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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Zurim 100 mg comprimidos
Alopurinol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este
medicamento, pois contém informacgao 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. Nao deve déa-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Zurim e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Zurim

. Como tomar Zurim

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Zurim

. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. 0 QUE E ZURIM E PARA QUE E UTILIZADO

Zurim estad indicado no tratamento da gota téfica, artropatia uratica e
hiperuricemias, primarias ou secundarias devidas a nefropatia, discrasias
sanguineas, tais como a policitemia vera e a metaplasia mieloide ou seu
tratamento e hiperuricemias iatrogénicas. Esta também indicado na profilaxia da
hiperuricemia e da calculose renal, em doentes com leucemias, linfomas ou
outras doencas neoplasicas, particularmente no inicio da quimioterapia ou da
radioterapia.

Zurim é também usado no controlo da hiperuricemia em pacientes com
sindrome de Lesch-Nyhan, profilaxia e tratamento da litiase renal célcica em
doentes com hiperuricemia e/ou uricosuria, profilaxia e tratamento da litiase
Urica e tratamento da nefropatia por acido Urico.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ZURIM

Nao tome Zurim:
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- se tem alergia ao alopurinol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secc¢ao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zurim

O alopurinol ndo esta indicado nas crises agudas de gota.

No inicio do tratamento da gota com alopurinol utilizar concomitantemente
colquicina para evitar o aparecimento de crises agudas de gota.

Beber muita agua ou outros liquidos ao longo do dia e manter a urina neutra ou
ligeiramente alcalina, por forma a assegurar uma diurese abundante.

Controlar a funcdo hepatica nos primeiros meses de tratamento.

Foram notificadas reacbes com erupcOes cutaneas graves e potencialmente
perigosas para a vida (sindrome de hipersensibilidade, sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica téxica) com a utilizacdo de alopurinol,
manifestando-se inicialmente como lesdes avermelhadas com desenho em alvo
ou como manchas circulares, frequentemente com bolhas centrais, no tronco. A
erupgao cutanea associam-se frequentemente Ulceras na boca, garganta, nariz,
genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). Estas erupg¢des cutaneas
graves sao frequentemente antecedidas por sintomas semelhantes a gripe
(febre, dor de cabeca, dores no corpo generalizadas). A erupgao cutanea pode
progredir para bolhas e descamacdo da pele generalizadas. Estas reacOes
cutdneas 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 reagdes cutaneas graves é maior nas primeiras semanas
de tratamento.

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

Criancas

O alopurinol ndo deve ser administrado a criangas exceto em casos de
hiperuricemia secundaria da doenga de Lesch-Nyhan e da fase inicial da
quimioterapia ou radioterapia de algumas doengas neoplasicas.

Outros medicamentos e Zurim
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Recomenda-se precaugdo na administracdo simultdnea com: azatioprina, 6-
mercaptopurina e clorpropamida em doentes com insuficiéncia renal; agentes
uricosuricos (probenecide, benziodarona, benzibromarona); agentes que inibam
a eliminacdo do acido urico, como as tiazidas e outros diuréticos e o0s
acidificantes da urina; penicilinas do grupo A (tipo ampicilina); anticoagulantes;
vidarabina; teofilina.

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 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 monitorizacdo do hemograma deve assim ser efetuada em intervalos
regulares.

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

O efeito do alopurinol no feto humano nao é conhecido, e por isso, o alopurinol
s6 devera ser usado durante a gravidez quando claramente necessario.

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

Conducgéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Dependendo da suscetibilidade individual, este medicamento pode provocar
sonoléncia, vertigens e dificuldade de concentracdo, que afetam a capacidade
de conduzir veiculos ou a utilizagdo de maquinas.

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

3. COMO TOMAR ZURIM

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com
0 seu meédico ou farmacéutico se tiver davidas.
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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
sera aumentada, se for necessario.

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. Nao exceder a dose maxima recomendada de 800mg/dia.

A dose usual de manutengéo € de 200-600mg/dia.

Por motivos de tolerabilidade, ndo se deve ultrapassar a dose Unica de 300mg
de alopurinol.

Posologia em doentes com insuficiéncia renal
Nos pacientes com insuficiéncia renal, a dose de alopurinol deve ser ajustada de
acordo com o seguinte esquema:

Clearance da creatinina | Posologia

> 20ml/min. Posologia usual
10-20ml/min. 100-200mg/dia
< 10ml/min. 100mg/dia ou intervalos de

administracao superiores

Nos doentes submetidos a hemodidlise, pode administrar-se o farmaco logo
apos cada tratamento (2 ou 3 vezes por semana) numa dose de 300 a 400mg de
alopurinol.

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

Modo e via de administracao
Tomar os comprimidos de Zurim sem mastigar e com bastante liquido, apés as
refeicoes.

Se tomar mais Zurim do que deveria

Tratamento hospitalar em meio especializado. Assegurar uma diurese
abundante para aumentar a eliminacdo do alopurinol e do seu metabolito
(oxipurinol). O alopurinol e o oxipurinol sao dializaveis.

Tratamento sintoméatico.

Caso se tenha esquecido de tomar Zurim
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar. Prossiga o tratamento com a dose habitual de Zurim.
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Se parar de tomar Zurim
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao 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.

O alopurinol é bem tolerado na maioria dos doentes.

A administracdo do alopurinol pode provocar, no principio do tratamento,
episédios agudos de gota.

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

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas)
- aumento dos niveis sanguineos da hormona estimulante da tiroide

Pouco frequentes (pode afectar entre 1 e 10 em cada 1000 pessoas)
- 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 alteracées na sua pele e incluindo, por exemplo, Ulceras na boca,
garganta, nariz, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados), bolhas ou
descamacao da pele generalizadas

- reacOes de hipersensibilidade graves incluindo febre, erupcao cutanea, dores
nas articulagbes e alteragcdes nas analises de sangue e figado (estas podem ser
sinais de disturbio de hipersensibilidade envolvendo multiplos 6rgaos)

Muito raros (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- ocasionalmente Zurim comprimidos pode afetar o seu sangue, 0 que se pode
manifestar através da formacao de contusdes mais facilmente que o habitual, ou
podera desenvolver uma dor de garganta ou outros sinais de uma infecédo. Estes
efeitos ocorrem habitualmente em pessoas com problemas no figado ou rins.
Informe 0 seu médico tao rapidamente quanto possivel

- reacao alérgica grave que causa inchaco da face ou garganta

- reacao alérgica grave, com potencial risco para a vida
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Frequéncia desconhecida (ndo pode ser alculada a partir dos dados
disponiveis):

- 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
meédicos caso estes ocorram

Reacbes de hipersensibilidade: febre, arrepios, leucopenia ou leucocitose,
eosinofilia, artralgias, rash, prurido, nduseas, voémitos e vasculite

AfecOes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: erupgao pruriginosa, geralmente
macular ou maculopapular, dermatite, alopécia, febre e mal-estar.

Muito raro: foram notificadas erupg¢des cutaneas potencialmente perigosas para
a vida (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica) (ver secgcao
2).

Efeitos gastrointestinais: nauseas, vémitos, diarreia, epigastralgias.

Efeitos hepaticos: elevacao transitéria das enzimas hepaticas: TGO, TGP e
fosfatase alcalina e hepatotoxicidade.

Efeitos a nivel do sistema nervoso: neuropatia periférica, parestesia, cefaleias,
vertigens, sonoléncia, astenia, inso6nia, confusdo, amnésia, depressao,
dificuldade de concentragao.

Efeitos hematoldgicos: leucocitose, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia e
depressao da medula éssea.

Outros efeitos: ginecomastia, miopatia, artralgia, epistaxis, faléncia renal, uremia
e perda ou alteragéo do sabor.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR ZURIM

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem
para proteger da luz e humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na

embalagem, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.



APROVADO EM
06-05-2022
INFARMED

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudar&o a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composi¢ao de Zurim

- A substancia ativa € o alopurinol. Cada comprimido contém 100mg de
alopurinol.

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

Qual o aspeto de Zurim e contetudo da embalagem

Zurim apresenta-se sob a forma de comprimidos redondos brancos, com
ranhura numa das faces e é comercializado em embalagens de 20 ou 60
comprimidos, em blisters de Aluminio/PVC.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado e Fabricante
Laboratérios Atral, S.A.

Rua da Estacgao, n.® 42

Vala do Carregado

2600 - 726 Castanheira do Ribatejo — Portugal

Tel.: 263 856 800

Fax: 263 855 020

e-mail: info@atralcipan.pt

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



