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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Uriprim 300 300 mg comprimidos
Alopurinol

Leia com atencao este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagao 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 para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é URIPRIM 300 e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar URIPRIM 300
3. Como tomar URIPRIM 300

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar URIPRIM 300

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é URIPRIM e para que € utilizado

Este medicamento € usado no tratamento da hiperuricemia primdria da gota (no
intervalo das crises). Tratamento da hiperuricemia secunddria a policitemia vera,
metaplasia mieloide e outras discrasias sanguineas. Tratamento da hiperuricemia
secunddria da doenga de Lesch-Nyhan. Profilaxia da hiperuricemia e da calculose renal
em doentes com leucemias, linfomas ou outras doencas malignas, particularmente no
inicio da quimioterapia ou da radioterapia antineopldsica. A hiperuricemia nao €&, por si
sO, uma indica¢do para a utilizacao de alopurinol.

2. O que precisa de saber antes de tomar URIPRIM 300

Nao tome URIPRIM 300:

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

- se estd gravida (sobretudo no 1° trimestre) ou a amamentar.

- nas criancgas, exceto no caso de hiperuricemia da doenca de Lesh-Nyhan e de doencgas
malignas, e na profilaxia da hiperuricemia de doencas malignas.

- nas crises agudas de gota.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar URIPRIM 300.

Deve reduzir-se a dose em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica. Recomenda-se
precau¢do na administracdo de alopurinol a doentes em tratamento com anti-
hipertensores (ex. diuréticos ou IECAs) ou que sofram de insuficiéncia cardiaca, pois
pode ocorrer faléncia renal concomitante.

A hiperuricemia assintomatica, por si s6, ndo é uma indicacio para a utilizacdo de
alopurinol. O tratamento da causa subjacente, medidas dietéticas e alteragdes na
ingestao de liquidos poderao corrigir a situago.

O alopurinol pode aumentar a frequéncia de crises agudas de gota durante os primeiros
6-12 meses de terapéutica, por isso devem ser administradas doses profildticas de
colquicina concomitantemente durante os primeiros 3 a 6 meses de tratamento com
alopurinol.

Nas criancgas, o alopurinol s6 deve ser utilizado no tratamento da hiperuricemia da
doenca de Lesh-Nyhan e de doencas malignas, e na profilaxia da hiperuricemia de
doencas malignas (no inicio da quimioterapia e da radioterapia).

Embora tal possibilidade seja rara, a fim de evitar a formacgao de cdlculos renais de
xantina, deve aconselhar-se a ingestdo abundante de liquidos durante os tratamentos
cronicos com alopurinol. As doses mais elevadas de alopurinol diminuem a xantindria e
aumentam proporcionalmente a hipoxantindria, o que também € uma medida profilatica
da calculose renal, uma vez que a hipoxantina € muito mais soldvel que a xantina.

A dose de alopurinol deve ser reduzida para metade nos doentes com insuficiéncia renal
muito grave (depuracdo de creatinina inferior a 10 ml/min).

Caso o doente esteja medicado com anticoagulantes orais, os controlos da taxa de
protrombina deverdo ser mais frequentes.

Foram notificadas reacdes com erupgdes cutaneas graves (sindrome de
hipersensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson e de necrdlise epidérmica téxica) com
a utilizacdo de alopurinol. A erupcio cutdnea associam-se frequentemente dlceras na
boca, garganta, nariz, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). Estas
erupcdes cutdneas graves sao frequentemente antecedidas por sintomas semelhantes a
gripe (febre, dor de cabeca, dores no corpo generalizadas). A erupcao cutanea pode
progredir para bolhas e descamacdo da pele generalizadas. Estas reacdes cutaneas
graves podem ser mais frequentes em pessoas de origem chinesa de etnia Han,
tailandesa ou coreana. A insuficiéncia renal cronica pode ainda 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.
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O risco de ocorrerem reagdes cutaneas graves é 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.

Criangas
Para mais informacdo ver Adverténcias e precaugdes.

Outros medicamentos e URIPRIM

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Podem ocorrer discrasias sanguineas com a administra¢do de alopurinol e citostéticos
(p. ex., ciclofosfamida, doxorrubicina, bleomicina, procarbazina, halogenetos de
alquilo) em frequéncias superiores as observadas quando estas substancias ativas sdo
administradas em monoterapia. A monitoriza¢do do hemograma deve assim ser
efetuada a intervalos regulares.

Os citostaticos azatioprina e 6-mercaptopurina sdo metabolizados pela xantinoxidase,
pelo que o alopurinol, inibindo esta enzima, diminui drasticamente a metabolizacdo dos
referidos farmacos (necessidade de reduzir a dose destes compostos). Os Uricostricos
aumentam a excrecdo de alopurinol e, sobretudo, do seu metabolito ativo, pelo que ha
necessidade de aumentar a dose de alopurinol se a este se associa um uricostrico. Deve-
se evitar o uso concomitante de alopurinol e amoxicilina ou ampicilina, porque pode
haver aumento da frequéncia de rash cutaneo. Deve-se evitar o uso concomitante de
alopurinol e clorpropamida, porque pode haver risco aumentado de prolongamento da
atividade hipoglicémica da clorpropamida. O alopurinol pode interferir com a
metabolizacdo hepatica dos cumarinicos (anticoagulantes orais).

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

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
URIPRIM 300 deve ser usado durante a gravidez s6 quando for claramente necessario.

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

amamentacgao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
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Este medicamento pode provocar sonoléncia ou vertigens, podendo alterar a capacidade
de reacdo, mesmo nas doses recomendadas, pelo que a capacidade de conducao de
veiculos ou utilizacdo de maquinas pode ser prejudicada.

URIPRIM 300 contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar URIPRIM 300

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

A dose recomendada é:

O seu médico ird 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 for necessario.

Adultos — Iniciar o tratamento com 100 mg por dia e ir aumentando, semanalmente,
100 mg até normalizacdo das concentracdes plasmaticas de dcido drico. A dose média
didria €, para o adulto, de 100 a 200 mg, pois raramente sao necessarias doses didrias
mais altas (até 600 mg). S6 excecionalmente se utilizam doses mais altas, de 700 a
800 mg por dia, nos casos de hiperuricemias secunddrias ao uso de citostdticos e de
algumas situacdes de gota tofacea grave. As doses até 300 mg devem ser tomadas de
uma sé vez, apds as refeicoes. Quando sdo necessarias mais de 300 mg por dia, a dose
didria deve ser repartida por 2 ou 3 administracdes. A dose de manutengdo no
tratamento da gota €, em média, de 200 a 300 mg por dia, a qual deve manter-se
enquanto ndo for possivel reduzir a hiperuricemia por meios dietéticos, ou até o Médico
entender que deve recorrer a outro tipo de antigotoso.

Utilizacdo em criancas

A dose mais vezes aconselhdvel é de cerca de 8 mg/kg, apds as refei¢des, em 1 ou 2
administracdes didrias. O tratamento s6 deve ser instituido se houver indicagdo clara
para o uso do alopurinol e apenas durante algumas semanas (fase inicial da
quimioterapia ou radioterapia antineopldsica); sé no tratamento da hiperuricemia da
doenca de Lesch-Nyhan o tratamento deve manter-se enquanto for possivel. Tanto nas
criangas como nos adultos submetidos a doses elevadas de alopurinol é conveniente
alcalinizar a urina e ingerir bastantes liquidos, de forma a assegurar uma diurese
abundante.

Quando ha insuficiéncia renal, a dose de alopurinol deve ser reduzida (para metade se a
insuficiéncia renal for acentuada).

Se tomar mais URIPRIM 300 do que deveria:
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Nao estdo descritos casos de sobredose ou de intoxica¢ao aguda com o alopurinol. Sera
de esperar, em tal ocorréncia, a possibilidade de calculose renal e, eventualmente,
agressdo hepatica e da medula 6ssea. O tratamento serd de suporte geral, apos
monitorizacdo das fungdes renal, hepatica e da medula 6ssea. Deve alcalinizar-se a
urina e proceder-se a administragao de grandes quantidades de liquidos.

Caso se tenha esquecido de tomar URIPRIM 300:
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, URIPRIM 300 pode causar efeitos indesejdveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis sdo de pouca importancia e de baixa incidéncia, desde que as
doses iniciais sejam pequenas e se vao aumentando progressivamente. Podem ocorrer
raras reagdes de hipersensibilidade (erup¢ao pruriginosa, macular ou maculopapular;
eosinofilia, febre e mialgias). Ocasionalmente aparecem fendmenos dispépticos
benignos, tonturas e cefaleias. No inicio do tratamento com o alopurinol podem ocorrer
crises agudas de gota, pelo que se aconselha, nessa fase, o uso concomitante de
colquicina. H4 um caso descrito na literatura de suspeita de meningite asséptica
induzida por alopurinol.

Se desenvolver algum destes sintomas, pare de tomar os seus comprimidos e fale
imediatamente com o seu médico:

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

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Diarreia

Raros (afetam menos de 1 em cada 1000 pessoas)

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

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

- reacOes de hipersensibilidade graves incluindo febre, erupcao cutanea, dores nas
articulagOes e alteracdes nas andlises de sangue e figado (estas podem ser sinais de
distdrbio de hipersensibilidade envolvendo miultiplos 6rgdos). Foram notificadas
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erupgdes cutaneas potencialmente perigosas para a vida (sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlise epidérmica téxica) (ver seccao 2).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Ocasionalmente, alopurinol comprimidos pode afetar o seu sangue, o que se pode
manifestar através da formacdo de nédoas negras mais facilmente que o habitual, ou
poderd desenvolver uma dor de garganta ou outros sinais de uma infecdo. Estes efeitos
ocorrem habitualmente em pessoas com problemas no figado ou rins. Informe o seu
médico tao rapidamente quanto possivel.

- Reacdo alérgica grave que causa inchaco da face ou garganta.

- Reacdo alérgica grave, com potencial risco para a vida.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Meningite asséptica (inflamac¢do das membranas que revestem o cérebro e medula
espinal): os sintomas incluem rigidez do pescoco, dor de cabeca, nduseas, febre ou
alteracOes da consciéncia. Procure imediatamente cuidados médicos caso estes ocorram.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 URIPRIM 300
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem. Nao conservar acima de 30°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de URIPRIM 300

A substancia ativa € o alopurinol. Os outros excipientes s@o a lactose, o amido de milho,
a povidona e o estearato de magnésio.

Qual o aspeto de URIPRIM 300 e conteido da embalagem

Os comprimidos de URIPRIM 300 sdo circulares de cor branca e biconvexos, gravados
Bial numa das faces e com ranhura na outra

URIPRIM 300 esta disponivel em embalagens de 20 e 60 comprimidos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as embalagens.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

InterBIAL - Produtos Farmacéuticos, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

Fabricante

BIAL - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



