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Pyridium®
cloridrato de fenazopiridina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Pyridium®
cloridrato de fenazopiridina

APRESENTACOES

Drageas

100 mg em embalagem com 12 ou 25 drageas.
200 mg em embalagem com 18 drageas.

VIA ORAL. USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea de 100 mg contém:

cloridrato de fenazopiridina...........ccccceeeviiiiiiienenenn. 100 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, amidoglicolato de sédio, estearato de
magneésio, 6leo vegetal hidrogenado, acécia, gelatina, sacarose, acucar de confeiteiro, agua
purificada, talco, cera de carnauba, diéxido de titanio, corante vermelho n°® 40 com laca de
aluminio, corante azul n® 2 com laca de aluminio.

Cada dragea de 200 mg contém:

cloridrato de fenazopiridina...........ccccceeeviiiiivieneeennn. 200 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, amidoglicolato de sdAdio, estearato de
magneésio, 6leo vegetal hidrogenado, acécia, gelatina, sacarose, acucar de confeiteiro, agua
purificada, talco, cera branca de abelha, cera de carnauba, cloreto de metileno, diéxido de
titanio, corante vermelho n° 40 com laca de aluminio, corante azul n® 2 com laca de aluminio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

PYRIDIUM® é indicado para o alivio da distria (dor no momento de urinar), da dor, ardor,
desconforto para urinar e outros sintomas decorrentes da irritacdo da mucosa do trato urinario
inferior causados por infeccdo, trauma, cirurgia, procedimentos endoscopicos ou passagens
de sondas ou cateteres. O uso da fenazopiridina nao deve retardar o diagnéstico definitivo e o
tratamento das condi¢Bes causais, nem ser usado como um substituto para cirurgia especifica
ou tratamento antimicrobiano.

A fenazopiridina é compativel com a terapéutica antimicrobiana e pode auxiliar no alivio dos
sintomas até que a terapéutica antimicrobiana comece a controlar a infeccdo. O tratamento de
infecgéo do trato urinario com fenazopiridina ndo deve exceder dois dias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Noventa e oito voluntarios de um servigo de saude universitario foram selecionados para um
estudo comparativo entre os efeitos do cloridrato de fenazopiridina e o azul de metileno
durante 3 dias, ambos em combinagcdo com antibidticos, no tratamento sintomatico de
infeccdo urinaria aguda (disuria, queimacdao, urgéncia urinaria). A resposta clinica foi descrita
como uma reducdo da gravidade dos sintomas de nocturia, ardor e urgéncia. No grupo
tratado com fenzopiridina, 57% dos pacientes demonstraram uma excelente melhora
enguanto apenas 6% dos pacientes desse grupo nao responderam ao tratamento. A eficacia
do tratamento com fenazopiridina mostrou-se significativamente melhor que o azul de
metileno, no qual apenas 4% dos pacientes tratados demonstraram resposta excelente.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PYRIDIUM® é um analgésico do trato urinario, de uso oral. E um corante azo, designado
quimicamente como monocloridrato de 2,6-diamino-3-(fenilazo)-piridina. E frequentemente
utilizado como adjuvante na terapia antibacteriana e ajuda aliviar o desconforto antes do
antibiotico controlar a infeccao.

Farmacodinamica

A fenazopiridina é excretada na urina e exerce um efeito analgésico topico sobre a mucosa do
trato urinario. Sua acdo auxilia no alivio da dor, queimacao, urgéncia e frequéncia das
mic¢Bes. O mecanismo de agéo preciso ainda € desconhecido.

Farmacocinética

A excrecao renal da fenazopiridina é rapida e até 65% da dose é excretada como
fenazopiridina inalterada. Os metabdlitos N-acetil-P-aminofenol, P-aminofenol e anilina
também foram identificados na urina.

Apos a administracao de fenazopiridina 200 mg trés vezes ao dia para 6 individuos sadios,
aproximadamente 90% da dose foi excretada dentro de 24 horas.

4. CONTRAINDICACOES
PYRIDIUM® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a fenazopiridina ou aos
excipientes da férmula e a pacientes com insuficiéncia renal ou disfuncdo hepatica grave.

Este medicamento € contraindicado para uso por criangas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O paciente deve ser avisado que a fenazopiridina produz uma coloracao vermelho-alaranjada
na urina e nas fezes podendo manchar as roupas. A fenazopiridina pode causar alteracdo de
coloracdo de fluidos e tecidos corpéreos como unhas, labios, esperma, entre outros, e ja
foram reportadas manchas em lentes de contato. Houve relatos de alteracdo de coloragcéo de
dentes quando o produto foi mastigado ou mantido na boca antes da degluticdo.

Uma coloracdo amarelada da pele ou da esclerética pode indicar acamulo de fenazopiridina
decorrente de fungcdo renal comprometida, e o tratamento com o farmaco deve ser
descontinuado.

Os pacientes com deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase devem ser
aconselhados a utilizarem o medicamento com cautela, uma vez que estes séo susceptiveis a
hemdlise oxidativa e podem ter um maior potencial para desenvolver anemia hemolitica.

Uso em idosos
Deve-se levar em consideracao que o declinio da fungdo renal € comum em pacientes idosos,
podendo ser necessario ajuste de dose.

Uso em criangas
Ainda nédo foram realizados estudos adequados e bem controlados na populacdo pediatrica.
Problemas pediatricos especificos ainda ndo foram documentados.

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
medica. Ndo deve ser utilizado durante a amamentacgao, exceto sob orientacdo médica.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste
medicamento.
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Estudos reprodutivos com fenazopiridina (em associacdo com sulfacitina) em ratos que
receberam até 110 mg/kg/dia, e em coelhos que receberam até 39 mg/kg/dia durante a
organogénese nao revelaram evidéncias de danos aos descendentes. Um estudo prospectivo
em humanos demonstrou que a fenazopiridina atravessa a barreira placentaria. Nao ha
estudos adequados e bem controlados em gestantes. Portanto, a fenazopiridina somente
deve ser administrada a gestantes se o beneficio obtido superar claramente o risco.

N&o se sabe ainda se a fenazopiridina ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno.
Uma vez que muitos farmacos sdo excretados no leite materno, uma decisédo deve ser
tomada por interromper a amamentagdo ou o tratamento, levando-se em consideragcédo a
importancia da terapia com PYRIDIUM® para a mie.

Carcinogénese, mutagénese e diminuicéo da fertilidade

A administracdo a longo prazo de fenazopiridina foi associada com tumores intestinais em
ratos e tumores hepaticos em camundongos. Os dados epidemiol6gicos disponiveis séo
insuficientes para avaliar a carcinogenicidade da fenazopiridina em humanos. Os estudos in
vitro indicam que a fenazopiridina, sob ativacdo metabdlica, € mutagénica em bactérias, e
mutagénica e clastogénica em células de mamiferos.

Atencdo: este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Atencdo: este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar
reacOes alérgicas.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

Quando usado concomitantemente a um agente antibacteriano no tratamento de infeccbes
urinérias, a administracdo de PYRIDIUM® ndo deve exceder 2 dias para que o medicamento
ndo mascare uma possivel infec¢cdo ndo controlada.

Alteracdes nos exames laboratoriais

A fenazopiridina pode interferir nos resultados de testes laboratoriais que usam métodos de
andlise colorimétrico, fotométrico ou fluorimétrico. Alteracdes 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 diazénio ptolueno sulfonato), acido diacético (teste de
cloreto férrico de Gerhardt), acido cloridrico livre, glicose (testes de glicose oxidase), acido
vanilimandélico (interferéncia no teste de espectrofotometria), 17-hidroxicorticosteroides
(Glenn-Nelson modificado), 17-cetosteroides (modificacdo Holtorff Koch de Zimmerman),
porfirinas, albumina (teste da descoloragéo de tiras do reagente azul de bromofenol, teste do
anel de &cido nitrico), fenolsulfonaftaleina, urobilinogénio (interferéncia da cor com reagente
de Ehrlich) e urindlise (testes espectrofotométricos ou baseados em coloracdo). A
fenazopiridina também confere uma coloragdo vermelho-alaranjada as fezes, podendo
interferir nos testes de coloracéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
PYRIDIUM® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), protegido da
luz e da umidade.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

PYRIDIUM® apresenta drageas lisas, arredondadas, revestidas e de cor castanha.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

PYRIDIUM® deve ser administrado por via oral, apés as refeicdes ou ainda ap6s um pequeno
lanche, para reduzir o desconforto estomacal.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Se for esquecida uma dose, o paciente deve tomar a dose o mais rapido possivel; entretanto,
se estiver quase na hora da préxima dose, devera pular a dose esquecida e seguir o
tratamento. Nao tomar duas doses no mesmo horario.

POSOLOGIA

A dose recomendada de PYRIDIUM® é de 200 mg a cada 8 horas.
PYRIDIUM® 100 mg — tomar 2 drageas.

PYRIDIUM® 200 mg — tomar 1 dragea.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes eventos adversos foram relatados:

Eventos dermatolégicos: rash, prurido, coloracdo anormal de tecidos e fluidos corporeos.
Eventos gastrointestinais: nausea, vomito, diarreia.

Eventos hematolégicos: metemoglobinemia, anemia hemolitica, agente hemolitico potencial
na deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase, neutropenia, sulfemoglobinemia,
trombocitopenia.

Eventos hepaticos: hepatite, testes anormais da funcdo hepdtica, ictericia, toxicidade
hepatica.

Eventos imunolégicos: reagbes de hipersensibilidade, reacéo anafilactoide.

Eventos neurolégicos: meningite asséptica, cefaleia.

Eventos oftalmicos: distdrbios visuais.

Eventos renais: alteracdo da coloracao da urina, calculo renal, insuficiéncia renal aguda,
nefrotoxicidade.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Excedendo-se a dose recomendada em pacientes com funcdo renal normal, ou
administrando-se a dose usual a pacientes com disfuncdo renal (comum em pacientes
idosos), pode ocorrer elevacdo do nivel sérico de fenazopiridina e reagdes toxicas. A
metemoglobinemia geralmente ocorre apds uma superdose grave e aguda.

Neste caso, a administracdo de uma solucdo de azul de metileno a 1%, 1 a 2 mg/kg de peso
intravenosamente, ou de 100 a 200 mg de acido ascorbico por via oral devem causar uma
rapida reducdo da metemoglobinemia e desaparecimento da cianose, 0 que auxilia no
diagnostico. Numa situacdo de superdose cronica pode ocorrer anemia hemolitica com
corpos oxidativos de Heinz e “células em forma de foice” (degmacitos) podem estar
presentes. A deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase nas heméacias pode
predispor a hemdlise, embora a hemdlise possa ocorrer com doses normais em pacientes
com glicose-6-fosfato-desidrogenase mediterrdnea. Podem ocorrer também toxicidade e
insuficiéncia renal ocasional e disfuncéo hepatica. O tratamento € sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

[Il) DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagao
meédica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (15/08/2013)
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