APROVADO EM
12-03-2023
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Alopurinol Generis 100 mg comprimidos
Alopurinol Generis 300 mg comprimidos
alopurinol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Alopurinol Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Alopurinol Generis
. Como tomar Alopurinol Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Alopurinol Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Alopurinol Generis e para que é utilizado

Alopurinol pertence a um grupo de medicamentos denominado inibidores
enzimaticos que atuam controlando a velocidade a que um determinado processo
quimico ocorre no corpo.

- Os comprimidos de alopurinol sao usados para o tratamento de longo prazo para
prevenir o aparecimento de gota e podem ser usados noutras doencas associadas a
um excesso de acido Urico no corpo, incluindo calculos renais e outros tipos de
doencgas renais.

2. O que precisa de saber antes de tomar Alopurinol Generis

Ndo tome Alopurinol Generis
- se tem alergia ao alopurinol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Alopurinol Generis se:

o for de origem chinesa Han, africana ou indiana.

e tiver problemas no figado e rins. O seu médico podera dar-lhe uma dose mais
baixa ou pedir-lhe para o tomar menos frequentemente. Ira também ser
monitorizado com maior atencao.

e tiver problemas cardiacos ou de hipertensdo arterial e tomar diuréticos e/ou
medicamentos chamados inibidores da ECA.

¢ tiver atualmente uma crise de gota.
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o tiver problemas de tiroide.

Se nao tiver a certeza se alguma das situagdes seguintes se aplica a si, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar alopurinol.

Tome especial cuidado com alopurinol:

e Foram notificadas reacdes de erupcbes cutdneas graves (sindrome de
hipersensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson, necroélise epidérmica tdxica) com a
utilizagdo de alopurinol. A erupcdo cutdnea associam-se frequentemente Ulceras na
boca, garganta, nariz, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). Estas
erupcdes cutaneas graves sdo frequentemente antecedidas por sintomas
semelhantes a gripe (febre, dor de cabeca, dores no corpo generalizadas). A erupgdo
cutdnea pode progredir para bolhas e descamacdo da pele generalizadas. Estas
reagdes cutaneas graves podem ser mais frequentes em pessoas de origem chinesa
Han, tailandesa ou coreana. A doenca renal cronica pode aumentar o risco nestes
doentes.

Se desenvolver uma erupcao ou algum destes sintomas na pele, pare de tomar
alopurinol e contacte imediatamente o seu médico.

e Se tem cancro ou sindrome de Lesch-Nyhan, a quantidade de &acido Urico pode
aumentar na sua urina. Para prevenir esta situacdo, deve assegurar-se que bebe
agua em quantidade suficiente para diluir a sua urina.

e Se tiver pedras nos rins, estas ficardo mais pequenas e poderdo passar para o seu
trato urinario.

Criancas

O uso em criangas € raramente indicado, exceto em alguns tipos de cancro
(especialmente leucemia) e certas alteracGes enzimaticas tais como sindrome de
Lesch-Nyhan.

Outros medicamentos e Alopurinol Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

¢ 6-mercaptopurina (usada no tratamento de cancro do sangue)

e azatioprina, ciclosporina (usada na supressdo do sistema imunitario)

Por favor, note que os efeitos indesejaveis da ciclosporina podem ocorrer com maior
frequéncia

¢ vidarabina (usada no tratamento de herpes)

Por favor, note que os efeitos indesejaveis da vidarabina podem ocorrer com maior
frequéncia. Se tal acontecer, deve ter cuidados especiais

« salicilatos (usados para reduzir a dor, febre ou inflamagdo, por exemplo, aspirina

¢ probenecida (usado no tratamento da gota)

¢ clorpropamida (usada no tratamento da diabetes)

Pode ser necessaria uma reducdo da dose de clorpropamida, especialmente em
doentes com funcdo renal diminuida.

¢ varfarina, femprocumon, acenocumarol (usado para fluidificar o sangue)

O seu médico ira monitorizar os seus valores de coagulacdo sanguinea com maior
frequéncia e, se necessario, reduzir a dose destes medicamentos.

e fenitoina (usada no tratamento da epilepsia)

e teofilina (usada no tratamento da asma e de outras doencas respiratorias)

O seu medico medira os niveis sanguineos de teofilina, particularmente no inicio do
tratamento com alopurinol ou apds quaisquer alteractes na posologia.

e ampicilina ou amoxicilina (usada no tratamento de infe¢Ges bacterianas)
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Quando possivel, os doentes devem ser tratados com outros antibidticos, pois ha
uma maior probabilidade de ocorréncia de reacdes alérgicas.

¢ Medicamentos utilizados no tratamento de tumores agressivos, tais como:

- ciclofosfamida

- doxorrubicina

- bleomicina

- procarbazina

- mecloretamina

O seu médico monitorizara frequentemente os seus valores sanguineos.

e didanosina (usada no tratamento da infecdo do VIH)

e Inibidores da ECA (por exemplo, captopril) ou diuréticos (usados no tratamento de
hipertensao arterial)

Podera haver um aumento de risco de reacBGes cutdneas, principalmente se a sua
funcdo renal for cronicamente reduzida.

Caso seja tomado hidréxido de aluminio concomitantemente, o alopurinol podera ter
um efeito atenuado. Devera existir um intervalo de pelo menos 3 horas entre a toma
de ambos os medicamentos.

Podem ocorrer discrasias sanguineas com a administragcdo de alopurinol e citostaticos
(p. ex., ciclofosfamida, doxorrubicina, bleomicina, procarbazina, halogenetos de
alquilo) em frequéncias superiores as observadas quando estas substancias ativas
sao administradas em monoterapia.

A monitorizacdo do hemograma deve assim ser efetuada a intervalos regulares.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou se tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica, incluindo medicamentos a base de plantas. Isto porque alopurinol pode
afetar o modo como outros medicamentos atuam. Também outros medicamentos
podem afetar o modo como o alopurinol atua.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O
alopurinol é excretado no leite humano. O alopurinol ndo deve ser utilizado durante a
amamentacdo. Ndo deve tomar este medicamento se estiver gravida ou a
amamentar, exceto se o seu meédico a aconselhar a toma-lo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os comprimidos de alopurinol podem provocar tonturas, sonoléncia e afetar a
coordenacdo. Se sentir algum destes efeitos, NAO conduza, ndo utilize maquinas
nem participe em atividades perigosas.

Alopurinol Generis contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a lactose, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Alopurinol Generis
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Tome o comprimido apds a refeicdo com um copo de agua. Deve beber muitos
liquidos (2-3 litros por dia) enquanto estiver a tomar este medicamento.

O seu médico ird habitualmente iniciar com uma dose baixa de alopurinol (p. ex. 100
mg/dia) para reduzir o risco de possiveis efeitos indesejdveis. A sua dose serd
aumentada, se for necessario.

A dose recomendada é:

¢ Adultos (incluindo idosos)

Dose inicial: 100 a 300 mg/dia.

Quando iniciar o seu tratamento, o seu meédico pode também prescrever um
medicamento anti-inflamatério ou colchicina durante um més ou mais, para prevenir
ataques de artrite gotosa.

A dose de alopurinol pode ser ajustada, dependendo da gravidade da doenca. A dose
de manutencéo é:

e situacoes ligeiras, 100 - 200 mg/dia

¢ situacdes moderadamente graves, 300 - 600 mg/dia

e situacdes graves, 700 - 800 mg/dia.

Se apresentar funcgdo renal ou hepatica diminuidas, a sua dose também pode ser
alterada pelo seu médico, especialmente se for idoso.

Se a dose didria exceder 300 mg/dia e se sofrer de efeitos indesejdveis
gastrointestinais, como por exemplo nduseas ou vomitos (ver seccdo 4), o seu
médico pode prescrever alopurinol em doses divididas, de modo a reduzir esses
efeitos.

Se sofre de doenca renal grave

¢ pode ser-lhe pedido para tomar menos de 100 mg por dia

¢ ou pode ser-lhe pedido para tomar 100 mg com intervalos superiores a um dia Se
fizer didlise duas ou trés vezes por semana, o seu medico pode prescrever-lhe uma
dose de 300 ou 400 mg, que deve ser tomada imediatamente apos a dialise.

¢ Criancas (com menos de 15 anos de idade)

100 - 400 mg/dia.

O tratamento pode ser iniciado em conjunto com um medicamento anti-inflamatorio
ou colchicina e a dose ajustada no caso de apresentar funcdo renal ou hepatica
diminuidas, ou dividida para reduzir os efeitos indesejaveis gastrointestinais, tal
como descrito acima para os Adultos.

Se tomar mais Alopurinol Generis do que deveria

Se tiver tomado (ou se outra pessoa tiver tomado) de uma sé vez mais comprimidos
deste medicamento do que deveria, ou se pensa que uma crianga engoliu algum
comprimido, contacte imediatamente o hospital mais proximo ou o seu medico.

E provavel que uma sobredosagem provoque enjoos, vomitos, diarreia ou tonturas.
Leve consigo este folheto informativo, 0s comprimidos restantes e a embalagem ao
hospital ou ao médico, para que saibam que comprimidos foram consumidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Alopurinol Generis
Se se esquecer de tomar um comprimido, tome-o_assim que se lembrar, a menos
gue esteja quase na altura de tomar o proximo. NAO tome uma dose a dobrar para
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compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a proxima dose a hora
habitual.

Se parar de tomar Alopurinol Generis .
Deve continuar a tomar estes comprimidos enquanto o médico aconselhar. NAO pare
de tomar o seu medicamento sem antes falar com o seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar os comprimidos e contacte imediatamente o seu meédico se
apresentar:

Uma reacgdo cutdnea inesperada (possivelmente em associagdo com febre, glandulas
inchadas, dores articulares, formacdao anormal de bolhas ou hemorragia anormal,
problemas renais ou crises subitas).

A erupgdo cutdnea é o efeito indesejavel mais comum com alopurinol (afeta menos
de

uma pessoa em cada 10, mas mais do que uma pessoa em cada 100).

Efeitos indesejaveis raros (afetam menos que 1 em 1 000 pessoas):

e febre e arrepios, dor de cabecga, dores musculares (sintomas semelhantes a gripe)
e mal-estar geral

e quaisquer alteracbes de pele, por exemplo Ulceras na boca, garganta, nariz,
genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados), bolhas ou descamacao
generalizadas

e reacdes de hipersensibilidade graves envolvendo febre, erupgdes cutaneas, dores
articulares, e provas da funcdo hepatica e sanguinea anormais (estes podem ser
sinais de disturbios de sensibilidade de varios 6rg&os).

Reactes alérgicas (afetam menos que 1 em cada 10 000 pessoas)

Se sofrer uma reacdo alérgica, pare de tomar alopurinol e contacte imediatamente o
seu médico. Os sinais podem incluir:

e erupcdo cutdnea, descamacdo da pele, bolhas ou labios e boca seca

e inchaco facial, mdos, labios, lingua ou garganta

¢ dificuldades em engolir ou respirar

e muito raramente, os sinais podem incluir assobios respiratorios subitos, palpitacGes
ou sensacao de aperto do peito e colapso.

Ndo tome mais comprimidos além dos que o médico Ihe indicou.

Se apresentar algum dos seguintes sintomas enquanto toma alopurinol, interrompa a
toma dos seus comprimidos e informe o seu médico o mais rapidamente possivel:

Outros efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam até 1 em 10 pessoas)

e erupgoes cutdneas

e aumento dos niveis no sangue da hormona estimulante da tiroide.
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Os seguintes efeitos indesejaveis pouco frequentes foram reportados (afetam menos
de uma pessoa em cada 100 mas mais do que uma pessoa em 1 000):

e nauseas, vomitos (muito raramente com presenca de sangue) e diarreia

e aumento nos resultados das provas de fungdo hepatica.

Os seguintes efeitos indesejaveis raros foram reportados (afetam menos de uma
pessoa

em cada 1 000 mas mais do que uma pessoa em 10 000):

¢ dor nas articulagdes ou edema doloroso das virilhas, axilas ou pescoco

e ictericia (amarelecimento da pele e esclera dos olhos)

e pode afetar a fungdo hepatica ou renal

e formacdo de calculos no trato urinario, os sintomas podem incluir sangue na urina
e dor no abdémen, lateral ou na virilha.

Os seguintes efeitos indesejaveis muito raros foram reportados (afetam menos de
uma em 10 000 pessoas)

e ocasionalmente, alopurinol pode afetar o seu sistema sanguineo, o que se pode
manifestar através de equimoses mais frequentes, ou garganta inchada ou outros
sinais de infecao. Estes efeitos ocorrem geralmente em pessoas com problemas
hepaticos ou renais. Informe o seu médico o mais rapidamente possivel.

o febre

e sangue na urina (hematuria)

¢ niveis elevados de colesterol no sangue (hiperlipidémia)

e alteracdo dos habitos intestinais normais, ou movimentos intestinais anormais de
odor nauseabundo

¢ sensacao geral de mal-estar

o fraqueza, entorpecimento, instabilidade dos peés, incapacidade para mover os
musculos (paralisia) ou perda de consciéncia, formigueiro

e convulsdes, crises ou depressao

e dores de cabeca, tonturas, sonoléncia ou perturbagoes da visdo

e dor no peito, hipertensdo arterial ou pulsacao baixa

e retencdo de fluidos que leva a inchaco (edema), particularmente dos tornozelos

¢ infertilidade masculina ou incapacidade para manter uma ereg¢do, ou ejaculagdo
durante o sono ("sonhos molhados”)

¢ aumento do peito, tanto no homem como na mulher

e alteracao do paladar, inflamacgdo da boca

e cataratas (visao turva) e outros problemas relacionados com a visao

¢ bolhas (pequenos altos avermelhados na pele)

e perda ou descoloracdao do cabelo

e sensacdo de sede, cansaco e perda de peso (estes podem ser sintomas de
diabetes); o seu médico podera pretender medir o nivel de glicose no sangue para
despistar esta situacao

e depressao

o falta de coordenacdo muscular voluntaria (ataxia)

e dor muscular

e glandulas inchadas, que habitualmente desaparecem apos o fim do tratamento
com alopurinol

e reacdo alérgica grave que causa inchaco da face ou garganta

e reacdo alérgica grave, com potencial risco para a vida.

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
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e meningite asséptica (inflamagdo das membranas que revestem o cérebro e medula
espinal): os sintomas incluem rigidez do pescoco, dor de cabeca, nauseas, febre ou
alteracdes da consciéncia. Procure imediatamente cuidados médicos caso estes
ocorram.

Ocasionalmente, podera sentir-se enjoado, mas isto pode geralmente ser evitado se
tomar alopurinol apds a refeicdo. Informe o seu medico se o problema persistir.

Ocasionalmente, alopurinol pode afetar o seu sistema sanguineo ou linfatico. Estes
efeitos ocorreram geralmente em pessoas com problemas hepaticos ou renais.
Informe o seu médico mal repare que esta a fazer equimoses com mais facilidade do
gue é habitual, ou se tiver a garganta inchada ou outros sinais de infegdo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Alopurinol Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Alopurinol Generis
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- A substancia ativa é o alopurinol.
- Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona,
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Alopurinol Generis e conteldo da embalagem

O Alopurinol Generis apresenta-se em comprimidos doseados a 100 mg (embalagens
de 14, 20, 28, 56 e 60 comprimidos) ou 300 mg de alopurinol (embalagens de 14,
20, 28, 56 e 60 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



