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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

CAJA DE SEGURO SOCIAL
Direcci6n Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS, FALLAS
TERAPEUTICAS Y EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI).

CONFIDENCIALIDAD:

Toda informacion contenida en este informe debe ser tratada bajo reserva de confidencialidad por todos los estamentos administrativos y écnico o

involucrados, de acuerdo a lo establecido en: /f/f%) 9'L//
o Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024, Que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana, Articulo 64, numeral 6. p

o Ley No. 6 de 22 enero de 2002 (Accién de Habeas Data), Articulo 13. W’ / ?/g '3 —rZ 'S"

o Ley No. 462 de 18 de marzo de 2025, Que modifica, adiciona y deroga articulos de la Ley 51 de 2005, Articulo 14.
Este informe se remitira al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA, en
cumplimiento de los articulos No. 300 y 310 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de 2024, Que reglamenta la Ley No. 419
de 1 de febrero de 2024.

Fecha del informe: _© 4-03-2025

I. Generalidades de la Unidad: ) o e i .
Unidad Ejecutora: | /704 . [)- oitore N, (Gllods
Director Médico: DAY &Eore Sé,0hby
Jefe de Farmacia: Jicdol Diaro  Rtislk
Miembros del Comité de Farmacoterapia que p"articiparon:
[ jclo Nornv o
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Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia,
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enfermeria, salas u otras).
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1. Generalidades de la Notificacion:

Tipo de notificacién

Descripcion de la sospecha de falla
terapéutica, reaccién adversa a

Cédigo asignado por el
Comité de FT

medicamentos, ESAVI

Sospecha de Reaccién Adversa (RAM): L~ /2&), A dopoldld -751’@)6 ;
Sospecha de Falla Terapéutica (FT): __ (_osl‘g')_b % vl JB&O-A, ) ujf,fau!_.'

ESAVI: by booer | Oned) Uogiref MHeNc -03 350

Nota: Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto sospechoso llenar cuadro X.

7

1. Generalidades del producto:

1-Producto sospechoso:

Nombre comercial

Nombre genérico o Denominacién Comun Internacional

ZUyrm .

Forma farmacéutica y concentracion Tt T 300 ne_
Presentacién farmacéutica a3 / I 4T0 v d
Registro sanitario 30413

Lote sospechosd* Y 00 3

Fecha de expiracion* o4 - 202%

Pais de origen Tov g oA

Laboratorio farmacéutico A7f 0/( o

*Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto con diferentes lotes sospechoso llenar cuadro X.

Actualizado 2 de mayo de 2025
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAV!

2-Especificaciones en el etiquetado o inserto P
Indique la fuente:  Etiquetado |___| Inserto |7_'_l otros D
Caracteristicas organolépticas del producto AommDrims o[O ,
Condiciones de almacenamiento (5 nsevV en b2y el ol Loy 20, o elundt 4
Manejo protaje, do dun uLmekc(@Jl I~
Administracion U 2 O yQp
Caracteristicas del producto una vez reconstituido %)
Otras especificaciones importantes '

IV. Investigaciéon de campo: —
Resultados del monitoreo: ~ )10 "rﬁn—ea [ to:é mm’?‘o i Jﬁ:) Tornecls
1- Indique si hay existencia de otros lotes: | Si | No
Lotes existentes y cantidades:

2- Se observé la sospecha reportada en otras muestras o lotes? (de ser afirmativa
la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacién de sospecha o ESAVI) Si No
Lote(s) sospechoso(s) y cantidades:

3- Explique lo observado durante la investigacién de campo:

Deposito de Farmacia

. . Cémo esta embalado el Producto:
o . Forma de almacenamiento (Estiba, . : e (
Temperatura (°C) Humedad relativa ! (Envase primario, secundario terciario, »
armario, nevera, etc.) ) hg)
cajas, etc.) Y
Recetario de Farmacia
. . Cémo esta embalado el Producto: >
. . Forma de almacenamiento (Estiba, L . e
Temperatura (°C) Humedad relativa . (Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) .
cajas, etc.) be)
_ o |
Area de administracion (Sala o lugar donde se presenté el evento) ( Lad_ Qo |
. . Como esta embalado el Producto: =
o . Forma de almacenamiento (Estiba, . . . -
Temperatura (°C) Humedad relativa | (Envase primario, secundario terciario, /)/
armario, nevera, etc.) ,
cajas, etc.) ‘ ﬁ
V. Revision de la tarjeta del producto:
Procedencia del producto: ingreso del producto Existencia actual
CEDIS, compra local u otra. ”/
Fecha | Cantidad Numero(s) de lote(s) | Fecha Existencia | Numero(s) de lote(s) ¥a
Fecha de expiracion Fecha de expiracion
VI. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:
Cantidad recibida del producto (en sala, estacion de )
enfermeria o cuarto de urgencias)
Existencia actual NAD‘

Via de administracion
Describir forma farmacéutica (polvo, solucidn, suspension)
Diluyente utilizado y forma de preparacion
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Velocidad de infusion del producto (cuando sea el caso) j
Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el Indicarlo

medicamento Y NO__ (
Calibre de la aguja que utiliza ] 4
¢Como transporta el medicamento preparado hacia la sala ﬁ’

de enfermeria?

Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el
medicamento, indicando el personal de salud que realiza
este proceso

VIl. Informacién documental disponible, adjunta

1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias

del producto. Si__ |NO___
2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en ” /
almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). SI___ |NO___ (s}
3. Informacién disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o

prospecto, guia, tarjeta, etc. SIl___ {NO___
4. Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion. Si___ |NO___

VIIl. Informacién documental disponible, adjunta
1. Entrevista con el Notificador Tsi_) [NO__
2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, especifique: N
— Lugar donde almacena el medicamento en casg; &R Q% O Uy D CEhd) Sy
— Llevd el medicamento a casa una vez retirado\'?“‘féa farmacia (Si/No) e‘)‘(ﬁlique la o
trazabilidad:_ ==/ el kfﬂﬁd D S Ced),
— Aproximadamente pof' cuanto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar la
sospecha de RA:E; . A T dley. desde Lo i
R Qe vativs do A Foan-cie ) si__|NO__
3. Historia clinica del evento NO___

4. Examenes fisicos del paciente NO ___
5. Estudio de laboratorios LS NO

AN

6. Examenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha Y (ﬂo)
7. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad de RAM y ESAVI (Aplica sélo para
Comités de Farmacoterapia que tengan disposicion de tiempo y personal capacitado para realizar

S ‘NO),

Algoritmo). _

X. Informacién para varias notificaciones de sospecha de reaccion adversa a medicamentos, falla terapéutica, ESAVI;
Paciente Descripcion de la Observaciones* Lote/Fecha Cddigo Cédigo asignado
(iniciales)/ | sospecha de RAM, de expiracion | asignado porel | por el CIFV-CSS

Cédula FT, ESAVI Comité de FT h/
A

* Informacion que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concomitantes, en caso de reaccién alérgica especificar, tratamiento

administrado, desenlace del evento, etc.
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI C!

Xl. Otras investigaciones reah?jdas en Ia unidad ejecutora:

Yol _,;dnsf‘l;_, 0»04 T’aJvr-e:} dovA MS—(M\«QD&( [P/(@jm
M_mﬁ__%@ NoLimen’
L%;J;Tfnu)?i? Zﬁ(rd’?%uﬂ}* H\e,LLc-:;TQ/(c.n‘-t( 7,_-:_( Nuag‘#ru;dn'zg
a.

Xil. Evaluaciéon de la informacion recoplla
NA) on Prres — rwn.e,&) -::c‘feo("k%w_n wlamx. amv-e(»pcw&d?
(Li2lo -~

Xiil,Medid spreventwasoaccnones adoptadas por la unidad ejecutgra:
P00 e s g A ol ol aksd Cpod deleln,
%73-'1/8 oo nliy odposas

XiV. Observaciones:

RS O
clor Medico

* Jefe de Farmacia P/C Mad stavoN C
Unidad Ejecutora mdad jecutora '

{.
Y osh- D
*Solo firma en caso de medicamentos custodiados por Farmacia.

| Este documento deber ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un periodo no mayor a 15 dias. |
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CAJA DE SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DOCTOR GUSTAVO N. COLLADO
COMITE LOCAL DE FARMACOTERAPIA Y FARMACOVIGILANCIA
AMPLIACION DE LA INFORMACION SOBRE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA A MEDICAMENTOS

IDENTIFICACION POR CLFT: HGNC-07-25-096
IDENTIFICACION POR CIFV:

Paciente: Lilibeth Vanega Gonzdlez

Cédula: 2-722-2490

Historia por: Paciente y medico interno.

Paciente femenina de 38 afios de edad, con peso de 64 Kg, antecedentes personales de
Gastritis Cronica, Hipertension arterial, Lupus eritematosos sistémico, Nefritis lupica,
Glomerulonefritis rapidamente progresiva.

Segun expediente, se observa que en casa toma:
Alopurinol 300 mg 1 tableta cada dia
Prednisona 2 tabletas de 5 mg cada dia
Sevelamer 1 tableta con comida

Acido folico 1 tableta cada dia

Complejo B

irbesartan 300 mg 1 tableta cada dia

YVVYYVYY

Antecedentes:
Refiere que fue hospitalizada en el Hospital Rafael Estévez de Aguadulce, desde el 1 de mayo al

20 de mayo 2025, alli se le diagnostica Lupus Eritematoso Sistémico y ademas inici6 con
alopurinol 300 mg via oral cada dia intrahospitalario, no recuerda desde que dia y a su egreso
continué con alopurinol 300mg via oral ( lo retir6 de farmacia el 20 de mayo- marca zurim no

sabemos el lote)

Posteriormente, es hospitalizada desde el 26 de mayo al 28 de mayo 2025, para la
administracion de un medicamento por vena, el cual no recuerda. Como antecedente en el
expediente de clinica privada, se observa que recibe Rituximab 1 g cada 15 dias. .

Paciente refiere que desde el dia 10 de junio, presenta lesiones eritematosas en rostro, cuello,
extremidades superiores, térax, muslos, lesiones oculares con secrecién acuosa ,transparente
y disfagia (problemas para tragar), continu6 tomando el medicamento en casa y retird
nuevamente de la farmacia del Hospital Rafael Estévez las dosis siguientes el dia 19/06/2025 (
marca zurim y lote V003), de este blister ingiri6 7 dosis 1 tab. cada dia. Al aumentar los
sintomas, acude a la atencion médica en el Hospital Dr. Gustavo N. Collado R. el dia
29/06/2025, donde es hospitalizada por el servicio de nefrologia con los siguientes

diagnosticos:

> Observacién por Sindrome de Stevens Johnson por alopurinol.
» Lupus eritematosos sistémico/actividad lupica.
» HTA secundaria




El 29/06/2025 Ingresa con:

Medicamentos y otras ordenes médicas:

A 72

dias.

v

Y Y Y YYYV

Resumen de laboratorios:

Omeprazol 40 mg IV cada dia.
Irbesartan 300 mg VO cada dia
Amlodipina 10 mg VO cada tarde
Sevelamer 200 mg VO con comida
Acido félico 5 mg VO cada dia
Complejo B 1 tableta VO cada dia
Nistatina 10 ml VO cada 8 horas para enjuague bucal

Difenhidramina 1 ampolia IV cada 12 horas.
Metilprednisolona 250 mg IV en 250 cc de SSN para pasar IV en 2 horas cada dia por 3

Pruebas de Valor al
Laboratorios ingreso 02/07/25 4/07/25 6/07/25 OBSERVACIONES
aboratori 29/06/25
Leucocitos
10%/mm? 8.70 8.88 8.09 8.25
Eosinofilos
10%/ul 7.80 0.20 3.20 0.30
Linfocitos % 9.0 3.10 10.30 8.00
Monocito % 8.80 7.80 7.30
Neutrofilo % 74.3 90.40 78.50 84.30
Hemoglobina Se trasfunde 1
/dl g 7.8 6.50 7.8 7.10 GRE el dia
& 2/07/25
;ematocrlto 3.7 19.60 24.40 22.10
Plaquetas 274,000 241,000 170,000 132,000
Creatinina
ma/d 5.53
N. Urea 52.3
Signos Vitales durante la hospitalizacion:
Frecuencia Frecuencia L, .
Temperatura . . . Presion arterial
Fecha Hora o cardiaca respiratoria
c . i mmHG
lat/min resp/min
29/06/25 12 mn 35 140/90
30/06/25 8 am 36 117 20 189/27
30/06/25 12 mn 35.9 97 20 139/89
01/07/25 8 am 36 92 22 128/82
02/07/25 8 am 35.8 90 23 142/93
03/07/25 8 am 36.3 96 22 133/67
07/07/25 8 am 36.4 93 22 140/100




Se le da egreso el 07/07/25 con:

Referencia a dermatologia

Irbersartan 300 mg cada dia VO

Amlodipina 10 mg cada tarde

Lagrimas artificiales 1 cada 12 hora

Tobramicina 1 gota cada dia

Prednisona 25 mg cada dia

Omeprazol 20 mg cada 12 horas

Nistatina 10 ml cada 8 horas enjuague bucal
Difenhidramina jarabe 5 ml cada 8 horas enjuague bucal
Acetato de aluminio locion aplicar cada 12 horas

VVYYVY¥VYYYYY

Diagndstico de egreso:

> Necrolisis epidérmica toxica por alopurinol
» Nefritis lupica
» Lupus eritematoso sistémico.

Dra. Devi Parbhu
Coordinadora CLFT




ALOPURINOL RECIBIDO POR LA PACIENTE

AGUADL ¢
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N* Cedista: 2-122- 2430, #eha ge o 1 8i8i2Cs
ALOPURINOL 300MG. TRELETA, VO,

Deis. Tamar 1 T48 (305 mg Evie ORAL
cotfa 24 haras por 20 dias
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Zurim 300 mg comprimidos
Ropyrino T

st

para usted.: bty M
- Conserveleste inserto. Puede tener que volver aleerlo.
1§ tienetlgunar diida, consulte d 'su médico'o farmacéutico,

- Lea todo’este inserto detenidamente antes de empezar a ‘tomar este medicifiento, porque cott

- Este medicaftiénto §&'1&Ha recetadd' solamente a'usted'y no debe dérselo a otras personas aunque tengan los mismos sirﬁ?ﬁ_? mﬁted yaque - B
o g

puede perjudicarles;.. ;
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este inserto. Ver:
seccion 4. i .
Contenido*del inserto: - En las situaciones en que la formacion de uratos esta muy aumentada

1. Qué'ed Zarim y'para qué se utiliza -

2. Qué necésita saber antes tle empezar'a tomar Zurim
3. Combo tomar Zurim

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Zurim

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. QUE ES ZURIM Y PARA QUE SE UTILIZA

Zurirh ‘es'un inedicamerito' antigotoso, indicado en la reduccion de la
formacion 'de uratdsfacido Urica en’'situaciohes donde ya ‘ocurrié su
deposicion (gj., artritis gotosa, tofos cutanebs, nefrolitiasis), o donde se
prevé riesgo clinico, como' cohsecliencid'dé' concentraciones sanguineas
elevadas de acido urico (e]. enferinedad renal).

Las principales situaciones dlinicas en que la deposicion de uratos/acido

{irico puede ocurrif son: '

- gota idiopética;

- litiasis de acido drico;

- nefrapatia.aguda del acido rico;

. enfermedad neoplésicas y mieloproliferativas, cuando los niveles de uratos
estan elevados, espontaneamente.o después de terapéutica citotoxica;

- ciertas alteraciones enzimaticas: que llevan a la hiperproduccion de
uratos (ej., sindrome de Lesch-Nyhan);

- tratamiento:de los calculos renales mixtos recurrentes de oxalato de
calcio en la presencia de hiperuricosuria, cuando la administracion de
liquidos, medidas dietéticas y otras similares fallan.

La hiperuricemia asintomatica aislada no es una indicacion para el uso de
Zurim. .1a alteracion. dietética y de. la ingestion de liquidos y el
tratamiento della causa:subyacente podran corregir la situacion.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ZURIM

No tome Zurim:
- i es alérgico al alopurinol o a cualquiera de los demds componentes
" de este medicamento {incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su-médico @ farmacéutico.antes de tomar Zurim

<, Fueron, notificadas: reacciones -con .erupciones cutaneas graves .y
. potencialmente peligrosas para la vida (sindrome de hipersensibilidad,

sindrome de Stevens-Johnson y necrofisis epidérmica toxica) con el
uso de_alopurinol, que se manifiestan inicialmente como lesiones
rojizas con dibufo en blanco o manchas circulares, freclientemente con
-ampollas. centrales, en el/tronco. A la erupcion cutdnea-se’ asocian
. frécuentemente dlceras en-la 'boca, garganta, nariz, genitales y
conjuntivitis (ojos. rojos’ e hinchiados). -Estas \erupciones cutaneas
graves son frecuentemente antecedidas por sintomas semejantes’a la
gripe (fiebre, dolor de cabeza, dolores generalizados en el cuerpo). La
erupeidn cutanea puederavanzdrpataiampollas 'y descamacion de la
piel generalizadas. Estas reacciones cuténeas graves pueden ser mas
frecuentes en personas de origen chines Han o tailandesa.

Si desenvuelve una erupcion o alguno de estos sintomas en la piel, pare

de tomar alapurinol, procure el consejo urgente de un médico e inférmele

de que esté a tomar este medicamento.

£l periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es

durante las primeras semanas de tratamiento.

Si desarrollo sindrome de Stevens-Johnson o necrélisis epidérmica toxica

con el uso de alopurinol, no debe reiniciar la terapéutica con esta

substancia activa en ninguna circunstancia.

En caso de insuficiencia hepatica o renal se recomienda la utilizacion
de una dosis méas baja. Pacientes en tratamiento con farmacos
antihipertensivos 0 con - insuficiencia «ardiaca ' (tratamiento con
diuréticos o IECAs) podran tener insuficiencia renal concomitante,
debiendo administrarse alopurinol con precaucion.

- El tratamiento con alopurinol no debe iniciarse si estuyiera con una
crisis aguda de gota, debiéndose esperar por el fin de la crisis para
iniciar el tratamiento con alopurinol. Tal como con otros uricosuricos,
Zurim puede precipitar una crisis aguda de gota al inicio del
tratamiento. La colchicina o un antiinflamatorio no esteroideo debe
ser asociado al inicio (por lo menos durante un mes) como medida
preventiva, para evitar el desencadenamiento de una crisis aguda de
gota. Si se produce una crisis de gota durante el tratamiento con

(ej. enfermedades malignas y su tratamiento, sindrome de Lesch-Nyhan)
|a concentration absoluta de xantina en la orina puede, en casos raros,
subir a riiveles suficientemente altos que permitan su deposicion en el
trato urinario. Debe ingerir liquidos en cantidades suficientes para
mantenerse hidratado, evitando de esta forma fa deposicion en las vias
urinarias. !

- La terapéutica adecuada con Zurim podra provocar la. disolucion de
calculos renales de acido Grico voluminosos can posibilidad remota de
obstruccion del uréter,

Nifios y adolescentes con edad inferior a 15 afios

La utilizacién de alopurinol en nifios esta raramente indicada, excepto en

condiciones malignas (especialmente lelicemia) y Ciertas alteraciones

enziméticas como el sindrome de Lesh-Nyhan.

Otros medicamentos y Zurim _
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar otros medicamentos.

Debe tener precaucion en caso de administracion simultdnea de Zurim
con: ampicilina/amoxicilina, teofilina, salicilatos'y farmacos uricosuricos,
B-mercaptoporina 'y ' azatioprina, ' vidarabina (adenina arabindsido),
clorpropamida, anticoagulantes cumarinicos, fenitoina, 'ciclofosfamida,
doxorubicina, bleomicina, procarbazina, mecloretamina, ciclosporina,
IECAs, diuréticos tiazidicos, antidiabéticos orales (sulfonilureia),
antiacidos y didanosina.

Zurim con alimentos y bebidas
Debe tomar los comprimidos sin masticarlos y- con bastante, liquido;
después de las comidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, ‘cree: que-podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

No hay evidencia adecuada de la sequridad de Zurim en el embarazo ‘

humano, aunque se esté, utilizado, desdg. hace, nmuchos ,aftos,, sin
consecuencias aparentemente graves. ., ,
Zurim apenas debera ser utilizado en el embarazo cuando.no hay otra
alternativa més segura y cuando la propia enfermedad provoca riesgo a
fa madre' 03l bebe. T '

Datos indican que el alopurinol y el oxipurinol son excretados en la leche
materna. Sin embargo, no existen datos;sobre los efectos.de alopurinol o
sus metabolitos en el lactante. ‘

Zurim %olo” debera sér ‘administrado en 'la ‘mfer ‘a amamantar i es
considerado esencial y'en ese caso el amamantamiénto ‘tenidr& que 'ser
interrumpido. i ! i

Conduccion y uso de maquinas '

Zurim puede provocar somnalencia; mareos o dificultad de coordinacion
de los movimientos, pudienda alterar la capacidad de reaccion; por lo
que la capacidad de conduccion de vehiculos o utilizacion de méaquinas
puede ser perjudicada. '

Zurim contiene lactosa.

Zurim contiene lactosa, por lo que los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion
de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR ZURIM

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte a su
médico o farmacéutico.

Zurim debe ser administrado por via oral, una sola vez al dia. Es bien
tolerado, especialmente después de las comidas. Si la dosis diaria
exceder 300 mg o se tiene intolerancia gastrointestinal, puede ser
apropiado realizar un régimen de dosis repartidas.

Adultos ]
Zurim debe comenzarse con dosis bajas, por €}. 100 mg por dia, para
reducir el riesgo de reacciones adversas. La dosis debera ser aumentada

apenas si la disminucion de uratos séricos fuera insatisfactoria.

Pueden ser utilizados los siguientes esquemas posoldgicos:
- situaciones moderadas: 100 a 200 mg por dia;

citnarinnac mndaradamanta aravac: AN 2 NN ma nar dise
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La dosis maxima recomendada es de 800 mg/dia.

Si se pretende.una dosis con base al peso corporal, deberd administrarse
entre 2 a 10 mg por kg de peso/dia.

tilizacion en nifi olescen d inferi 5 afios
La dosis recomendada es 10 a 20 mg/kg de peso corporal por dia, hasta
un maximo de 400 mq diarios. Fl uso en nifios es raramente indicado,
excepto en condiciones malignas (especialmente leucernia) y ciertas
alteraciones enzimaticas tales como sindrome de Lesh-Nyhan.

Esquemas posoldgicos especiales

Ancianos

Debe administrarse la dosis mas baja posible que produzca una
reduccion satisfactoriamente de los uratos.

Insuficiencia Renal

Una vez que el alopurinol y sus metabolitos son excretados por el rifion,
la insuficiencia renal puede llevar a su retencién con el consecuente
alargamiento de. las semividas plasmaticas. En casos de insuficiencia
renal grave se aconseja una dosis inferior a 100 mg por dia o dosis Gnicas
de 100 mg con intervalos superiores a un dia.

Insuficiencia Hepatica

Se recomienda dosis mas bajas en pacientes con insuficiencia hepatica,
asi como la realizacion de testes ‘periddicos de la funcién hepética
durante las primeras fases de la terapéutica.

En situaciones en que existen elevadas concentraciones de uratos (por €j.
neoplasia, sindrome de Lesh-Nyhan)

Se aconseja el inicio del tratamiento con Zurim antes de la terapéutica
citotdxica de modo a corregir la hiperuricemia y/o hiperuricosuria
existentes. Debe asegurarse una hidratacion adecuada para mantener
una optima diuresis y tentar alcalinizar ‘la orina para aumentar la
solubilidad de los uratos/acido Grico urinarios. La dosis de Zurim debe ser
la mas baja posible. Si se verifica compromiso de la funcién renal deben
sequirse las recomendaciones indicadas en la " Insuficiencia Renal".
Estas precauciones pueden reducir el riesgo de deposicion de xantina y/o
oxipurinol, que complican la situacion clinica (ver también "Otros
medicamentos y Zurim” y "Posibles efectos adversos”).

Monitorizacion ‘

las dosis deben ser ajustadas por la monitorizacion, a intervalos
apropiados, de las concentraciones de uratos séricos y niveles de
uratos/acido urico urinarios.

Si toma mas Zurim del que debe ;

Zurim es un medicamento con un margen de seguridad relativamente
elevada; sin embargo, en caso de dosis excesiva debera de inmediato
informar a su médico o dirigirse a un servicio de urgencia hospitalario.

Si olvid6é tomar Zurim
No tome una dosis doble para compensar la dosis que se olvidé de
tomar. CantinGe el tratamiento con la dosis habitual de Zurim.

Si interrumpe el tratamiento con Zurim
No estan descritos efectos relacionados con la interrupcion del
tratamiento con Zurim.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte
a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES'EFECTOS ADVERSOS

Al igual qye todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

La incidencia de reacciones adversas con Zurim es mayor cuando existen
enfermedades renales y/o hepaticas.

Si desenvuelve alguno de‘estos sintomas, pare de tomar sus comprimidos

y consulte de inmediatamente a su médico:

Raros (afectan a menos de 1-en cada 1000 personas)

- fiebre y escalofrios, dolor de cabeza, dores musculares (sintomas
semejantes a la gripe) y mal estar general

- cualquier alteracion en su piel incluyendo, por ejemplo, tlceras en la
boca, garganta, nariz, genitales y conjuntivitis (ojos rojos e
hinchados), ampollas o descamacion de la piel generalizadas

- reacciones de hipersensibilidad graves incluyendo fiebre, erupcién
cutanea, dolores en las articulaciones y alteraciones en los analisis de
sangre y del higado (estas pueden ser sefiales de disturbio de
hipersensibilidad envolviendo muitiples drganos)

Sisterna sanguineo y linfatico

Ha habido registros ocasionales de trombocitopenia, agranulocitosis y
anemia aplasica, particularmente en pacientes con funcion renal
reducida, reforzando asi 1a necesidad de precaucion particular en estos
pacientes.

Linfadenopatia angioinmunoblastica

Podra ocurrir raramente linfadenopatia angicinmunoblastica en biopsia
de linfadenopatia generalizada y disfuncion hepatica. Parece ser
reversible con la retirada de Zurim.

Pueden ocurrir en cualquier altura del tratamiento manifestaciones
cuténeas alérgicas (reacciones pruriginosas, maculopapulares, por veces
descamativas, purpiricas y raramente exfoliativas). Zurim debe ser
inmediatamente retirado si ocurren estas reacciones. Después de
recuperacion de las reacciones ligeras, Zurim puede re-introducirse en
hajas dosis, si se desea (ej. 50 mg/dia) y aumentado gradualmente. Si el
1ash reaparecer, Zurim debe ser retirado permanentemente, ya que
reacciones de hipersensibilidad mas graves pueden ocurrir.

Muy raro: fueron notificadas erupciones cuténeas potencialmente peligrosas
para la vida (sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica) {ver
seccion 2).

Reacciones cuténeas asociadas a la exfoliacion, fiebre, linfadenopatias,
artralgias y/o eosinofilia, parecidas al sindrome de Stevens-Johnson y/o
necrolisis epidérmica téxica ocurrieron raramente. La vasculitis y la
respuesta tejidual asociada pueden manifestarse de varias  formas
incluyendo hepatitis, nefritis intersticial y muy raramente epilepsia. Si
siente alguno de estos sintomas debe interrumpir de inmediato el
tratamiento con Zurim y contactar a su médico.

El chogue anafilactico agudo fue notificado muy raramente.

Funcién hepatica

Se han descritos casos raros de disfuncion hepatica desde alteraciones
asintomaticas de las pruebas de funcion hepética hasta hepatitis
(incluyendo necrosis hepatica y hepatitis granulomatosa) no
acompafiados de evidencia de hipersensibilidad generalizada.

Trastornos gastrointestinales

En estudios clinicos iniciales fueron reportados nauseas y vomitos. Estos
sintomas pueden ser evitados si se toma Zurim después de las comidas.
Muy raramente fue relatada hematemesis recurrente y esteatorrea.

Diversos

Se han descrito ocasionalmente los siguientes efectos: fiebre, mal-estar
general, debilidad, cefaleas (dolores de cabeza), vértigos, dificultad en
coordinar ‘los movimientos, sofiolencia, coma, depresion, paralisis,
hormigueo, neuropatia, perturbaciones visuales, cataratas, alteraciones
maculares, alteracion del paladar, aftas, alteraciones gastrointestinales,
infertilidad, impotencia, diabetes mellitus, Hiperlipidemia, forunculosis,
perdida y decoloracion del cabello, angina, hipertension, bradicardia,
edema, uremia, hematuria - (sangre en la orina), angioedema vy
ginecomastia.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este inserto.

5. CONSERVACION DE ZURIM

Conservar por debajo de 30°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la
humedad.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha: de ‘caducidad que
aparece en el envase. La fecha de caducidad es el diltimo dia del mes que
se indica.

No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.
fetenoro

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura.
Pregunte a-su farmacéutico como deshacerse de los envases y. de los
medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a.proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Zurim

- El principio activo es alopurinol. Cada comprimido contiene 300 m
de alopurinol. :

- Los demds componentes (en ¢.s.p.) son: almidén de maiz, glicolato

sodico de almidon, estearato de magnesio, lactosa monohidratada,

povidona y talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

Zurim se presenta bajo la forma de comprimidos envases de 2, 10, 20,
30, 60 100 y 1000 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.
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