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Folheto informativo: Informagao para o doente

Alopurinol Sidefarma 300 mg comprimidos
Alopurinol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico, u enfermeiro.

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Alopurinol Sidefarma e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Alopurinol Sidefarma

. Contetido da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Alopurinol Sidefarma e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 9.3 - Aparelho locomotor. Medicamentos usados para o
tratamento da gota, codigo ATC: MO4AAO01

O seu médico receitou-lhe Alopurinol Sidefarma para o tratamento da gota e das
hiperuricemias primarias assim como das secundarias devidas a insuficiéncia renal, doencas
neoplasicas ou seu tratamento. Alopurinol Sidefarma também é (til no tratamento de certas
alteracbes enzimaticas, como sindrome de Lesch-Nyhan.

E eficaz na profilaxia e no tratamento da litiase renal célcica em doentes com hiperuricemia
e/ou uricosuria. Outras indicagbes sdo a profilaxia ou o tratamento da litiase Urica e o
tratamento da nefropatia por acido urico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Alopurinol Sidefarma
Nao tome Alopurinol Sidefarma:

- Se tem alergia ao alopurinol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Durante crises agudas de gota, devendo-se esperar a remissao completa antes de
instaurar o tratamento profilatico.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Alopurinol Sidefarma.

Foram notificadas reacbes com erupcdes cutaneas graves e potencialmente perigosas para a
vida (sindrome de hipersensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson e de necrdlise
epidérmica téxica) com a utilizagdo de alopurinol, manifestando-se inicialmente como lesGes
avermelhadas com desenho em alvo ou como manchas circulares, frequentemente com
bolhas centrais, no tronco. A erupcdo cutdnea associam-se frequentemente tlceras na boca,
garganta, nariz, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). Estas erupgles
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cutaneas graves sao frequentemente antecedidas por sintomas semelhantes a gripe (febre,
dor de cabeca, dores no corpo generalizadas). A erupgao cutdnea pode progredir para
bolhas e descamacao da pele generalizadas. Estas reacbes cutaneas graves podem ser mais
frequentes em pessoas de origem chinesa Han, tailandesa ou coreana. A insuficiéncia renal
crénica pode ainda aumentar o risco nestes doentes.

Se desenvolver uma erupgao ou algum destes sintomas na pele, pare de tomar alopurinol,
procure aconselhamento urgente de um médico e informe-o de que esta a tomar este
medicamento.

O risco de ocorrerem reagles cutdneas graves €& maior nas primeiras semanas de
tratamento.

Se tiver desenvolvido sindrome de Stevens-Johnson ou necroélise epidérmica téxica com o
uso de alopurinol, ndo deve reiniciar a terapéutica com esta substancia ativa em qualquer
circunstancia.

Ha possibilidade de aumento de incidéncia de crises de gota durante os primeiros meses de
tratamento, possivelmente por mobilizacdo e ulterior recristalizagdo dos depésitos
tecidulares de uratos. Recomenda-se por isso o inicio do tratamento com doses baixas (100
mg/dia), aumentando progressivamente a dose. Se necessario, pode ser associada
colchicina (0.5 mg duas vezes ao dia) durante os primeiros trés meses.

No tratamento das hiperuricemias secundarias ao tratamento antineoplasico deve iniciar-se
a terapéutica com Alopurinol Sidefarma antes do inicio da administragdo dos citostaticos, a
fim de prevenir a possivel nefropatia.

Recomenda-se a ingestdo abundante de liquidos de modo a obter um débito urinario minimo
de dois litros didrios. Esta precaucdo é especialmente importante nas hiperuricemias
secundarias ao tratamento antineopldsico. E também conveniente a manutencdo de uma
urina neutra ou ligeiramente alcalina.

Em doentes com historia de doenca hepatica, recomenda-se o controlo das provas
funcionais hepaticas, especialmente durante os primeiros meses de tratamento.

Outros medicamentos e Alopurinol Sidefarma

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

Devera também dizer a qualquer outro médico que |lhe receite nova medicagdo, que esta a
utilizar Alopurinol Sidefarma.

Caso seja tomado hidroxido de aluminio concomitantemente, o alopurinol podera ter um
efeito atenuado. Devera existir um intervalo de pelo menos 3 horas entre a toma de ambos
0s medicamentos.

No caso de administracdao conjunta com azatioprina ou 6-mercaptopurina a dose destes dois
medicamentos deve ser reduzida a um quarto da dose habitual, porque a inibicdo da xantina
oxidase prolonga a sua atividade.

O alopurinol pode prolongar o efeito hipoglicemiante da clorpropamida em doentes com
insuficiéncia renal.

Os agentes uricosuricos (probenicid, benciodarona, benzobromarona) aceleram a excregao
do oxipurinol, metabolito ativo do alopurinol. Este efeito pode diminuir a atividade do
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alopurinol. Embora a administragdo conjunta nao seja contraindicada, o fendmeno dever ser
tido em conta sobretudo ao iniciar, suprimir ou modificar o tratamento uricosurico.

A mesma precaugdao deve observar-se no caso de tratamento conjunto com agentes que
inibem a eliminagdo do acido Urico, como as tiazidas e outros diuréticos e os acidificantes da
urina.

A administragdo conjunta com ampicilina provoca um ligeiro aumento de fendémenos de
hipersensibilidade cutanea.

O alopurinol prolonga a semivida dos anticoagulantes. Este fenébmeno parece nao ter
repercussao clinica, em tratamentos prolongados. Contudo, todos os doentes medicados
com anticoagulantes devem ser cuidadosamente monitorizados.

A administragdo concomitante de captopril e alopurinol pode aumentar o risco de reagdes
cutaneas adversas, especialmente em doentes com insuficiéncia renal crénica.

A associagao de alopurinol e co-trimoxazole tem sido associada ao aparecimento de
trombocitopenia.

A administragdo simultanea de alopurinol e ciclofosfamida pode aumentar a concentragao
sanguinea da ciclofosfamida.

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

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento

Uma vez que se desconhecem os efeitos do alopurinol sobre o feto, deve evitar-se o uso do
farmaco durante a gravidez. O alopurinol e o seu metabolito oxipurinol sdo excretados no
leite materno, pelo que devera ser evitado o seu uso durante o aleitamento.

O alopurinol é excretado no leite materno. O alopurinol ndo é recomendado durante a
amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

O Alopurinol Sidefarma ndo afeta a capacidade de conducdo e a utilizagdo de maquinas.
Alopurinol Sidefarma contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Alopurinol Sidefarma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ira habitualmente iniciar com uma dose baixa de alopurinol (p. ex. 100
mg/dia) para reduzir o risco de possiveis efeitos indesejaveis. A sua dose serd aumentada,
se necessario.
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Adultos: A dose inicial é de 100 a 300 mg/dia administrados uma vez ao dia, de preferéncia
apos uma refeicao.

A dose é posteriormente ajustada por controlo da uricemia e/ou uricosUria até obter os
resultados desejados o que habitualmente acontece as 1-3 semanas de tratamento.

Dosagem em caso de insuficiéncia renal: A dose é ajustada ao grau de insuficiéncia renal,
de acordo com o seguinte esquema:

Clearance de Creatinina (mL/minuto) | Dose de Manutencdo
0 100 mg de 3-3 dias
10 100 mg de 2-2 dias
20 100 mg dia

40 150 mg dia

60 200 mg dia

80 250 mg dia

Dosagem em caso de hemodidlise: O alopurinol elimina-se por dialise renal. Em caso de
didlise frequente (2-3 vezes por semana) pode usar-se a dose de 300-400mg depois de
cada sessdo de didlise.

Utilizagdo em criangas: a dose usual é de 10-20 mg/kg/dia. O tratamento deve ser
reservado a hiperuricemias secundarias a processos neoplasicos.

Se tomar mais Alopurinol Sidefarma do que deveria

Se utilizar uma dose excessiva de Alopurinol Sidefarma, por favor contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Em caso de dosagem excessiva acidental, devem-se esperar fundamentalmente sintomas
gastrointestinais.

O tratamento do quadro incluirad diurese forcada para facilitar a eliminagdo da substancia
ativa e dos seus metabolitos.

Caso se tenha esquecido de tomar Alopurinol Sidefarma

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Devera ser retomada a posologia prescrita o mais precocemente possivel.

Se parar de tomar Alopurinol Sidefarma

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.
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Se desenvolver algum destes sintomas, pare de tomar os seus comprimidos e fale
imediatamente com o seu médico:

Frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas)
- Aumento dos niveis sanguineos da hormona estimulante da tiroide.

Pouco frequentes
- diarreia

Raros (afetam menos de 1 em cada 1000 pessoas):

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

- quaisquer alteracbes na sua pele e incluindo, por exemplo, llceras na boca, garganta,
nariz, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados), bolhas ou descamacao da pele
generalizadas

- reagOes de hipersensibilidade graves incluindo febre, erupgdo cutanea, dores nas
articulacbes e alteragbes nas analises de sangue e figado (estas podem ser sinais de
distarbio de hipersensibilidade envolvendo multiplos érgaos).

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Meningite asséptica (inflamagdo das membranas que revestem o cérebro e a medula
espinal): os sintomas incluem rigidez do pescogo, dor de cabeca, nauseas, febre ou
alteracGes da consciéncia. Procure imediatamente cuidados médicos caso estes ocorram.

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos
Muito raro: foram notificadas erupgdes cutaneas potencialmente perigosas para a vida
(sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica téxica) (ver secgao 2).

Ocasionalmente, podem aparecer reagbes cutdneas pruriginosas, maculo-papulosas,
descamativas ou purplreas que raramente sado esfoliativas. Estas reagdes podem surgir em
qualquer fase do tratamento, devendo este ser suspenso.

A administragdo de alopurinol a gotosos pode provocar, no inicio do tratamento, crises de
gota. Assim é aconselhavel administrar uma dose profilatica de um anti-inflamatério nao
esteroide ou de colchicina pelo menos durante um més.

Podem aparecer perturbactes digestivas (epigastralgias, nauseas, vémitos e diarreia)
imediatamente ap6s o inicio do tratamento, geralmente transitérias e que podem ser
minimizadas administrando o farmaco com as refeigGes.

Em casos excecionais e usualmente em doentes com histéria de disfuncdo renal ou hepatica,
a reacao de hipersensibilidade pode ser generalizada aparecendo dermatite exfoliativa
associada a febre, artralgias, linfoadenopatia e eosinofilia.

Outros efeitos indesejaveis mais raros sdo: neuropatias periféricas, cefaleias, vertigens,
ginecomastia, leucopenia, sonoléncia, problemas visuais, cataratas, modificagdes maculares,
litiase, alteragbes das provas de funcdo hepatica ou, excecionalmente, hepatopatia
reversivel.

Muito raro (Pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Ocasionalmente, alopurinol comprimidos pode afetar o seu sangue, o que se pode
manifestar através da formagdo de contusdes mais facilmente que o habitual, ou podera
desenvolver uma dor de garganta ou outros sinais de uma infegdao. Estes efeitos ocorrem
habitualmente em pessoas com problemas no figado ou rins. Informe o seu médico tdo
rapidamente quanto possivel.

Reacdo alérgica grave que causa inchago da face ou garganta.
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Reacdo alérgica grave, com potencial risco para a vida.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacgbes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 Sidefarma

Conservar a temperatura inferior a 259 C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

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

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos “WAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioragdo.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de Alopurinol Sidefarma

- A substancia ativa é o alopurinol.

- Os outros componentes s3do: lactose monohidratada, amido de milho, carboximetilamido
sodico, estearato de magnésio e povidona.

Qual o aspeto de Alopurinol Sidefarma e conteido da embalagem

O Alopurinol Sidefarma apresenta-se na forma de comprimidos para administragdao oral,
doseados a 300 mg, em blisters de PVC/aluminio de 20 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
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