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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

ZYLORIC 100 mg, comprimido
ZYLORIC 300 mg, comprimido

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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Zyloric e para que é utilizado

. O que precisa saber antes de tomar Zyloric

. Como tomar Zyloric

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Zyloric

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O QUE E ZYLORIC E PARA QUE E UTILIZADO

Classificacdo farmacoterapéutica: 9.3 Medicamentos usados para o tratamento da
gota

O Zyloric € um medicamento antigotoso.

Esta indicado para reduzir a formacdo de uratos/acido Urico em situagdes onde ja
ocorreu a sua deposicdo (por ex. artrite gotosa, tofos cutaneos, nefrolitiase), ou
onde se prevé risco clinico, consequéncia de concentragdes sanguineas elevadas de
acido arico (ex. doenca renal).

As principais situacfes clinicas onde a deposicdo de uratos/acido Urico pode ocorrer
sao:

Gota idiopatica;

Litiase de acido Urico;

Nefropatia aguda do acido Urico;

Doencas neoplasicas e mieloproliferativas com alto grau de renovacgdo celular, nas
quais niveis altos de uratos ocorrem quer espontaneamente quer depois de
terapéutica citotoxica;

Certas alteracGes enzimaticas que levam a hiperproducdo de uratos, como por
exemplo a sindrome de Lesch-Nyhan.

Zyloric estd indicado no tratamento dos cdlculos renais mistos recorrentes de oxalato
de cdlcio na presenca de hiperuricoslria, quando a administracdo de liquidos, as
medidas dietéticas e outras similares falharam.
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A hiperuricémia assintomatica isolada ndo € uma indicacdo para o uso de Zyloric. A
alteracdo dietética e da ingestdo de liquidos e tratamento da causa subjacente
poderao corrigir a situacao.

Se ndo se sentir melhor ou piorar apos alguns dias, tem de consultar um medico.
2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ZYLORIC

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

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

Fale de imediato com o seu médico se ocorrer erupgdo cutanea ou outra evidéncia de
hipersensibilidade. Nesse caso o Zyloric deve ser de imediato interrompido.

Foram notificadas reagdes com erupcbes cutaneas graves e potencialmente perigosas
para a vida (sindrome de hipersensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson e de
necrolise epidérmica toxica) com a utilizacgdo de alopurinol, manifestando-se
inicialmente como lestes avermelhadas com desenho em alvo ou como manchas
circulares, frequentemente com bolhas centrais, no tronco. A erupcdo cutdnea
associam-se frequentemente Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e conjuntivite
(olhos vermelhos e inchados). Estas erupgdes cutdaneas graves sdo frequentemente
antecedidas por sintomas semelhantes a gripe (febre, dor de cabega, dores no corpo
generalizadas). A erupgdo cutanea pode progredir para bolhas e descamacédo da pele
generalizadas. Estas reagfes cutdaneas graves podem ser mais frequentes nas
pessoas de origem chinesa de etnia Han, tailandesa ou coreana. A insuficiéncia renal
crénica pode ainda aumentar o risco nestes doentes.

Se desenvolver uma erupcao 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 reagtes cutdneas graves € maior nas primeiras semanas de
tratamento.

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

Em caso de insuficiéncia hepatica ou renal deve reduzir-se a dose. Doentes sob
tratamento para a hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca, por exemplo com diurético
ou IECA, poderdo ter insuficiéncia renal concomitante e neste caso o alopurinol deve
ser administrado com precaucao.

Nas crises agudas de gota a terapéutica com alopurinol ndo deve ser iniciada antes
da crise aguda ter terminado, pois poderdo ser precipitadas outras crises.

No inicio do tratamento com Zyloric, tal como com outros farmacos uricosuricos,
pode precipitar-se uma crise aguda de gota. Assim, recomenda-se a administracao
de um anti-inflamatoério adequado ou colchicina como profilatico, pelo menos durante
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um més. Caso ocorram crises agudas em doentes a receberem alopurinol, o
tratamento deve continuar a mesma dosagem enquanto a crise aguda for tratada
com um anti-inflamatorio conveniente.

Nas situacdes em que a formacdo de uratos estda muito aumentada (p.ex. doencas
malignas e seu tratamento, sindrome de Lesch-Nyhan) a concentracdo absoluta de
xantina na urina pode, em casos raros, subir a niveis suficientemente altos que
permitam a sua deposicdo no trato urinario. Este risco pode ser minimizado por
hidratacdo adequada para obter 6tima diluicdo da urina.

A terapéutica adequada com Zyloric podera levar a dissolucdo de calculos renais de
acido urico volumosos com possibilidade remota de obstrucdo do ureter.

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

Deve tomar precaucdo em caso de administragdo simultédnea de Zyloric com:
Ampicilina/amoxicilina, teofilina, salicilatos e farmacos uricosuricos, 6-
mercaptopurina e azatioprina, vidarabina (adenina arabinosideo), clorpropamida,
anticoagulantes cumarinicos, fenitoina, ciclofosfamida, doxorubicina, bleomicina,
procarbazina, mecloretamina, ciclosporina, IECAs, diuréticos tiazidicos, antidiabéticos
(sulfanilureia), antiacidos e didanosina.

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.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Zyloric
Zyloric contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
lactose, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou amamentar, se pensa estar gravida, ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Ndo ha evidéncia adequada da seguranca de Zyloric na gravidez humana, embora
seja largamente utilizado ha muitos anos, sem consequéncias graves aparentes.

Utilizar na gravidez apenas quando ndo ha outra alternativa mais segura e quando a
propria doenca faz correr riscos @ mae ou a crianca.

Amamentacdo
O alopurinol é excretado no leite materno. O alopurinol ndo é recomendado durante
a amamentacdo.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Deve ter cuidado antes de conduzir, usar maquinas ou participar em atividades
perigosas até estar certo de que o Zyloric ndo afeta o seu desempenho, porque pode
ocorrer sonoléncia, vertigens ou dificuldade de coordenacdo de movimentos (ataxia).

3. COMO TOMAR ZYLORIC

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

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.

Os comprimidos de Zyloric destinam-se apenas a uso oral.

O Zyloric deve ser administrado por via oral, numa toma Unica diaria. E bem
tolerado, especialmente depois das refeicdes. Se a dose didria exceder os 300mg ou
ocorrer intolerdncia gastrintestinal, pode ser apropriado um regime de doses
divididas.

Observe as recomendacdes do seu médico e as instrugdes de utilizagdo apresentadas
neste folheto informativo. Em caso de dulvida, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Adultos

O Zyloric deve ser iniciado com baixa dosagem, por ex: 100 mg/dia, para reduzir o
risco de reagdes adversas. A dose devera ser aumentada apenas se a diminuicdo de
uratos séricos for insatisfatoria. Deve tomar-se especial precaugdo em caso de
insuficiéncia renal (ver Posologia na Insuficiéncia Renal). Sugerem-se os seguintes
regimes posoldgicos:

100 a 200 mg diarios em situagdes moderadas
300 a 600 mg diarios em situacbes moderadamente graves
700 a 800 mg diarios em situacbes graves

A dose maxima recomendada é de 800 mg/dia.
Caso se pretenda uma dosagem com base no peso corporal, deverd administrar-se
entre 2 a 10 mg por kg de peso/dia.

Criancas

Criangas com idade inferior a 15 anos: 10 a 20 mg/kg de peso corporal/dia, até um
maximo de 400 mg diarios. O uso em criangas € raramente indicado, exceto em
condicbes malignas (especialmente leucemia) e certas alteracdes enzimaticas, tais
como sindrome de Lesch-Nyhan.

Idosos

Na falta de dados mais especificos, deve administrar-se a dose mais baixa que
produza uma reducgdo satisfatéria dos uratos. Deve tomar-se particular atengdo aos
avisos nas seccgdes: “Posologia na Insuficiéncia Renal” e “Adverténcias e
precaucoes”.
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Insuficiéncia renal

Uma vez que o alopurinol e os seus metabolitos sdo excretados pelo rim, a
insuficiéncia renal pode levar a sua retengdo com consequente prolongamento das
semividas plasmaticas. Na insuficiéncia renal grave serda aconselhdvel usar menos
que 100 mg por dia ou utilizar doses Unicas de 100 mg com intervalos superiores a
um dia.

Insuficiéncia hepatica

Devem-se utilizar doses reduzidas em doentes com insuficiéncia hepatica.
Recomendam-se testes periddicos da fungdo hepatica durante as primeiras fases da
terapéutica.

Situacbes em que existem elevadas concentracbes de uratos (p.ex. neoplasia,
sindrome de Lesch-Nyhan):

E aconselhavel comecar o tratamento com Zyloric antes da terapéutica citotoxica
com o fim de corrigir a hiperuricémia e/ou hiperuricosuria existentes. Deve
assegurar-se uma hidratacdo adequada para manter otima diurese e tentar
alcalinizar a urina para aumentar a solubilidade dos uratos/acido Urico urindrios. A
dose de Zyloric deve ser a menor possivel.

Se a fungdo renal esta comprometida devem ser seguidas as recomendacdes dadas
na “Insuficiéncia Renal”.

Estas precaucdes podem reduzir o risco de deposicdao de xantina e/ou oxipurinol, que
complicam a situacdo clinica. Ver também “Outros medicamentos e Zyloric” e
“Efeitos indesejaveis possiveis”.

Monitorizacao
As doses devem ser ajustadas pela monitorizacdo das concentracdes de uratos
séricos e niveis de uratos/acido Urico urinarios, a intervalos apropriados.

Se tomar mais Zyloric do que deveria:

Devera de imediato informar o seu médico ou dirigir-se a um servigo de urgéncia
hospitalar. O Zyloric é, no entanto, um medicamento com uma margem de
seguranca relativamente elevada.

Caso se tenha esquecido de tomar Zyloric:
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Espere o momento da proxima administracdo.

Se parar de tomar Zyloric

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

Nao estdo descritos efeitos relacionados com a interrupcdo do Zyloric.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

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):
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- Aumento dos niveis sanguineos da hormona estimulante da tiroide.

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

Raros (pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

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

- quaisquer alteracdes 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

- reacbes de hipersensibilidade graves incluindo febre, erupgdo cutanea, dores nas
articulagOes e alteragdes nas analises de sangue e figado (estas podem ser sinais de
disturbio de hipersensibilidade envolvendo multiplos érgdos).

Muito raros (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- Ocasionalmente, alopurinol comprimidos pode afetar o seu sangue, 0 que se pode
manifestar através da formacdo de contusGes mais facilmente que o habitual, ou
podera 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 tdo rapidamente quanto possivel.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada 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
alteracbes da consciéncia. Procure imediatamente cuidados meédicos caso estes
ocorram.

As reacOes cutdneas sdo as reagbes mais comuns e podem ocorrer em qualquer
altura durante o tratamento. Podem ser pruriginosas, maculopapulares, por vezes
descamativas, por vezes purpuricas e raramente esfoliativas. Zyloric deve ser
IMEDIATAMENTE retirado se ocorrerem tais reagdes.

A incidéncia de reagbes adversas € maior na presenca de doenca renal e/ou
hepatica.

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Foram registados casos muito raros de trombocitopenia, agranulocitose e anemia
aplasica, particularmente em individuos com compromisso da funcdo renal e/ou
hepatica, reforcando-se assim a necessidade de especial precaucdo neste grupo de
doentes.

Linfoadenopatia Angioimunoblastica
Tem sido descrita raramente uma linfoadenopatia angioimunoblastica, em bidpsia de
linfoadenopatia generalizada. Parece ser reversivel com a retirada de Zyloric.

Doengas gastrointestinais

Em estudos clinicos iniciais foram referidos ndauseas e vomitos. Referéncias
posteriores sugerem que esta reacdo ndo € um problema significativo e que pode ser
evitada com a administracdo de Zyloric apds as refeicbes. Hematemeses recorrentes
foram referidas como acontecimento extremamente raro, assim como esteatorreia.
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AfecOes hepatobiliares

Raros casos de disfungdo hepatica desde alteragdes assintomaticas das provas de
funcdo hepatica até hepatite (incluindo necrose hepatica e hepatite granulomatosa)
foram descritos nao sendo acompanhados de hipersensibilidade generalizada.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas): foram notificadas
erupcdes cutaneas potencialmente perigosas para a vida (sindrome de Stevens-
Johnson, necroélise epidérmica toéxica) (ver seccdo 2); reacdo alérgica grave que
causa inchaco da face ou garganta.

ReacGes cutdneas associadas a esfoliacdo, febre, linfoadenopatias, artralgias e/ou
eosinofilia, assemelhando-se a sindrome de Stevens-Johnson e/ ou Lyell ocorrem
raramente. Vasculite e resposta tecidual associada pode manifestar-se de varias
formas incluindo hepatite, nefrite intersticial e muito raramente epilepsia. Na
eventualidade de ocorrerem, estas reacdoes podem surgir em qualquer altura do
tratamento. Zyloric deve ser retirado imediata e permanentemente.

AfecOes do sistema imunitario
Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas): choque anafilatico agudo,
reacdo alérgica grave, com potencial risco para a vida.

Outros efeitos indesejaveis

Tém sido ocasionalmente referidos: febre, mal-estar geral, astenia, cefaleias,
vertigens, ataxia, sonoléncia, coma, depressdo, paralisias, parestesias, neuropatia,
perturbacBes visuais, cataratas, alteracdes maculares, alteracdo do paladar,
estomatite, alteracbes dos habitos intestinais, infertilidade, impoténcia, diabetes
mellitus, hiperlipidemia, furunculose, alopécia, descoloracdo do cabelo, angina,
hipertensdo, bradicardia, edema, uremia, hematuria, angioedema e ginecomastia.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 ZYLORIC

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conserve a temperatura ndao superior a 25°C, em lugar seco.

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. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Zyloric

A substancia ativa é o alopurinol.

Os outros componentes sdo: lactose anidra, amido de milho, povidona, estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Zyloric e contelido da embalagem
O Zyloric apresenta-se em comprimidos doseados a 100 mg (embalagens de 20 e 60
comprimidos) ou 300 mg de alopurinol (embalagem de 60 comprimidos).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Vitoria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
PORTUGAL

Fabricante

Faes Farma, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Lejona, Vizcaya
ESPANHA

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



