Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico se esta
amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:
Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragdo do tratamento.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Se ocorrer qualquer reacao desagradavel durante o tratamento,
suspenda-o imediatamente e informe seu médico.

Foram relatados os seguintes efeitos adversos:

- eventos dermatoldgicos: alergia, coceira, descoloragao anormal
de tecidos e fluidos corporais.

- eventos oftdlmicos: distdrbios visuais.

- eventos hepaticos: hepatite, testes anormais de fungao hepdtica,
ictericia, toxicidade hepatica.

- gastrintestinais: nauseas, vomitos e diarréia.

- imunoldgicos: reagoes de hipersensibilidade e reagoes anafilaticas.
- renais: descoloragao da urina, célculo renal, insuficiéncia renal
aguda e nefrotoxicidade.

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

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
Quando usado concomitantemente com um agente anti-
bacteriano no tratamento de infecgdes urindrias, a administragao
de Urovit nio deve exceder 2 dias.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES:

O produto nao deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula.

O produto esta contra-indicado para pacientes com insuficiéncia
renal ou disfungao hepatica grave.

Este medicamento estd contra-indicado para criangas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

ATENCAO: este medicamento contém agcar, portanto deve ser
usado com cautela em portadores de diabetes.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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CARACTERISTICAS:

Urovit contém como farmaco ativo, o cloridrato de fenazopiridina
(monocloridrato de 2,6-diamino-3-(fenilazo)-piridina), que é um
corante azo, que possui sobre o trato urindrio uma agao analgésica.
Farmacodindmica

A fenazopiridina é excretada na urina e exerce um efeito analgésico
tépico sobre a mucosa do trato urindrio. Sua agao auxilia no alivio da
dor, queimagao, urgéncia e freqiiéncia das micgoes. O seu preciso
mecanismo de acao ainda é desconhecido.

Farmacocinética

As propriedades farmacocinéticas da fenazopiridina nao foram
determinadas. A excregao renal é rapida e até 65% da dose pode
ser excretada como fenazopiridina inalterada. Ap6s a administragao
de fenazopiridina 200 mg trés vezes ao dia para 6 individuos sadios,
aproximadamente 90% da dose foi excretada dentro de 24 horas.

INDICACOES:

Urovit é indicado para o alivio sintomdtico da disdria, dor, ardéncia,
urgéncia de micgao e demais desconfortos decorrentes da irritagao
da mucosa do trato urindrio inferior, causados por infecgao, trauma,
cirurgia, passagens de sondas e cateteres, ou procedimentos
endoscopicos.

O uso da fenazopiridina nao deve retardar o diagnéstico definitivo
e o tratamento das condicoes causais, nem ser utilizado em
substituicao a terapia com antimicrobianos.

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

CONTRA-INDICACOES:

Urovit é contra-indicado a pacientes com
hipersensibilidade a qualquer dos componentes da
formula e a pacientes portadores de insuficiéncia renal
e disfungao hepitica severa.

Este medicamento é indicado somente para uso adulto.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

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

Uma coloracdo amarelada da pele ou da esclerética pode
indicar acimulo de fenazopiridina decorrente de funcao
renal comprometida e o tratamento com a droga deve ser
descontinuado. Deve-se levar em consideragao que o
declinio da fungdo renal é comum em pacientes idosos. Os
pacientes com deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato-
dehidrogenase devem ser aconselhados a utilizarem o
medicamento com cautela, uma vez que estes sao
susceptiveis a hemolise oxidativa e podem ter um potencial
para desenvolver anemia hemolitica.

“ATENCAO: este medicamento contém agtcar, portanto
deve ser usado com cautela em portadores de diabetes”.
Gravidez: este medicamento somente deve ser utilizado
por mulheres gravidas sob supervisao médica.

Estudos reprodutivos com fenazopiridina (em associacao
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
placentéria. 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.

Amamentacao: este medicamento somente deve ser
utilizado durante a amamentagao sob supervisao médica.
Pediatria: este produto ndo deve ser utilizado por criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Quando usado concomitantemente a um agente antimicrobiano
no tratamento de infecgoes urindrias, a administracao de Urovit
nao deve exceder 2 dias.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

A fenazopiridina pode interferir com os resultados de testes
laboratoriais que usam métodos de andlise colorimétrico,
fotométrico ou fluorométrico. Alteracdes nos resultados de
exames laboratoriais de urina podem incluir cetona (nitroprussiato
de sodio), bilirrubina (teste de espuma, teste de Fouchet para
mécula 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),
acido cloridrico livre, glicose (testes de glicose oxidase), 17-
hidroxicorticosterdides (Glenn-Nelson modificado), 17-
cetosterdides (modificacao Holtorff Koch de Zimmerman)
porfirinas, albumina (teste da descoloragao de tiras do reagente
azul de bromofenol, teste do anel de &4cido nitrico),
fenolsulfonaftaleina, urobilinogénio (interferéncia da cor com
reagente de Ehrlich) e uriandlise (testes espectrofotométricos ou



baseados em coloragao). A fenazopiridina também confere uma
coloragdo vermelho-alaranjada as fezes, podendo interferir nos
teste de coloracao.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

Se ocorrer qualquer reacao desagradavel durante o
tratamento, suspenda-o imediatamente e informe seu
médico.

Foram relatados os seguintes efeitos adversos:
-eventos dermatolégicos: alergia, coceira, descoloracao
anormal de tecidos e fluidos corporais.

-eventos oftalmicos: distirbios visuais.

-eventos hepaticos: hepatite, testes anormais de funcao
hepatica, ictericia, toxicidade hepatica.
-gastrintestinais: nauseas, vomitos e diarréia.
-imunolégicos: reacoes de hipersensibilidade e reacoes
anafilaticas.

-renais: descoloracao da urina, calculo renal,
insuficiéncia renal aguda e nefro toxicidade.
-hematolégicos: metemoglobinemia, anemia
hemolitica, agente hemolitico potencial na deficiéncia
da enzima glicose-6-fosfato-dehidrogenase,
neutropenia, sulfemoglobinemia, trombocitopenia.

POSOLOGIA:

Adultos:

Urovit 100 mg: 2 drageas, 3 vezes ao dia ap6s as refeigoes.
Urovit 200 mg: 1 drdgea, 3 vezes ao dia apds as refeigoes.

SUPERDOSAGEM:

Excedendo-se a dose recomendada em pacientes com funcao renal
normal, ou administrando-se a dose usual a pacientes com disfuncao
renal (comum aos idosos), pode ocorrer uma elevagao do nivel sérico
de fenazopiridina e reagoes téxicas severas podem ocorrer.

A metemoglobinemia geralmente ocorre ap6s uma superdose grave
e aguda.

Neste caso, a administraciao de uma solugao de azul de metileno a
1%, 1 a 2 mg/kg de peso intravenosamente, ou de 100 a 200 mg de
dcido ascérbico por via oral; deve causar uma rapida redugao da
metemoglobinemia e desaparecimento da cianose, o que auxilia
no diagndstico.

No caso de superdosagem cronica pode ocorrer anemia hemolitica
com corpos oxidativos de Heinz e “células em forma de foice”
podem estar presentes. A deficiéncia da glicose-6-fosfato-
dehidrogenase nas hemacias pode predispor a hemdlise, embora a
hemélise possa ocorrer com doses normais em pacientes com
glicose-6-fosfato-dehidrogenase mediterrdnea. Podem ocorrer
também toxicidade e insuficiéncia renal ocasional e disfungao
hepética.

O tratamento é sintomatico e de suporte.

PACIENTES IDOSOS:
Pode ser necessario o ajuste de doses.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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lil 1DENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Dragea 100 mg: caixa com 25 drégeas.
Dragea 200 mg: caixa com 18 drégeas.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Urovit 100 mg

Cada dragea contém:

cloridrato de fenazopiridina 100mg
Excipientes: amido pré-gelatinizado, amido de milho,
polivinilpirrolidona, croscarmelose sédica, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, dlcool etilico, sacarose, carbonato de calcio,
talco farmacéutico, goma ardbica, gelatina, corante vermelho,
metilparabeno, propilparabeno, polietilenoglicol.

Urovit 200 mg

Cada dragea contém:

cloridrato de fenazopiridina 200mg
Excipientes: amido pré-gelatinizado, amido de milho,
polivinilpirrolidona, croscarmelose sédica, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, alcool etilico, sacarose, carbonato de calcio,
talco farmacéutico, goma ardbica, gelatina, corante vermelho,
metilparabeno, propilparabeno, polietilenoglicol.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:
Urovit é um analgésico do trato urindrio.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Conserve o produto na embalagem original, em local fresco,
protegido da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas,
ou amamentando, exceto sob orientacao médica.



