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50 mg + 400 mg + 80 mg




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Uroctrin®
cloridrato de fenazopiridina + sulfametoxazol + trimetoprima

APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos: embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fenazopiriding...........cccoveieirieinincer e
SUIFaMELOXAZOL.........cocveiiiiiiiiicccc
EFAMELOPIIMA. ...ttt
EXCIPIENtES™ 0.5 Puuvreeieiirirerieeiree e
* laurilsulfato de sédio, croscarmelose sédica, celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de titanio, alcool polivinilico
+ dioxido de titanio + macrogol + talco, corante aluminio laca amarelo tartrazina 5, corante aluminio laca amarelo crepusculo 6.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Uroctrin® é indicado ao tratamento das infecgdes das vias urinarias acompanhadas de dor causadas por microorganismos Gram-
negativos, sensiveis aos componentes da formula.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Fenazopiridina: a fenazopiridina tem sido utilizada para o alivio da dor, ardor, urgéncia, freqiiéncia e outros desconfortos
associados com menor irritagdo da mucosa do trato urinario devido a infecgéo, trauma, cirurgia, procedimentos endoscépicos, ou a
passagem de sons ou cateteres. Embora a Fenazopiridina proporcione alivio sintomatico, terapia antibacteriana é essencial para o
tratamento da infecgéo.

Sulfametoxazol/Trimetoprima: sulfametoxazol-trimetoprima é o tratamento padrdo recomendado para infecges ndo complicadas
do trato urinario em mulheres. A terapia de 3 dias com sulfametoxazol-trimetoprima demonstrou ser tdo eficaz quanto a terapia de 7
dias.

Referéncia:
Sweetman S (Ed), Martindale: The Complete Drug Reference. London: Pharmaceutical Press. Versdo eletrénica. Thomson
Micromedex, Greenwood Village, Colorado, USA. Disponivel em: http://www.thomsonhc.com (acesso em 19/05/2010).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Uroctrin® por suas acdes bactericida e analgésica local sobre as mucosas inflamadas das vias urinérias, ¢ utilizado para o tratamento
especifico das infecgOes geniturinarias, atenuando rapidamente a dor & miccéo, a sensagdo de ardor e a polacidra. Seus dois
componentes antibacterianos agindo sinergicamente, bloqueiam duas enzimas que catalisam estagios sucessivos do &cido folinico no
microorganismo.

Este mecanismo usualmente produz uma atividade bactericida “in vitro” em concentragdes que sdo apenas bacteriostaticas para cada
um dos componentes. Além disso, é freqiientemente eficaz contra microrganismo que sdo resistentes a um dos seus componentes.
Por causa de seu mecanismo de agdo, o risco de resisténcia bacteriana ¢ minimizado. O efeito antibacteriano “in vitro” atinge um
amplo espectro de germes gram-positivos e gram-negativos. O cloridrato de fenazopiridina, responsavel pelo efeito analgésico, é de
grande utilidade nas infeccdes das vias urindrias. Por seu efeito emoliente nas mucosas inflamadas produz rapida diminuicéo da
disuria, do ardor e da polacidria. Algumas horas apds a ingestdo do medicamento, a urina adquire uma coloragao vermelho-
alaranjada.

Tal fendbmeno nao tem maior significado, podendo ser, no entanto, um meio indireto de controle da adequada utilizagdo de
terapéutica.

Farmacocinética: As propriedades farmacocinética da trimetoprima (TM) e do sulfametoxazol (SMZ) sdo muito semelhantes.

Absorcédo: Apos administracdo oral, TM e SMZ séo rapida e quase completamente absorvidos na porgao superior do trato
gastrintestinal. Ap6s dose Unica de 160mg de TM + 800mg de SMZ, picos de concentracao plasmatica de 1,5-3 pg/ml para TM e
40-80 pg/ml para SMZ sdo obtidos dentro de 1 a 4 horas. Se a administragao for repetida a cada 12 horas, a concentragao estabiliza-
se nesse nivel.

Distribuicdo: O volume de distribuicdo de TM é cerca de 130 litros e do SMZ é cerca de 20 litros. Ambas as substancias s&o
excretadas no leite materno. Concentragdes no leite materno séo similares (TM) ou mais baixas (SMZ) do que as concentragdes no
plasma materno.

Eliminacéo: As meias-vidas dos dois componentes sdo muito semelhantes (em média de 10 horas para TM e 11 horas para SMZ).
Ambas as substancia, assim como seus metabolitos, sdo eliminadas quase exclusivamente por via renal através de filtracdo
glomerular e secre¢do tubular, o que determina concentragéo urinaria das substancia ativas consideravelmente mais altas do que a
concentracdo no sangue. Apenas uma pequena parte das substancia é eliminar por via fecal. Apds a dose de 600mg de
fenazopiridina, cerca de 90% aparecem na urina ao fim de 24horas; 41% sob forma ndo-modificada, 18% como N-acetil-p-
aminoferol, 24% como p-aminoferol e 7% como anilina.

Farmacocinética em condicdes clinicas especiais: A eliminagdo pode ser prolongada no idoso e nos pacientes com
comprometimento renal grave, 0 que requer ajuste da posologia nesses casos.



4. CONTRAINDICAGOES

Uroctrin® esta contra-indicado aos casos de lesdes graves do parénquima hepético e em pacientes com insuficiéncia renal grave
quando néo se pode determinar regularmente a concentracio plasmatica. Da mesma forma, Uroctrin® est4 contra-indicado aos
pacientes com histdria de hipersensibilidade a sulfonamida ou a trimetoprima. Néo deve ser administrado a criangas abaixo de 12
anos de idade.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 12 anos.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Existe maior risco de reacOes adversas graves em pacientes idosos ou em paciente que apresentem as seguintes condicdes:
insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal ou uso concomitante de outros farmacos (em cada caso o risco pode ser relacionado a
dosagem ou duragéo do tratamento). Exito letal, embora raro, tem sido descrito relacionado com reagdes graves, tais como:
discrasias sanguineas, eritema exsudativo multiforme (sindrome de Stevens-Johnson), necrélise epidérmica toxica (sindrome de
Leyll) e necrose hepética fulminante. Para diminuir o risco de reacdes indesejaveis, a duracéo do tratamento com Uroctrin® deve
ser a menor possivel especialmente em pacientes idosos. Em casos de comprometimento renal a posologia deve ser ajustada,
conforme indicado no item “POSOLOGIA”. Pacientes em uso prolongado de Uroctrin® devem fazer controle regular de
hemograma. Caso haja redugdo significativa de qualquer elemento figurado do sangue, o tratamento com Uroctrin® deve ser
suspenso. A n&o ser em casos excepcionais, Uroctrin® ndo deve ser administrado a pacientes com sérias alteracdes hematolégicas,
devido & possibilidade de hemélise. Uroctrin® ndo deve ser administrado a pacientes portadores de deficiéncias de GGPD
(desidrogenase de glicose 6 fosfato), a ndo ser em casos de absoluta necessidade e em doses minimas. O tratamento deve ser
descontinuado imediatamente ao primeiro sinal de rash cutaneo ou qualquer outra reagdo adversa séria. Nos pacientes idosos, ou
pacientes com histéria de deficiéncia de acido félico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragcdes hematolégicas indicativas de
deficiéncia de écido félico. Estas alteragdes sdo reversiveis administrando-se acido folinico. Pacientes em uso prolongado de
Uroctrin® (em particular, pacientes com insuficiéncia renal) devem fazer exames de urina e avaliagio da fungéo renal regularmente.
Adequada administracéo de liquidos e eliminagdo urinaria devem ser asseguradas durante o tratamento para prevenir cristalGria.

Gravidez: Experimento em animais com doses bastante elevadas de TM e SMZ apresentaram malformacoes fetais tipicas de
antagonismo de 4cido f6lico. Com base em relatérios efetuados espontaneos de malformagdes, o uso de Uroctrin® parece ndo
apresentar riscos de teratogenicidade em seres humanos. Uma vez que, tanto TM com SMZ atravessam a barreira placentéria e
podem, portanto, interferir com o metabolismo do &cido fdlico, Uroctrin®somente devera ser utilizado durante a gravidez se os
possiveis riscos para o feto justificarem os beneficios terapéuticos esperados. Recomenda-se que toda mulher gravida, ao ser tratada
com Uroctrin®, receba concomitantemente 5 a 10 mg de acido félico diariamente. Deve-se evitar o uso de Uroctrin® durante o
ultimo estéagio de gravidez tanto quanto possivel, devido ao risco de Kernicterus no neonato.

Lactacdo: Tanto TM como SMZ passam para o leite materno. Embora a quantidade ingerida pelo lactente seja pequena,
recomenda-se que 0s possiveis riscos para o lactente (Kernicterus, hipersensibilidade) sejam cuidadosamente avaliados frente aos
beneficios terapéuticos esperados para a lactante.

“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Aumento da incidéncia de trombocitopenia com purpura tem sido observado em pacientes idosos que estdo sendo tratados
concomitantemente com diuréticos, principalmente tiazidicos. Tem sido descrito que Uroctrin® pode aumentar o tempo de
protombina de pacientes em uso de anticoagulantes tipo varfarina. Esta interagdo deve ser lembrada quando da administracéo de
Uroctrin® a pacientes sob terapéutica anticoagulantes. Em tais casos, o tempo de coagulagio deve ser novamente determinado.
Uroctrin® pode inibir o metabolismo hepatico da fenitoina. Apés a administracio de Uroctrin® em doses habituais, tem sido
observado 39% de aumento da meia-vida e 27% de diminuic&o do clearance da fenitoina. Se os dois farmacos sdo administrados
simultaneamente, é importante estar atento para um possivel efeito excessivo da fenitoina.

As sulfonamidas, incluindo sulfametoxazol, podem deslocar 0 metotrexato dos pontos de ligagdo nas proteinas plasmaticas,
aumentando assim a concentragéo de metotrexato livre. Uroctrin® pode afetar a dose necessaria de hipoglicemiantes. Relatos
ocasionais sugerem que pacientes em uso de primetamina para profilaxia de maléaria em doses superiores a 25mg/semana, podem
desenvolver anemia megaloblastica se Uroctrin® for usado concomitantemente. Distdrbios reversiveis da fungéo renal,
manifestados por creatinina sérica aumentada, tém sido observado em pacientes tratados com TM-SMZ e ciclosporina apos
tratamento renal. Este efeito combinado é provavelmente devido ao componente trimetoprima. Niveis aumentados de SMZ no
sangue podem ocorrer em pacientes que estiverem recebendo concomitantemente indometacina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Comprimido revestido: Comprimido revestido amarelo intenso, circular e biconvexo.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criangas acima de 12 anos

4 comprimidos ao dia em 2 tomadas, ap6s as principais refei¢cdes, de preferéncia da manha e a noite, durante 10 a 14 dias, ou
segundo critério médico.



Em casos de infecgdes graves, esta dose pode ser aumentada em 3 comprimidos a cada 12 horas.
Esta posologia pode ser modificada de acordo com o critério médico.

Clearance de creatinina Esquema posologia recomendado
Pacientes com Acima de 30 ml/min Posologia padréo
insuficiéncia renal 15 - 30 ml/min Metade da posologia

Menos de 15 ml/min NAo é recomendavel o uso de Uroctrin®

Existindo diminuicéo da fungdo renal, reduzir a dose ou entdo prolongar os intervalos entre as tomadas do medicamento, para evitar
fendbmenos cumulativos. Nesses casos, determinar a concentragéo plasmatica do medicamento. Sempre que Uroctrin® for utilizado
por longos periodos, séo aconselhdveis exames hematoldgicos regulares, j& que existe a possibilidade remota de modificagdes
assintomaticas, indicativas das alteragdes no acido félico que sdo reversiveis com o tratamento pelo &cido folinico. Tratamentos
prolongados requerem acompanhamentos com hemogramas completos.

Uroctrin® comprimido revestido deve ser utilizado por via oral.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

9. REAGOES ADVERSAS

Os seguintes efeitos adversos tém sido descritos (em ordem de frequéncia): efeito colaterais gastrintestinais: nauseas (com ou sem
vOmitos), estomatite, diarréia, raros casos de hepatite e casos isolados de enterocolite pseudomembranosa. Casos de pancreatite
aguda tém relatados. Rashes cutaneos induzidos por Uroctrin® sdo geralmente leves e rapidamente reversiveis ap6s suspensio da
medicagao. O uso de Uroctrin® tem sido, em alguns casos, relacionado ao surgimento de eritema multiforme, fotossensibilidade,
sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica (sindrome de lyell). Casos raros de comprometimento renal e
insuficiéncia renal (por exemplo, nefrite intersticial) e cristalGria foram reportados. Sulfonamidas, incluindo Uroctrin®, podem levar
a diurese aumentada, particularmente em pacientes com edema de origem cardiaca. A maioria das alteragdes hematolégicas
observadas sdo leves e assintomaticas, sendo reversiveis com a suspenséo de medicacéo. As alteragdes mais comumente observadas
foram leucopenia, neutroperia, trombocitopenia. Muito raramente podem ocorrer agranulocitose, anemias megaloblasticas,
hemolitica ou aplasica, pancitopenia ou purpura. Podem aparecer reacdes alérgicas em pacientes hipersensiveis aos componentes de
Uroctrin®. Raramente observou-se febre e edema argioneurdtico. Infiltragdes pulmonares, tais como ocorrem na alveolite alérgica
ou eosinofilica, raramente foram reportados. Estes podem manifestar-se através de sintomas como tosse ou respiragdo ofegante. Se
tais sintomas forem observados ou inesperadamente apresentarem uma piora, o paciente deve ser reavaliado e a suspenséo do
tratamento com Uroctrin® considerada. Raros casos de meningite asséptica ou sintomas semelhantes & meningite tém sido descrito.
Muito raramente, alucinagdes tém sido relacionadas ao uso de Uroctrin®.

Interferéncia em exames de laboratério: Uroctrin®, especificamente o componente trimetoprima, pode alterar a dosagem de
metotrexato sérico quando se usa a técnica de ligacdo protéica competitiva, utilizando como ligante protéico a diidrofolato redutase
bacteriana. Entretanto, se a dosagem é feita por radioimunoensaio, ndo se observa qualquer interferéncia. A presenca de TM e SMZ
pode também interferir com os resultados de dosagem de creatinina realizada com a reacgéo de picrato alcalino de Jaffé, ocasionando
um aumento de cerca de 10% aos valores da faixa de normalidade

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

10. SUPERDOSE

Sintomas de superdosagem aguda podem incluir ndusea, Vomitos, diarréia, cefaléia, vertigens, tontura, distirbios mentais e visuais;
cristaldria, hematuria e anemia podem ocorrer em casos severos. Sintomas de superdosagem cronica podem incluir depresséo da
medula éssea, manifestada como trombocitopenia ou leucopenia e outras discrasias sanguineas devido a deficiéncia de acido
folinico. Dependendo dos sintomas, recomenda-se as seguintes medidas terapéuticas: lavagem gastrica, émese, excrecéo renal
através de diurese forgada (alcalinizagdo da urina aumenta a eliminacédo de SMZ), hemodidlise (atencéo: dilise peritoneal ndo é
eficaz), controle do hemograma e eletrélitos. Se ocorrer significativa discrasia sanguineas ou ictericia, deve-se instituir tratamento
especifico para estas condi¢fes. A administragdo de folinato de calcio, por via intramuscular, de 3 a 6 mg durante cinco a sete dias,
pode contrabalangar os efeitos de TM sobre a hematopoiese.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente | Assunto Data do N°. expediente | Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
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Submissao .
10458 10458 - eletrbnica apenas Comprl_mld(.)s
MEDICAMENTO MEDICAMENTO para re"ssl“dos'
x _ x . PR embalagem
07/03/2014 | 01652901147 | NOVO-Inclusdo | 7000014 | 0165200/14-7 | NOVO - INCIUSEO | 175004 | disponibilizacdo |y /pn/pg | contendo 20
i Inicial de Texto do texto de bula -
Inicial de Texto . Compr|m|dos
q | de Bula— RDC no bulario revestidos
e Bula—RDC 60/12 eletronico da '
60/12 ANVISA.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. POSOLOGIA Comprimidos
NOVO - NOVO - E MODO DE revestidos:
Notificago de Notificag&o de USAR embalagem
22/01/2014 N/A ¢ N/A N/A G 22/01/2014 VPS contendo 20
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Alteragdo de Texto de Bula — LEGAIS comprimidos
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