utilizado em criangas abaixo de 6 anos. A metenamina e o cloreto de metiltioninio atravessam a barreira pla-
centéria e sdo excretados no leite materno. N&o hé relato de quaisquer efeitos deletérios ao lactente com o uso de
Sepurin®. Entretanto, Sepurin® nao deve ser utilizado em gravidas com fetos com suspeita diagnéstica de doenca
hemolitica, ou a mulheres amamentando lactentes com suspeita diagnéstica semelhante. O seu uso € factivel em
pacientes portadores de insuficiéncia renal leve.

Interagées medicamentosas

0 uso concomitante com diuréticos tiazidicos, inibidores da anidrase carbénica, antidcidos ou agentes alcalini-
zantes urindrios, pode prejudicar a acidificacao da urina, impedindo a hidrolise da metenamina em formaldeido. O
formaldeido liberado juntamente com a sulfonamida, forma um precipitado insolavel na urina acida, aumentando
o risco de cristaliria. As sulfas tém sua acdo diminuida em urina acidificada; portanto, devem ser evitadas
medidas para a acidificagao urinaria, caso sejam prescritos antibacterianos desta classe (obs.: muito embora a
metanamina requeira meio &cido para ser hidrolisada, nem esta substancia nem o formaldeido propriamente ditos
exibem propriedades acidificantes). Nao ha relato de interacdo medicamentosa dos componentes do Sepurin®
com os seguintes antibioticos, comumente utilizados em infeccoes do trato urinario: ciprofloxacin, amoxicilina
e cefalexina.

Reacdes adversas a medicamentos

Dor abdominal, nausea, vomito e reagoes cutdneas. Quando usada em doses muito elevadas, a metenamina
pode desencadear processo inflamatorio do trato urinario, evidenciado por miccao dolorosa, albumindria, he-
maturia e tenesmo vesical. Pode haver hemdlise em pacientes portadores de metemoglobinemia.

Superdose

0Os sintomas sé@o caracterizados por um processo inflamatorio importante que se limita a bexiga. O tratamento
recomendado consiste na administracéo de bicarbonato ou citrato de sodio em quantidades suficientes para
tornar a urina alcalina, juntamente com grande quantidade de agua para diluir o formaldeido. Nao é conhecido se
0s principios ativos de Sepurin® sao dialisaveis.

Armazenagem

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da umidade e da luz. Este medicamento possui
prazo de validade a partir da data de fabricacao (vide embalagem externa do produto).
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Forma far éutica (uso oral) e ap
Dragea. Frasco com 20 drageas.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao
Cada dragea contém:

Metenamina 120 mg
Cloreto de metiltioninio. 20 mg
Excipiente g.s.p. 1 dragea

Excipiente: celulose microcristalina, estearato de magnésio, talco, carbonato de célcio, goma laca, sacarose,
goma arabica, corante azul brilhante, corante amarelo tartrazina, cera de abelha, cera de carnauba, alcool
etilico, benzina e dgua de osmose reversa.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acéo do medicamento

Sepurin® ¢ um medicamento com acao antisséptica e antibacteriana no tratamento da ardéncia ao urinar, e na
prevencao de infecgOes das vias urindrias. Seu inicio de agao varia entre 24 a 48 horas, e seu efeito perdura por
até 12 horas ap0s a Ultima tomada.

Indicacées do medicamento
Ardéncia ao urinar provocada por infecgoes na bexiga. Prevencao de infeccao de bexiga em pacientes em uso de
sonda. Prevencéo de infeccdo de bexiga em pessoas com infeccao urindria que ocorrem com frequéncia.

Riscos do medicamento

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Se vocé tem doenca uroldgica, historia de alergia aos componentes do produto, doencas hepéticas (do figado),
metemoglobinemia, doencas nefroldgicas (renais), esta gravida ou planeja engravidar, estd amamentando, ira
fazer algum exame de laboratorio, tem alergia ao &cido acetilsalicilico (aspirina), ou é diabético, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. Informe ao seu médico se vocé faz uso dos seguintes medicamentos:
hidroclorotiazida, clortalidona, acetazolamida, antidcidos, e sulfonamida. Sendo um dos componentes do Sepu-
rin® um corante, a urina do paciente que utiliza o produto pode tornar-se azulada ou esverdeada, e pode também
haver alteracao na coloracao das fezes; estas mudancas sao esperadas, e nao significam efeito colateral da
medicacao. O fato de Sepurin® proporcionar melhora da ardéncia ao urinar, néo significa necessariamente que a
cura da doenca na bexiga foi obtida; € necessario buscar auxilio médico. O efeito de Sepurin® nao € alterado pelas
refeicoes. A ingestao de alimentos tais como frutas (todos os tipos, exceto oxicoco e ameixa), leite e derivados,
pode diminuir a eficacia de Sepurin®. Atengéo diabéticos: contém actcar (0,56 kcal por drédgea). Colher urina
para exame somente apos 24 horas da dltima tomada de Sepurin®. .

“ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REAGOES DE NATUREZA
ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO
ACETILSALICILICO". o

“NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AVMAMENTAGAO, EXCETO SOB ORIENTAGAQ MEDICA. INFORME SEU
MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTAGAQ DURANTE 0O USO DESTE MEDICAMENTO”.

“ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES NA FAIXA DE 0 A 6 ANOS”.



“INFORME SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO”. )
“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE”.
CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: O farmaco (metiltioninio)
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano; no entanto os beneficios potenciais para a mulher po-
dem eventualmente justificar o risco, como por exemplo, em caso de doengas graves ou que ameacem a vida,
€ para as quais nao existam outras drogas mais seguras; este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagao médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
“INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS™.

Modo de uso

Tomar 2 drageas 3 a 4 vezes ao dia, até consulta médica. As drageas de Sepurin® sao de coloragao verde
brilhante. Caso vocé esquega de tomar uma dose, consulte o seu medico para orientagao sobre como proceder.
E aconselhavel ndo beber muito liquido e ndo esvaziar a bexiga num prazo menor do que duas horas apds a
ingestao do medicamento. Seu prazo de validade apos a caixa aberta é o mesmo da caixa quando fechada,
permanecendo inalterados os cuidados de armazenagem necessarios (vide secao Cuidados de conservacao
€ Uso).

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA".

“NAO USE 0 MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE 0 ASPECTO DO
MEDICAMENTO". .

“ESTE MEDICAMENTO NAQ PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO".

Reagdes adversas
Informar seu médico caso ocorram dor abdominal, ndusea, vomito e reagoes de pele.

Conduta em caso de superdose
Tomar bastante liquidos para aliviar a ardéncia na bexiga, e procurar atendimento médico.

Cuidados de conservacao e uso

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da umidade e da luz. Este medicamento possui
prazo de validade a partir da data de fabricagao (vide embalagem externa do produto). Nao use o medicamento
ap0s a data de validade indicada na embalagem; pode ser prejudicial & satde.

A dragea deve ser utilizada imediatamente ap6s a sua remogao a partir do blister. Nao se deve estocar as drageas
fora de seu blister.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”.
INFORMAGAO TECNICA A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

Sepurin® é uma associacao dos antissépticos antibacterianos metenamina e cloreto de metiltioninio, com in-
dicacoes de alivio da distria através da diminuicao da carga bacteriana vesical e de profilaxia em infeccoes
vesicais (com excecao de colonizacao/infeccao por Proteus spp.). A acao antibacteriana da metenamina decorre
de sua hidrolise em meio acido, convertendo-se em formaldeido na urina. Seu mecanismo de acao se baseia
na capacidade do formaldeido de desnaturar o envoltorio bacteriano. Devido a sua farmacodindmica, Sepurin®
ndo induz resisténcia bacteriana, mesmo ap6s o uso por intervalos de tempo longos. O fato de a metenamina se
converter no principio ativo (formaldeido) somente em nivel vesical, torna segura a sua administragéo por perio-
dos prolongados. A hidrdlise da metenamina depende de dois fatores: pH e tempo. A liberacao do formaldeido é
dependente do pH urinario, sendo maior (90%) em pH igual ou inferior a 5,5. 0 tempo relativamente prolongado
(3 horas) para hidrélise da metenamina e a rapidez do fluxo urindrio, praticamente excluem a sua utilidade em
infeccoes do trato urinrio superior e uretral. A metenamina ¢ absorvida rapidamente a partir do trato gastroin-

testinal, e circula no sangue, inalterada. Embora a maior parte seja eliminada através dos rins, ela aparece
praticamente em todas as secrecoes organicas. O cloreto de metiltioninio € usado como antisséptico urindrio no
manejo sintomatico e profilatico de cistites. Seu mecanismo de agdo é baseado em seu poder oxirredutor sobre
a célula bacteriana, comprometendo sua integridade metabdlica. E excretado na urina e nas fezes, produzindo
uma coloracao azulada ou esverdeada.

Indicacoes
(1) alivio da disuria nas infeccoes vesicais bacterianas (excecao Proteus spp.); (2) profilaxia de colonizagéo/in-
feccao vesical em cateterizacao vesical (excecao Proteus spp.); (3) profilaxia de infecgGes vesicais recorrentes.

Contra-indicacoes

0 produto esta contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da for-
mula. Devido & producgdo de amonia no processo de hidrolise, a metenamina esta contra-indicada na insuficiéncia
hepética. Devido a menor eliminacao de urina que ocorre em vigéncia de insuficiéncia renal moderada a grave,
seu uso é contra-indicado nesta sindrome. Pacientes com diagndstico de metemoglobinemia.

Modo de usar e conservacao depois de aberto

Em pacientes com cateter vesical, é necessario manter a sonda fechada por pelo menos 2 horas apos a elimi-
nagdo da metenamina e do metiltioninio na urina, para que haja tempo suficiente para a hidrélise da metenamina
em formaldeido, de tal forma que o formaldeido e o metiltioninio exercam sua acao antisséptica. O prazo de
validade do produto ap6s a caixa aberta é 0 mesmo da caixa quando fechada.

Posologia

0Os esquemas a sequir podem variar de acordo com a evolucao clinica, e a critério médico - (1) alivio da disuria:
2 drageas 3 a 4 vezes ao dia até o inicio da terapia antibiotica, ou pelo periodo necessario para manutencao do
alivio do sintoma; (2) profilaxia de colonizacao/infecgéo vesical em cateterismo vesical: 2 drageas 3 a 4 vezes ao
dia durante o tempo de permanéncia do cateter (& necessario manter a sonda fechada por pelo menos 2 horas
apos a eliminacdo da metenamina e do metiltioninio na urina, para que haja tempo suficiente para a hidrolise da
metenamina em formaldeido); em cateterismo intermitente, recomenda-se a administragao antes da insercao
do cateter, e continuidade do esquema um a dois dias apos a sua retirada; (3) profilaxia de infeccoes vesicais
recorrentes: a posologia dependerd da natureza da patologia geradora da predisposigéo a infeccao, e deverd ser
estebelecida em base empirica pelo médico assistente.

Adverténcias )

A metenamina atua somente na urina e ndo deve ser usada em infeccoes sistémicas. E aconselhavel que o
doente ndo beba muito liquido e ndo esvazie a bexiga em prazo menor do que duas horas apés a ingestdo do
medicamento. Os microorganismos que desdobram a uréia (Proteus spp.) tendem a elevar o pH da urina, inibindo
a formacao de formaldeido. Sepurin® esta indicado no alivio da disdria através da reducao da carga bacteriana
e na profilaxia de infeccoes vesicais; nao deve ser indicado para o tratamento curativo deste tipo de disturbio. A
absorcao intestinal dos componentes de Sepurin® nao € alterada pelas refeicoes. Recomende ao paciente nao
ingerir frutas (todos os tipos, exceto oxicoco e ameixa), leite e derivados, e antidcidos contendo carbonato de
sodio ou bicarbonato, para evitar a alcalinizacao urinaria. Deve ser aguardado um periodo minimo de 24 horas
a partir da ultima tomada de Sepurin® para a coleta de urina para exames microbioldgicos. Uma dragea de
Sepurin® contém 0,56 kcal.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: O farmaco (metiltioninio)
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano; no entanto, os beneficios potenciais para a mulher
podem eventualmente justificar o risco, como por exemplo, em caso de doencas graves ou que ameacem a vida,
€ para as quais nao existam outras drogas mais seguras; este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagao médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Nao ha recomendacoes especiais acerca do uso de Sepurin® para pacientes idosos. Sepurin® nao deve ser



