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daingestdo de alimentos.

As doses devem ser gjustadas por meio do controle das concentracdes séricas de urato/dcido Urico em intervalos adequados. Se
a dose didria exceder 300 mg e houver manifestacdo de intoleréncia gastrintestinal, pode ser apropriado um esquema de doses
divididas.

Adultos e criancas maiores de 10 anos
Recomenda-se iniciar o fratamento com uma dose baixa (ex. 100mg/dia) a fim de reduzir os riscos de reagcdes adversas. A dose

deve ser aumentada somente se a resposta referente a reducdo de urato for insatisfatdria. Deve-se ter precaucdo extra se a
funcdo renal estiver comprometida.

O seguinte esquema de dosagem deve ser considerado:

De 100 a 200mg didrios em condicdes leves;

De 300 a 600mg didrios em condicdes moderadamente graves;

De 700 a 900mg didrios em condicdes graves.

Se for requerida uma dosagem em fungdo de mg/kg de peso corporal, a dosagem de 2 a 10 mg/kg de peso corporal por dia
deve ser usada.

Criancas menores de 10 anos
De 10 a 20mg/kg de peso corporal por dia, até o mdaximo de 400mg didrios. O uso em criangas é raramente indicado, exceto em
condicdes malignas (especialmente leucemia) e em certas disfungcdes enzimdticas, como a sindrome de Lesch-Nyhan.

Idosos

Na auséncia de dados especificos, deve-se usar a menor dose que produza reducdo satisfatéria de urato. Deve-se dispensar
especial atencdo aos casos de disfuncdo renal e ds situacdes descritas no item Adverténcias.

Insuficiéncia renal
Como o Alopurinol e seus metabdlitos sdo excretados pelos rins, o comprometimento da funcdo renal pode levar & retencdo do
farmaco e/ou de seus metabdlitos, com consequente prolongamento das meias-vidas plasmaticas. Na presenca de insuficiéncia

renal grave pode ser aconselhdvel utilizar doses menores que 100mg/dia ou doses Unicas de 100mg em intervalos maiores que um
dia.

Se houver disponibilidade de controle das concentracdes plasmdticas do oxipurinol, a dose deve ser ajustada para que os niveis
plasmdaticos dessa substancia (principal metabdlito do Alopurinol) sejam mantidos abaixo de 100umol/L (15,2mg/L).

O Alopurinol e seus metabdlitos sdo removidos por didlise renal. Se for necessdria didlise duas a trés vezes por semana, deve-se

Indicagoes do produto



O Alopurinol é indicado para reducdo da formacdo de urato/dcido Urico nas principais manifestacdes de depdsito dessas duas
substdncias — o que ocorre em individuos com artrite gotosa, tofos cuténeos e nefrolitiase ou naqueles que apresentam um risco
clinico potencial (por exemplo, que estdo em tratamento de tumores que podem desencadear nefropatia aguda por dcido
Urico).

As principais patologias clinicas que podem levar ao depdsito de urato / dcido Urico sdo:

Gota idiopdtica;

Litiase por &cido urico;

Nefropatia aguda por dcido Urico;

Doenca neopldsica ou doenca mieloproliferativa com altas taxas de processamento celular, situacdes em que ocorrem niveis
elevados de uratos espontaneamente ou apds tratamento citotdxico;

Certas disfuncdes enzimdticas que levam a uma superproducdo de urato, como as de:

Hipoxantina-guanina fosforibosil transferase (que inclui a sindrome Lesch-Nyhan);

Glicose-6-fosfatase (que inclui a doenga de armazenamento de glicogénio);

Fosforibosilpirofosfato sintetase;

Fosforibosilpirofosfato amidotransferase;

Adenina fosforibosil fransferase.

O Alopurinol é indicado para o controle de cdlculos renais de 2,8-diidroxiadenina (2,8-DHA), relacionados com atividade
deficiente de adenina fosforibosil transferase.

O Alopurinol é indicado para o controle de cdlculos renais mistos de oxalato de cdlcio recorrentes, na presenca de
hiperuricosuria, quando tiverem falhado medidas de hidratagdo, dietéticas e semelhantes.

Contra Indicagoes

Alopurinol ndo deve ser administrado a individuos com conhecida hipersensibilidade ao Alopurinol ou a qualguer outro
componente da férmula.

Uso na gravidez — categoria C
Ndo hd evidéncia suficiente da seguranca de Alopurinol na gravidez humana. O uso na gravidez deve ser considerado apenas
quando ndo houver alternativa mais segura e quando a doenc¢a em si representar riscos para a mde ou para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso na lactacdo
Relatos indicam que Alopurinol é excretado no leite materno, porém ndo sdo conhecidos os efeitos dessa excrecdo para o bebé.

Este medicamento é contraindicado para o uso por mulheres em periodo de amamentacdo.
Este medicamento ndo deve ser usado sem orientacdo médica por mulheres grdvidas ou que estejam amamentando.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

Efeitos Colaterais



enguanto usar este medicamento, pare de ingeri-lo e informe seu médico o mais rdpido possivel.

A divisdo das reacdes adversas em categorias, por frequéncia, foi feita por estimativa, uma vez que n&o estdo disponiveis dados
adequados para calcular a incidéncia da maior parte delas. As raras e muito raras foram identificadas por meio da
farmacovigil@ncia pés-comercializacdo.

A seguinte classificacdo de frequéncia tem sido utilizada:

Muito comum 21/10 (210%);

Comum 21/100 e <1/10 (21% e <10%);

Incomum 21/1.000 e <1/100 (20,1% e <1%);

Rara 21/10.000 e <1/1.000 -(=0,01% e <0,1%);

Muito rara <1/10.000 (<0,01%).

Sdo raras as reacdes adversas a Alopurinol na populacdo geral fratada com este medicamento, além de, na maioria dos casos,
apresentarem menor importéncia.

Aincidéncia é mais alta na presenca de disfuncdo renal e/ou hepdtica:

Sistema Orgdio

Frequéncia
Reacdo adversa

Infeccdes e infestacoes

Muito raro
Furinculo

Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Muito raro
Agranulocitose

Anemia apldstical

Trmbocitopenial
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