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Pyridium
cloridrato de fenazopiridina

[) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

PYRIDIUM®
Cloridrato de fenazopiridina

FORMA FARMACEUTICA
Drageas

APRESENTACOES
100 mg. Embalagem com 25 drageas.
200 mg. Embalagem com 18 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada dragea de 100 mg contém:

Cloridrato de fenazopiridina...........cccccveeeeeiiiiicivvnnnnen. 100 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido de milho, amidoglicolato de so6dio, estearato de
magnésio, 6leo vegetal hidrogenado, acécia, gelatina, sacarose, aclUcar de confeiteiro, 4gua
purificada, talco, cera branca de abelha, cera de carnaulba, cloreto de metileno, 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 fenazopiriding...........ccccveeeeiniieeeennnnn. 200 mg

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

1) INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO (!D\/IEDICAMENTO
PYRIDIUM  (cloridrato de fenazopiridina) € um analgésico do trato urinario, de administracao
oral.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

PYRIDIUM® & 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
infeccdo, trauma, cirurgia ou outros procedimentos hospitalares.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-Indicacfes

PYRIDIUM® é contra-indicado a pacientes com alergia a qualquer um dos componentes da
férmula e a pacientes com problemas renais ou problemas de figado grave.

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.

Adverténcias e Precaugdes

PYRIDIUM® produz uma coloracdo vermelho-alaranjada na urina e nas fezes podendo
manchar as roupas. Pode ainda causar a descoloracdo de fluidos e tecidos corpdreos como
unhas, labios, esperma, etc e ja foram observadas manchas em lentes de contato. Houve



relatos de descolorac¢éo de dentes quando o produto foi mastigado ou mantido na boca antes
da degluticdo. Se os sintomas persistirem por mais de dois dias, consulte o médico.

Uma coloracdo amarelada da pele ou da esclerética pode indicar acimulo de fenazopiridina
decorrente de funcdo renal comprometida, e o tratamento com a droga deve ser
descontinuado. Deve-se levar em consideracao que o declinio da funcdo renal é comum em
pacientes idosos. A fenazopiridina pode mascarar condi¢des 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-dehidrogenase devem ser aconselhados
a utilizarem o medicamento com cautela, uma vez que estes sdo susceptiveis a hemolise
oxidativa e podem ter um maior potencial para desenvolver anemia hemolitica.

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

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

Gravidez - Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres

gravidas sem orientacdo médica. N&o deve ser utilizado durante a amamentacéo, exceto
sob orientagdo médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Uso durante a lactacéo

Nado se sabe ainda se a fenazopiridina ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno.
Uma vez que muitos farmacos sé@o excretados no leite materno, uma decisédo deve ser tomada
por interromper a amamentacdo ou o tratamento, levando-se em consideragdo a importancia

da terapia com PYRIDIUM® para a mae.

Uso em idosos
Pode ser necessario ajuste de dose.

Uso em criancas
Ainda ndo foram realizados estudos adequados e bem controlados na populagéo pediatrica.
Problemas pediétricos especificos ainda ndo foram documentados.

Interagdes medicamentosas

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

AlteragBes nos exames laboratoriais

A fenazopiridina pode interferir com os resultados de testes laboratoriais que usam métodos de
analise colorimétrico, fotométrico ou fluorimétrico. AlteragBes nos resultados de exames
laboratoriais de urina podem incluir cetona, bilirrubina, acido diacético, acido cloridrico livre,
glicose, 17-hidroxicorticosteréides, 17-cetosteroides, porfirinas, albumina, fenolsulfonaftaleina,
urobilinogénio e urindlise. A fenazopiridina também confere uma coloragcdo vermelho-
alaranjada as fezes, podendo interferir nos testes de coloragéo.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

MODO DE USO

A dose recomendada para adultos é de 200 mg, a cada 8 horas, apds as refeicdes ou ainda
apos um pequeno lanche, para reduzir o desconforto estomacal.

Se for esquecida uma dose, tome o comprimido o mais rapido possivel; entretanto, se estiver
guase na hora da préxima dose, pule a dose esquecida e siga o tratamento normalmente.

Siga corretamente o0 modo de usar. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacao
médica ou de seu cirurgido-dentista.

N&do use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.



Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Se ocorrer alguma reacdo desagradavel durante o tratamento, suspenda-o imediatamente e
informe seu médico.

Os seguintes eventos adversos foram relatados:

Eventos dermatolégicos: alergia, coceira, descoloracdo anormal de tecidos e fluidos corporeos.
Eventos gastrintestinais: ndusea, vomito, diarréia.

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

Eventos hepaticos: hepatite, testes anormais da funcédo hepética, ictericia, toxicidade hepatica.
Eventos imunologicos: reacdes de hipersensibilidade, reacéo anafilactoide.

Eventos neuroldgicos: meningite asséptica, dor de cabeca.

Eventos oftalmicos: distUrbios visuais.

Eventos renais: descoloracéo da urina, célculo renal, insuficiéncia renal aguda, nefrotoxicidade.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
O paciente deve ser levado imediatamente ao hospital, onde sera feito o tratamento dos
sintomas.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

lI) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISITICAS 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.

Farmacodinédmica

A fenazopiridina é excretada na urina e exerce um efeito analgésico topico sobre a mucosa do
trato urinério. Sua a¢éo auxilia no alivio da dor, queimacéo, urgéncia e freqiiéncia das mic¢des.
O seu preciso mecanismo de acao ainda é desconhecido.

Farmacocinética

As propriedades farmacocinéticas da fenazopiridina ndo foram determinadas. A excrecéo renal
€ rjpida e até 65% da dose pode ser excretada como fenazopiridina inalterada. Apés a
administragdo de fenazopiridina 200 mg trés vezes ao dia para 6 individuos sadios,
aproximadamente 90% da dose foi excretada dentro de 24 horas.

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 no
tratamento sintomético de infeccdo urinaria aguda (disuria, queimacgéo, urgéncia urinaria). A
substancia-teste foi dada concomitantemente com sulfonamidas ou antibidticos em alguns
casos. Significativamente, a maioria dos pacientes que recebeu fenazopiridina apresentou uma
resposta excelente ao tratamento (28 de 49, ou seja, 57%) do que no grupo que recebeu azul
de metileno (2 de 51, ou seja, 3%).

Tricket, PC. Ancillary use of Phenazopyridine (PYRIDIUM®) in urinary tract infections. Cur Ther
Research.1970; 12(7):441-45.

INDICACOES

PYRIDIUM® é indicado para o alivio da disuria, de dor, ardor, desconforto para urinar e outros
sintomas decorrentes da irritagdo da mucosa do trato urinario inferior causados por infeccéo,
trauma, cirurgia, procedimentos endoscopicos ou passagens de sondas ou cateteres. O uso da



fenazopiridina ndo deve retardar o diagndstico definitivo e o tratamento das condi¢des 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
infeccdo do trato urinario com fenazopiridina ndo deve exceder dois dias.

CONTRA-I@NDICAC@ES

PYRIDIUM  é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade ao componente ativo da
férmula ou aos seus excipientes e, a pacientes com insuficiéncia renal ou disfuncdo hepatica
grave.

Este medicamento esta indicado somente para uso adulto.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

A dose deve ser tomada apos as refei¢cdes ou ainda apds 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 préxima dose, pule a dose esquecida e siga o tratamento Nao tome dois
comprimidos no mesmo horario.

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

POSOLOGIA

A dose recomendada para adultos € de 200 mg, a cada 8 horas, ap0s as refeicdes ou ainda
apos um pequeno lanche, para reduzir o desconforto estomacal.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Uma coloracdo amarelada da pele ou da esclerética pode indicar acimulo de fenazopiridina
decorrente de funcdo renal comprometida, e o tratamento com a droga deve ser
descontinuado. Deve-se levar em consideracdo que o declinio da funcdo renal € comum em
pacientes idosos. A fenazopiridina pode mascarar condi¢cBes patolégicas e interferir com os
resultados de testes laboratoriais que usam métodos de analise colorimétrico,
espectrofotométrico ou fluorimétrico.

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

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

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

Gravidez — Categoria B: Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo meédica. Nao deve ser utilizado durante a amamentacédo, exceto sob
orientacdo médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Categoria B: 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 ndo revelaram evidencias de danos aos descendentes. Um estudo prospectivo
em humanos demonstrou que a fenazopiridina atravessa a barreira placentaria. Nado 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.

Uso durante a lactacéo



N&o se sabe ainda se a fenazopiridina ou seus metabdlitos sdo excretados no leite materno.
Uma vez que muitos farmacos sédo excretados no leite materno, uma decisdo deve ser tomada
por interromper a amamentacao ou o tratamento, levando-se em consideracao a importancia

da terapia com PYRIDIUM® (cloridrato de fenazopiridina) para a mée.

Carcinogénese, mutagénese e diminuicéo da fertilidade

A administracdo a longo prazo de fenazopiridina foi associada com tumores intestinaisem ratos
e tumores hepaticos em camundongos. Os dados epidemioldgicos disponiveis sdo 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.

Uso em idosos
Pode ser necessario ajuste de dose.

Uso em criancgas
Ainda ndo foram realizados estudos adequados e bem controlados na populagdo pediatrica.
Problemas pediatricos especificos ainda nao foram documentados.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

AlteracBes nos exames laboratoriais

A fenazopiridina pode interferir com os resultados de testes laboratoriais que usam métodos de
analise colorimétrico, fotométrico ou fluorimétrico. AlteracBes nos resultados de exames
laboratoriais de urina podem incluir cetona (nitroprussiato de sddio), bilirrubina (teste de
espuma, teste de Fouchet para macula em disco de talco, comprimido de Franklin - teste de
Fouchet, reagente de p-nitrobenzeno diazénio p-tolueno sulfonato), acido diacético (teste de
cloreto férrico de Gerhardt), &cido cloridrico livre, glicose (testes de glicose oxidase), 17-
hidroxicorticosteroides (Glenn-Nelson modificado), 17-cetosteréides (modificagdo Holtorff Koch
de Zimmerman), porfirinas, albumina (teste da descoloracdo de tiras do reagente azul de
bromofenaol, 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 coloracdo vermelho-alaranjada as fezes,
podendo interferir nos testes de coloracéo.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Os seguintes eventos adversos foram relatados:

Eventos dermatolégicos: rash, prurido, descoloracdo anormal de tecidos e fluidos corpéreos.
Eventos gastrintestinais: nausea, vomito, diarréia.

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

Eventos hepaticos: hepatite, testes anormais da funcéo hepética, ictericia, toxicidade hepatica.
Eventos imunologicos: reacdes de hipersensibilidade, reacéo anafilactoide.

Eventos neuroldgicos: meningite asséptica, cefaléia.

Eventos oftalmicos: distUrbios visuais.

Eventos renais: descoloracéo da urina, célculo renal, insuficiéncia renal aguda, nefrotoxicidade.

SUPERDOSE

Excedendo-se a dose recomendada em pacientes com funcéo renal normal, ou administrando-
se a dose usual a pacientes com disfuncdo renal (comum em pacientes idosos), pode ocorrer
elevacao do nivel sérico de fenazopiridina e reacdes tdxicas. 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 &cido ascorbico por via oral devem causar uma
rapida reducdo da metemoglobinemia e desaparecimento da cianose, o que auxilia no
diagnéstico. Numa situacéo de superdose crénica 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-dehidrogenase nas hemacias pode predispor a
hemdlise, embora a hemdlise possa ocorrer com doses normais em pacientes com glicose-6-
fosfato-dehidrogenase mediterranea. Pode ocorrer também toxicidade e insuficiéncia renal
ocasional e disfuncéo hepdtica. O tratamento é sintomatico e de suporte.

ARMAZENAGEM
Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original, a temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

IV) DIZERES LEGAIS

Lote, fabricacéo e validade: vide cartucho.
Reg. MS - 1.2214.0075
Téc. Resp.: Maria Rita Maniezi - CRF-SP n.° 9.960

Fabricado por:

Blanver Farmoquimica Ltda

Rua Lucia, n° 02 - Parque S&o Jorge - Cotia - SP
Embalado e distribuido por:

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A.,
subsidiaria de Tecnofarma Internacional.

Sede: Rua Suicga, 3.400 - Pindamonhangaba - SP
C.N.P.J. 55.980.684/0001-27 - Industria Brasileira
SAC: 0800-166575
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