Parece ser reversivel com a retirada do alopurinol.

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

SA disfun¢do hepatica foi relatada sem evidéncia conclusiva de hipersensibilidade mais generalizada.

SAs reagdes cutineas sdo as reagdes mais comuns e podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento. Podem
ser pruriginosas, maculopapulares, as vezes escamosas, as vezes purpuricas e raramente esfoliativas, como a sindrome
de Stevens-Johnson e a necrodlise epidérmica toxica (SJS/TEN).

O alopurinol deve ser retirado IMEDIATAMENTE em qualquer paciente que desenvolva sinais ou sintomas de SJS/
TEN ou outras reagdes graves de hipersensibilidade. O risco mais elevado de SJS e TEN, ou outras reacdes de

hipersensibilidade graves, ocorre nas primeiras semanas de tratamento. Os melhores resultados no gerenciamento de
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tais reagdes vém do diagnostico precoce e da interrupgao imediata de qualquer medicamento suspeito. Se o tratamento
com alopurinol tiver sido descontinuado devido a rea¢des cutdneas 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 SIS/TEN. O uso de genotipagem como
uma ferramenta de triagem para tomar decisdes sobre o tratamento com alopurinol nio foi estabelecido. Se os
sintomas originais recorrerem, alopurinol deve ser retirado PERMANENTEMENTE uma vez que podem ocorrer
reagdes de hipersensibilidade mais graves (Vide Reacgdes Adversas relacionadas a Distirbios do Sistema
Imunolégico). Se SIS/TEN ou outras reacdes graves de hipersensibilidade nido puderem ser descartadas, NAO
reintroduza oalopurinel devido ao potencial para uma reagdo grave ou até fatal. O diagnostico clinico de SIS/TEN ou
outras reagdes graves de hipersensibilidade continuam sendo a base para a tomada de decisao.

"Angioedema tem sido reportado associado ou ndo a sinais e sintomas de uma rea¢do de hipersensibilidade ao
alopurinol mais generalizada.

8Febre foi relatada associada ou ndo a sinais ¢ sintomas de uma reacdo de hipersensibilidade ao alopurinol mais

generalizada (Vide Reagdes Adversas relacionadas a Distlirbios do Sistema Imunolégico).

Informe o seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Foram observados sinais e sintomas como njoo, vomito, diarreia e tonteira em um paciente que ingeriu 20g 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 orientagdes.

III) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S.: 1.0047.0331
Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
CRF-PRn° 17.379

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 08/04/2019.

Registrado e Fabricado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Antdnio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1.920
Cambé-PR

CNPJ: 61.286.647/0001-16

Industria Brasileira

SANDOI Division “
e SAC

MATERJAL 0800 4009192
RECICLAVEL
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Histérico de Alteragdo da Bula - Paciente

SANDO

A Novartis
Division

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo inicial de Incluséo inicial de 300 m
11/09/2014 | 0751374147 | texto de bula— RDC | 11/09/2014 | 0751374147 | texto de bula—RDC | 11/09/2014 Vers3o Inicial VP 01 mg
comprimido
60/12 60/12
Notificagdo de Notificagdo de Inclusio da
10/12/2015 | 1077574159 | Alteragdode Texto | 44105015 | 1077574159 | Alteragdode Texto | 44,155015 | concentragdo de 100 | VP 02 100 mg e 300
de Bula—- RDC de Bula—- RDC m mg comprimido
60/12 60/12 9
Notificagéo de Notificagéo de Incluséo da
22/09/2017 | 2010134171 | Alteragdode Texto | 55005017 | 2010134171 | Alteragdode Texto | 55065017 | apresentaco com VP 03 100 mg e 300
de Bula—- RDC de Bula— RDC 60 comormidos mg comprimido
60/12 60/12 P
Notificagéo de Notificagéo de
Alteragéo de Texto Alteragéo de Texto . . 100 mg e 300
13/12/2018 | 1177660189 de Bula — RDC 13/12/2018 | 1177660189 de Bula — RDC 13/12/2018 Dizeres Legais VP 04 mg comprimido
60/12 60/12
Notificagdo de Notificagdo de 4. O que devo saber
07/06/2019 | 0512095198 | Aleragdode Texto | 47050019 | o512905198 | Alteragdode Texto | 705019 antes de VP 05 100 mg e 300
de Bula—- RDC de Bula— RDC usar este mg comprimido
60/12 60/12 medicamento?
Notificagéo de Notificagéo de
Alteragéo de Texto Alteragéo de Texto 100 mg e 300
23/03/2021 | 1121281/211 de Bula — RDC 23/03/2021 | 1121281/211 de Bula — RDC 23/03/2021 NA VP05 mg comprimido
60/12 60/12
Notificagéo de Notificagéo de 5. Onde, como e por
} Alteragéo de Texto B Alteragéo de Texto quanto tempo posso 100 mg e 300
20/07/2021 de Bula— RDC 20/07/2021 de Bula— RDC 20/07/2021 guardar este VP06 mg comprimido
60/12 60/12 medicamento?
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