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BULA PARA O PACIENTE

FURP-PIRAZINAMIDA 500 mg Comprimido
pirazinamida

APRESENTACAO
Comprimido simples
v Embalagem com 10 comprimidos de 500 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
Cada comprimido contém 500 mg de pirazinamida.
Excipientes: amido, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento das diversas formas de tuberculose, em associacdo com a rifampicina e a
isoniazida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-PIRAZINAMIDA contém pirazinamida que € uma substancia que combate a tuberculose causada pela bactéria
Mycobacterium tuberculosis. Deve ser utilizada por poucas semanas e sempre em associa¢do com outros medicamentos
antituberculose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

N&o deve ser utilizado em pacientes portadores de insuficiéncia hepatica (problema grave do figado), porfiria (alteragdo
do sangue) e alergia a pirazinamida ou a qualquer outro ingrediente do produto.

N&o h& contraindicacdo relativa a faixas etarias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O médico pode solicitar que vocé realize exames para verificar a funcdo do figado antes e durante o seu uso. Se 0s
exames demonstrarem sinais de dano ao figado, 0 médico devera suspender este medicamento.

A pirazinamida pode precipitar crises de gota (excesso de &cido Urico nas juntas). Se aparecerem sinais de gota e o
paciente necessitar do tratamento com pirazinamida, o médico podera introduzir os medicamentos alopurinol ou
probenecida. O uso deve ser cauteloso em pacientes com insuficiéncia renal (problema grave no rim) ou diabetes.

USO EM PACIENTES RENAIS
Pacientes que tém insuficiéncia renal grave e submetidos a dialise devem receber dose reduzida.

USO EM CRIANCAS
Recomenda-se o tratamento supervisionado em criancas e adolescentes.

USO DURANTE A GRAVIDEZ

Como a pirazinamida atravessa a placenta, este medicamento somente podera ser usado, a critério médico, quando 0s
beneficios esperados para a mae justificarem os possiveis riscos para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.
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USO DURANTE A AMAMENTACAO
A pirazinamida passa para o leite materno, portanto, este medicamento somente podera ser usado, a critério médico,
quando os beneficios esperados para a mde justificarem os possiveis riscos para o bebé.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uso concomitante com probenecida, etionamida, isoniazida e rifampicina aumenta o risco de reagdes e efeitos toxicos.
A zidovudina pode reduzir o efeito de pirazinamida. A pirazinamida antagoniza os efeitos de probenecida.
Recomenda-se precaucdo com o uso simultdneo da pirazinamida com outros medicamentos fotossensibilizadores
(causam dermatite de areas expostas), como ocorre com as sulfas, devido a uma possivel soma de efeitos.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS
O medicamento interfere em testes de determinacéo de derivados da acetona na urina. Informe ao laboratério que esta
usando este medicamento.

INTERACOES COM DOENGCAS
Deve-se avaliar cuidadosamente a relacdo risco-beneficio nas seguintes situacBes clinicas: diabetes mellitus e gota.
Pacientes com HIV podem exigir maior tempo de tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacéo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido redondo branco.
Caracteristicas organolépticas: comprimido sem odor e sabor leve caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CUIDADOS DE ADMINISTRA(;AO

Tomar os comprimidos com &gua, preferencialmente com o estdmago vazio. Em caso de dor de barriga podem ser
tomados com leite.

POSOLOGIA

A etapa inicial do tratamento da tuberculose, na qual se emprega a pirazinamida, ndo deve passar de dois meses.

A administragdo é feita em dose Unica diria.

A dose é de 35 mg por kg de peso corporal para pacientes com até 20 quilos. Entre 20 e 35 kg de peso corporal, indica-
se a dose de dois comprimidos ao dia. Entre 35 e 45 kg, empregam-se trés comprimidos e pacientes com mais de 45 kg
devem usar quatro comprimidos ao dia.

Nos casos de insuficiéncia renal, o0 médico podera diminuir a dose ou suspender o tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver esquecimento de uma dose, tome-a assim que possivel, a menos que esteja muito préximo da dose seguinte.
Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. Se houver esquecimento de duas ou mais doses, 0 médico deve ser avisado.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacfes muito comuns (em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): lesdo hepatica grave com risco
de morte ocorreu em cerca de 14% dos pacientes que tomaram doses de 3 g ao dia.

Reacdes adversas cuja frequéncia ndo foi estabelecida: as reacbes adversas mais frequentes s@o dores nas
articulagdes, vomitos, perda do apetite, mal-estar geral, anemia ndo originada da falta de ferro, urticaria (alteracéo na
pele), aumento de acido Urico podendo provocar gota.

A pirazinamida pode piorar o diabetes mellitus. Também pode causar efeitos toxicos no figado que leva a sinais como:
febre, perda do apetite, aumento do tamanho do figado e ictericia (amarelamento da pele e/ou olhos), cuja frequéncia
aumenta com o emprego de doses elevadas ou em tratamentos prolongados. Como a duragdo do tratamento ndo é
superior a dois meses, as manifestagdes toxicas no figado geralmente sdo transitorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os efeitos da ingestdo de grandes doses sdo perda do apetite, nausea, vomito, dores 0sseas e articulares, ictericia e
outras alteracBGes descritas no item anterior. Procure auxilio médico de urgéncia. Se possivel, leve o produto e/ou a
embalagem ao local de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0092

Farm. Responsével: Dr. Ricardo de Lima e Silva— CRF-SP n° 22.704
FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

Governo do Estado de S&o Paulo

Rua Endres, 35 — Guarulhos — SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 — Indstria Brasileira

SAC &= 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGCAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/09/2022.
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Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
SIMILAR - SIMILAR - MEDICAMENTO?
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial de * QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 500 mg
15/04/2013 | 0285815/13-1 Texto de Bula — 15/04/2013 | 0285815/13-1 Texto de Bula — 15/04/2013 PODE ME CAUSAR? VP Comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12 . ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SIMILAR - SIMILAR - -
Notificacdo de Notificacéo de e COMPOSICAO 500 m
12/07/2013 | 0563479/13-2 Alteracéo de 12/07/2013 | 0563479/13-2 Alteracéo de 12/07/2013 | ¢ O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VP Com rin?i 4o
Texto de Bula - Texto de Bula - MEDICAMENTO? P
RDC 60/12 RDC 60/12
SIMILAR - SIMILAR -
Notificacéo de Notificacéo de
05/09/2013 | 0744747/13-7 Alteracéo de 05/09/2013 | 0744747/13-7 Alteragdo de 05/09/2013 | ° ,C\)AEQD?(I:E A,\aE\I\ﬁOEABER ANTES DE USAR ESTE VP C 500 mg
. omprimido
Texto de Bula— Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
SIMILAR - SIMILAR -
Notificacdo de Notificacdo de 500 mg
03/09/2015 | 0786646/15-1 Alteracdo de 03/09/2015 | 0786646/15-1 Alteracdo de 03/09/2015 | » DIZERES LEGAIS. VP L2
Texto de Bula - Texto de Bula - Comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de — Notificacgo de N&o houve alteracéo nesta bula. Esta bula acompanha a 500 mg
25/11/2020 | 4161934/20-0 Alteracéo de 25/11/2020 | 4161934/20-0 Alteracéo de 25/11/2020 b . , x VP .2
ula para o Profissional de Saude, que sofreu alteragdo. Comprimido
Texto de Bula - Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de — Notificacéo de
Alteracéo de Alteracéo de 500 m
19/09/2022 N/A Texto de Bula - 19/09/2022 N/A Texto de Bula - 19/09/2022 | o DIZERES LEGAIS (alteragdo RT) VP Com rin?ido
publicacéo no publicacéo no P
Bulario RDC Bulério RDC
60/12 60/12
4
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	Características organolépticas: comprimido sem odor e sabor leve característico.
	Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações.


