LFM-PIRAZINAMIDA

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES DE 500mg
SUSPENSAO ORAL DE 30mg/mL.



- LFM-PIRAZINAMIDA 500mg
LFM-PIRAZINAMIDA SUSPENSAO 30mg/mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
LFM — PIRAZINAMIDA 500mg; ou

LFM — PIRAZINAMIDA 30mg/mL

DCB: PIRAZINAMIDA

APRESENTACOES:

Formas Farmacéuticas:

» Comprimido simples de 500mg - Cada caixa contéthd 500 comprimidos
* Suspensao oral de 30mg/mL - Cada caixa contéfraS6os

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO

Cada comprimido simples contém 500mg de pirazinamid

Excipientes: celulose microcristalina MC 102, esttsade magnésio, talco, croscarmelose sodicaidice silicio coloidal,
polivinilpirrolidona.

Cada mL da suspensédo contém 30mg de pirazinamida.
Excipientes: &lcool etilico, carboximetilceluloseelulose microcristalina, esséncia de framboesatilpambeno,
propilparabeno, sorbitol 70%, sacarina sédica,rteraermelho cereja, glicerina bidestilada e agianizada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Tratamento das diversas formas de tuberculose;imeipa etapa do esquema basico, dentro da asdodiagn a rifampicina e
a isoniazida.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Varios sao os trabalhos encontrados na literatugacgnfirmam a eficacia da pirazinamida no tratamea tuberculose:

- Dalcolmo MP, Fortes A, Fiuza de Melo AF, Motta le Neto J, Cardoso N, et al. Estudo de efetividdd esquemas
alternativos para o tratamento da tuberculose mesistente no Brasil. J Pneumol 1999;25:70-77.

- Zwarenstein M, Schoeman JH, Vundule C, Lombard Taitley M. Randomized controlled trial of self sugised and
directly observed treatment of tuberculosis. Lai®&&8; 352: 1340-3.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica.

E um anélogo quimico da nicotinamida. Tem acaoebiatda sobréMycobacterium tuberculosis. Age somente em meio acido
e contribui para eliminar bacilos presentes dengomacréfagosM. tuberculosis desenvolve rapidamente resisténcia a
pirazinamida e assim deve ser empregada por pseoa@nas sempre em associacao com outros farmditabenculose.

Farmacocinética.

Bem absorvida por via oral, apresenta pico de curmgio sanguinea em aproximadamente duas horam earmnpla
distribuicdo nos tecidos. Sua atividade se dever&ersdo ao acido pirazindico, cuja concentragdsamgue supera a da
substéncia precursora com picos de concentrac@uisea de 4 h a 8 h ap6s a dose oral. A excregé@oaé particularmente
sob a forma de acido pirazindico. Atravessa a barhematoencefélica, a placenta e aparece nonhaiterno.

4. CONTRAINDICACOES

Portadores de insuficiéncia hepatica e porfiri@rgia a pirazinamida ou a qualquer outro compongmteroduto.
N&o ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

“Este medicamento é contraindicado para uso por péadores de insuficiéncia hepatica ou porfiria.”



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Todos os pacientes que precisam usar pirazinaneiand ser submetidos a testes de funcao hepaties eslurante o uso. Se
houver indicios de dano hepatico ndo se prescremedicamento ou seu emprego é suspenso. Podeifaecifses de gota.
Deve-se tomar cuidados ao prescrever para doememsuficiéncia renal ou diabetes.

Uso Em Pacientes Renais
Pacientes que tém insuficiéncia renal grave e stibosea didlise devem receber dose reduzida.

Uso Em Criancas
Recomenda-se o tratamento supervisionado em csangedolescentes.

Uso durante a Gravidez
O produto somente deve ser usado na gravidez daagdo e acompanhamento médico.
Categoria de risco na gravidez: C

Uso na amamentagao
Como passa ao leite materno, a administracao aesitmerece avaliacéo da relacédo beneficio/ risco.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista.”

ATENCAO: A FORMA SUSPENSSAO ORAL DESTE MEDICAMENTO CONTEM CORANTES QUE PODEM,
EVENTUALMENTE, CAUSAR REACOES ALERGICAS.

ATENCAO: A FORMA SUSPENSSAO ORAL DESTE MEDICAMENTO CONTEM ALCOOL NA
CONCENTRACAO DE 1%.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Medicamentosas

Uso concomitante com probenecida, etionamida, azdishé e rifampicina aumenta o risco de reacdesitmsftdxicos.

A zidovudina pode reduzir o efeito de pirazinamiflgirazinamida antagoniza os efeitos de probeecid

Recomenda-se precaucdo com o uso simultdneo danpirsida com outros medicamentos fotossensibilizj@omo ocorre
com as sulfas, devido a uma possivel soma de &feito

Interacdes Com Exames Laboratoriais
O medicamento interfere em testes de determinagdtedvados da acetona na urina. O paciente déwenar ao laboratério
gue esta usando este medicamento.

Interagcdes Com Doencgas
Deve-se avaliar cuidadosamente a relacéo riscdfibaneas seguintes situacfes clinicas: diabekBtus e gota. Pacientes
com HIV podem exigir maior tempo de tratamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Ptoteger da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto do medicamento:

e Comprimidos de LFM-Pirazinamida 500mg: brancareutar.

e Suspensdo 30 mg/mL: suspensdo de cor rosa, hoeegéenta de materiais estranhos. Sabor adocieaddor de
framboesa.

“DEPOIS DE ABERTO O FRASCO, A SUSPENSAO ORAL PODERASER USADA POR UM PRAZO MAXIMO DE
10 DIAS.”

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
MODO DE USAR



Os comprimidos devem ser administrados preferaneiale com agua, em jejum. Em caso de desconfodwirgastinal
podem ser administrados em horario préximo dagé&feda manha, em dose Unica diaria.

POSOLOGIA

Aconselha-se observar O CONSENSO BRASILEIRO DE TEBBLOSE 2004: CASTELO FILHO, Adauto, KRITSKI,
Afranio Lineu, BARRETO, Angela Werneck et.dl Consenso Brasileiro de Tuberculose: Diretrizesadeiras para
Tuberculose 2004l. Bras. Pneumol., June 2004, vol. 30 suppl.1, p.S57-S86.

A etapa inicial do tratamento da tuberculose, rel ga emprega a pirazinamida, ndo deve superasigsreses. A dose é de
35 mg/kg de peso corporal para pacientes com afiRis. Entre 20 kg e 35 kg de peso corporal enrdie a dose de 1.000 mg
ao dia. Entre 35 kg e 45 kg empregam-se 1.500 pagientes com mais de 45 kg devem usar 2.000 rdgpao

A administracao é feita em dose Unica diaria. Ased@odem ser reduzidas nos pacientes com insiti@iéenal grave.

9. REACOES ADVERSAS

ReacBes muito comuns (em 10% ou mais dos pacigoisitilizam este medicamento): lesdo hepaticaegcawn risco de
morte ocorreu em cerca de 14% dos pacientes queraomdoses de 3g ao dia.

Reacbes adversas cuja frequéncia nao foi estathelems manifestacfes adversas mais frequentesrtsalgias, vomitos,
anorexia, mal-estar geral, anemia sideroblastidéania e aumento de acido Urico. Quando aparesieais de gota € o
paciente necessita do tratamento com pirazinangdede-se introduzir alopurinol ou probenecida. Pddscompensar o
diabetesmellitus. A pirazinamida pode causar hepatotoxicidade (fehnerexia, hepatomegalia, ictericia), cuja freqignc
aumenta com o emprego de doses elevadas ou enmesjpeolongados. Na posologia em uso atualmenjee dowagdo ndo
supera dois meses, as manifestacdes toxicas repgécalmente sdo transitorias.

“Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm owpara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal e entre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laborario Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3862859.”

10. SUPERDOSE

Os efeitos da ingestdo de grandes doses sdo perdpetite, nausea, vomito, dores 6sseas e arBsylatericia e outras
alteracdes descritas nas reac6es adversas.

Na sua ocorréncia, o tratamento consiste ho emglegoeedidas gerais de suporte.

“Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 600%, wocé precisar de mais orientagdes sobre como peder”.

DIZERES LEGAIS

LFM-PIRAZINAMIDA 500mg e LFM-PIRAZINAMIDA 30mg/mL - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.2625306
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGAO DE RECEITA. (RDC N°20/2011).”
“USO SOB PRESCRICAO MEDICA”.
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

LY

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 29/08/2013.” é@



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteracdes delés

Data do o . Data do N° Data de Versdes | Apresentacdes

Expediente| N® Expediente Assunto Expediente |Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas

SIMILAR — Todos os itens foram alterados Comprimidos
N&o disponive Inclusdo para adequacéo a Bula Padréo simples de 500

(geradono |Inicialde Text [ | | de FURP-PIRAZINAMIDA mg.
XXIxx/2015 momento do de (FURP), publicada no BulérioVP evps
peticionamento) Bula - RDC Eletrénico da Anvisa em Solucao oral d¢
60/12 04/02/2014 30 mg/mL.




