MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

A dose deve ser administrada com as refei¢des, logo apos as mesmas ou ainda apos um pequeno lanche, para reduzir o desconforto estomacal. O
medicamento ndo deve ser partido ou mastigado. Se for esquecida uma dose, tome o comprimido o mais rapido possivel; entretanto, se estiver quase
na hora da proxima dose, pule a dose esquecida e siga o tratamento normalmente. Nao tome dois comprimidos no mesmo horario.

PYRISEPT deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade.

POSOLOGIA

A posologia recomendada para adultos ¢ de 200 mg, trés vezes ao dia, administrado com as refei¢des, logo apds as mesmas ou ainda apos um pequeno
lanche, para reduzir o desconforto estomacal.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

PRECAUCOES EADVERTENCIAS

A fenazopiridina produz uma colorag¢do vermelho-alaranjada na urina e nas fezes, podendo causar manchas. A fenazopiridina pode causar

descoloragdo dos fluidos corporeos e manchas nas lentes de contato tém sido reportadas.

Uma coloragdo amarelada da pele ou da esclerotica pode indicar o acamulo de fenazopiridina decorrente de fungdo renal comprometida, ¢ o

tratamento com a droga deve ser descontinuado. Deve-se levar em consideragdo que o declinio da fungdo renal ¢ comum em pacientes idosos. A

fenazopiridina pode mascarar condigdes patologicas e interferir com os resultados de testes laboratoriais que usam métodos de analise colorimétrico,

espectrofotométrico ou fluorimétrico.

Os pacientes com deficiéncia de G-6-PD devem ser a utilizarem o

hemolise oxidativa e podem ter um maior potencial para desenvolver anemia hemolitica.

Gravidez: Categoria B: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica. Nio deve ser utilizado

durante a a0, exceto sob ori A0 médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o

seu término. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Uso durante a gravidez: Estudos reprodutivos com iridina (em iagdo com ) em ratos que receberam até 110 mg/kg/dia e em

coelhos que receberam até 39mg/kg/dia durante a orgdnogeneae néo revelaram evidéncias de danos aos descendentes. Um estudo prospectivo em
que a iridina atravessa a barreira placen\arla Nio ha estudos adequadns e bem controlados em gestantes. Portanto, a

fenazopiridina somente deve ser administrada a gestantes se o beneficio obtido superar claramente o risco.

Uso durante lactagdo: Nao se sabe ainda se a piridina ou seus bolitos sdo dos no leite materno. Uma vez que muitos farmacos sao

excretados no leite materno, uma decisdo deve ser tomada por interromper a amamentagao ou tratamento, levando-se em consideragio a importancia

da terapla com PYRISEPT paraa mae

Careci e icdo da fertili ra admmlstragao alongo prazo de fenazopiridina foi associada com tumores intestinais em

ratos e tumores hepaticos em d Os dados epid 16 disponiveis sdo insuficientes para avaliar a carcinogenicidade da

fenazopiridina em humanos. Os estudos in vitro indicam que a fenazopiridina, sob ativa¢do metabélica, ¢ mutagénica em bactérias e em células de

mamiferos.

Uso em idosos: pode ser necessario ajuste da dose.

Uso em criangas: ainda ndo foram realizados estudos adequados e bem controlados na populagdo pediatrica. Problemas pediatricos especificos ainda

ndo foram documentados.

com cautela, uma vez que estes sdo susceptiveis a

INTERACOES MEDICA NTOSAS

Quando usado aumagente antit iano no deii des urinarias, a administragio de PYRISEPT ndo deve exceder
dois dias.

Alteragdes nos exames laboratoriais: a fenazopiridina pode interferir com os resultados de testes laboratoriais que usam métodos de analise
colorimétrico, fotométrico ou fluorimétrico. Alteragdes nos resultados de exames laboratoriais de urina podem incluir cetona (nitroprussiato de
sodio), bilirrubina (teste de espuma, teste de Fouchet para macula em disco de talco, comprimido de Franklin-teste de Fouchet, reagente de p-
nitrobenzeno diazonio p-tolueno sulfonato), acido diacético (teste de cloreto férrico de Gerhardt), acido cloridrico livre, glicose (testes de glicose
oxidase), 17-hidroxicorticosteroides (Glenn-Nelson modificado), 17-cetosteroides (modificagao Holtorff Koch de Zimmerman), porfirinas,
albumina (teste da descoloragdo de tiras do reagente azul de bromofenol, teste do anel de acido nitrico), fenolsulfonaftaleina, urobilinogénio
(interferéncia da cor com reagente de Ehrlich) e urinalise (testes espectrofotométricos ou baseados em coloragio). A fenazopiridina também confere
uma coloragdo vermelho-alaranjada as fezes, podendo interferir nos testes de coloragdo.

REACOESADVERSAS
Os seguintes eventos adversos foram relatados:
Dermatolégicos: rash, prurido, descoloragdo anormal de tecidos e fluidos corporeos.

Gastris inais: ndusea, vomito e diarreia.
He 5 lobi ia, anemia | litica, agente k litico p I na deficiéncia de G-6-P, neutropenia, sulfemoglobinemia e
trombocitopenia.

Hepaticos: hepatite, testes anormais de funcao hepatica, ictericia, toxicidade hepatica.
Imunoldgicos: reagio anafilactoide e por hipersensibilidade.

Neurologicos: meningite asséptica, cefaleia.

Oftalmolégicos: disturbios visuais.

Renais: descoloragdo da urina, clculo renal, insuficiéncia renal aguda, nefrotoxicidade.

SUPERDOSAGEM

a dose r dada, em p com fungdo renal normal, ou administrando- -se a dose usual a paclentes com disfungdo renal
(comum em pacientes idosos), podem ocorrer reagdes toxicas e elevagio do nivel sérico de iridina. A lot I ocorre
ap6s uma superdosagem grave e aguda.
Neste caso, a administragdo de uma solugdo de azul de metileno a 1%, 1 a 2mg/kg de peso via intravenosa, ou de 100 a 200mg de acido ascorbico por
via oral devem causar uma rapida redu¢do da metemoglobinemia e desaparecimento da cianose, o que auxilia no diagnéstico. Numa situagdo de
superdosagem cronica pode ocorrer anemia hemolitica com corpos oxidativos de Heinz e “células em forma de foice” (degmacitos) podem estar
presentes.
A deficiéncia de G-6-PD nas hemacias pode predispor a hemélise, embora a mesma possa ocorrer com doses normais em pacientes com G-6-PD
Mediterranea. Podem ocorrer também toxicidade, insuficiéncia renal ional e di 30 hepatica. O tr: ési atico e de suporte.

ARMAZENAGEM
PYRISEPT deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade. O prazo de validade de PYRISEPT ¢ de 24
meses a partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de conservagao.
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cloridrato de fenazopiridina - DCB: 03878

FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTACOES
PYRISEPT comprimido revestido de 100 mg - Embalagem contendo 25 comprimidos.
PYRISEPT comprimido revestido de 200 mg - Embalagem contendo 18 comprimidos.

USO ORALADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de PYRISEPT 100 mg contém:

Lluridrdto de fenazopiridina 100mg
E 1 comprimido

Qs
(etilcelulose, alcool etilico, hipromelose, macrogol, corante vermelho n® 40 aluminio laca, corante azul brilhante aluminio laca, dioxido de titanio e
aguapurificada).

Cada comprimido revestido de PYRISEPT 200 mg contém:

cloridrato de iridina 200mg
E Sq.8.p. 1 comprimido
(etl]ce]u]ose, alcool etilico, hipromelose, macrogol, corante vermelho n® 40 aluminio laca, corante azul brilhante aluminio laca, dioxido de titanio e
aguapurificada).

INFORMACOESAO PACIENTE

Ac¢io do medicamento: PYRISEPT ¢ um analgésico do trato urinario, de administragao oral.

Indicacdes do medicamento: PYRISEPT ¢ indicado para o alivio de disuria (dor no momento de urinar), dor, ardor e outros desconfortos
decorrentes da irritagdo da mucosa do trato urinario inferior causados por infec¢o, trauma, cirurgia e outros procedimentos hospitalares.

Riscos do medicamento: PYRISEPT ¢ indicado para paci com hiper ibilidade a qualquer componente da formula, pacientes com

insuficiéncia renal ou disfungdo hepatica grave.
Informe ao seu médico sobre qualquer outro medi steja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Este i esta indi paraouso adulto.

PYRISEPT produz uma coloragdo vermelho-alaranjada na urina e nas fezes e pode manchar as roupas. Pode ainda causar a descoloragio de fluidos e
tecidos corporeos como unhas, labios, etc e ja foram observadas manchas em lentes de contato. Houve relatos de descoloragdo de dentes quando o
produto foi mastigado ou mantido na boca antes da deglutigao. Se os sintomas persistirem por mais de dois dias, consulte o seu médico.

Uma coloragdo amarelada da pele ou da esclerotica pode indicar acimulo de fenazopiridina decorrente de fungao renal comprometida, e o tratamento
com a droga deve ser descontinuado. Deve-se levar em consideragio que o declinio da fungdo renal ¢ comum em pacientes idosos. A fenazopiridina
pode mascarar condigdes patologicas e interferir com os resultados de testes laboratoriais que usam métodos de analise colorimétrico,
espectrofotométrico ou fluorimétrico.

Pacientes com deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato-dehid: devem seracc autilizarem o medicamento com cautela, uma vez que
estes sdo susceptiveis a hemolise oxidativa e podem ter um maior potencial para desenvolver anemia hemolitica.

PYRISEPT deve ser utilizado por apenas dois dias para o tratamento de infecgdes do trato urinério, se for administrado concomitantemente a um
agente antibacteriano.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica. Ndo deve ser utilizado durante a amamentagio,
exceto sob orientagio médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao
seumédico se estiver amamentando.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA SUASAUDE.

Siga a ori 30 de seu médicor sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nio use o produto se o prazo de validade estiver vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento nio pode ser partido ou mastigado.

Reacdes adversas: os segumtes eventos adverﬂos foram relatados: alergia, coceira, descoloragdo anormal de tecidos e fluidos corporeos, nausea,
vomito, diarreia, i i anemm itica, agente hemolitico potencial na deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato-dehidrogenase,
neutropenia, sul lobi i t hepatite, testes anormais de fungdo hepatlca ictericia, toxicidade hepatica, reagdes de
hipersensibilidade, reagao anafilactoide, mcnmgllc asséptica, dor de cabega, disturbios visuais, descoloragao da urina, célculo renal, insuficiéncia
renal aguda e nefrotoxicidade.

Seocorrer alguma reagio desagradavel durante o tr einforme ao seu médico.

Conduta em caso de superdose: o paciente deve ser levado imediatamente ao hospital, onde sera feito tratamento dos sintomas.

Cuidados de conservagio e uso: PYRISEPT deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da umidade. O prazo de
validade de PYRISEPT ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de conservagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas farmacolégicas: PYRlSEPT contém como principio ativo o cloridrato de iridina, que ¢ um analgésico do trato urindrio, de
uso oral. E um corante azo, desi como loridrato de 2,6-diamino-3-(fenilazo)-| pmdma

A fenazopiridina ¢ excretada na urina ¢ exerce um cfeito analgcs|co topico sobre a mucosa do trato urinario. A sua agdo auxilia no alivio da dor,

quelmdgdo urgenud € frequenud das mlc,(,ues Oseu preuso mecanismo de d(,dO ainda € desconhecido.

As propnedades farmacocinéticas da fenaznpmdma ndo foram determinadas. A excregdo renal ¢ rapida e até 65% da dose pode ser excretada como
Iterad: 1 iridina 200mg trés vezes ao dia para 6 individuos sadios, aproximadamente 90% da dose

idina Apos a inistragdo de
foi excretada dentro de 24 horas.
Resultados de eficacia: Noventa e oito voluntarios de um servigo de satide universitario foram selecionados para um estudo comparativo entre os
efeitos do cloridrato de fenazopiridina e o azul de metileno no tratamento sintomatico de infec¢ao urindria aguda (distria, queimacao, urgéncia
unnana) A substancia-teste fo| dada i com sul idas ou antibioticos em alguns casos. Significativamente, a maioria dos
s que recebeu fenazopiridina uma resposta excelente ao tratamento (28 de 49, ou seja, 57%) do que no grupo que recebeu azul de
metileno (2de 51, ousseja, 3%).

INDICACOES
PYRISEPT ¢ indicado para o alivio da disuria, de dor, ardor, desconforto para urinar e outros sintomas decorrentes da irritagdo da mucosa do trato
urindrio inferior causados por infec¢ao, trauma, cirurgia, procedi endoscopicos ou de sondas ou catéteres. O uso da fenazopiridina

ndo deve retardar o diagnéstico definitivo e o tratamento das condigdes causais, nem ser usado como um substituto para cirurgia especifica ou
tratamento antimicrobiano.

A fenazopiridina ¢ compativel com a terapéutica antimicrobiana e pode auxiliar no alivio dos sintomas até que a terapéutica antimicrobiana controle a
infecgdo. O tratamento de infecgdo do trato urinario com fenazopiridina nao deve exceder dois dias.

CONTRAINDICACOES

PYRISEPT ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao componente ativo da formula ou aos seus excipientes ¢ a pacientes com
insuficiéncia renal ou disfungio hepatica grave.
Este medi estd indicad para uso adulto.
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