Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Argadopin, 100 mg, tabletki
Argadopin, 300 mg, tabletki
Allopurinolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Argadopin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Argadopin
Jak stosowaé Argadopin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Argadopin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Argadopin i w jakim celu si¢ go stosuje

Argadopin nalezy do grupy lekdw nazwanych inhibitorami enzymoéw, kontrolujacych szybkos¢,
z jakg zachodzg szczeg6lne zmiany chemiczne w organizmie.

Argadopin stosuje si¢ dlugotrwale w celu zapobiegania dnie moczanowej i mozna go stosowaé

w innych stanach zwigzanych z nadmiarem kwasu moczowego w organizmie, w tym w kamicy
nerkowej i innych rodzajach chordb nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Argadopin

Kiedy nie stosowacé leku Argadopin
+ jesli pacjent ma uczulenie na allopurynol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Argadopin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:

+ jest pochodzenia chinskiego (z grupy etnicznej Han), afrykanskiego lub hinduskiego

+ ma zaburzenia czynnoS$ci watroby i nerek. Lekarz moze zastosowac u pacjenta mniejszg dawke
leku lub zalecié¢ przyjmowanie leku rzadziej niz codziennie. Bedzie rowniez uwaznie kontrolowat
stan pacjenta

+ ma zaburzenia czynnosci serca lub wysokie cisnienie krwi i przyjmuje leki moczopedne i (lub) leki
nazywane inhibitorami ACE.

« ma aktualnie napad dny moczanowej

+ ma zaburzenia czynnos$ci tarczycy.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, przed rozpoczgciem stosowania
allopurynolu nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Podczas stosowania allopurynolu zgtaszano wystepowanie cigzkich wysypek skornych (zespot
nadwrazliwosci, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Czgsto
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wysypka moze obejmowac¢ owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw plciowych i zapalenie
spojowek (zaczerwienienie i obrzek oczu). Takie cigzkie wysypki skorne czesto sg poprzedzone
objawami przypominajacymi grype, goraczka, bolem gtowy, bolami calego ciata (tzw. objawy
grypopodobne). Wysypka moze postgpowac, przechodzac w uogolnione pecherze i ztuszczanie si¢
skory. Takie cigzkie reakcje skorne mogg wystepowac czesciej u 0sob pochodzenia chinskiego,
tajskiego lub koreanskiego. Przewlekta choroba nerek moze dodatkowo zwigkszaé ryzyko u tych
pacjentow.

W razie wystgpienia wysypki lub opisanych objawdw skornych, nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie allopurynolu i skontaktowaé si¢ z lekarzem.

W chorobach nowotworowych lub w zespole Lescha-Nyhana moze wzrasta¢ ilo$¢ kwasu moczowego
w moczu. Aby temu zapobiec, nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie pacjenta w celu rozcienczenia
moczu.

Jesli pacjent ma kamienie nerkowe, mogg one ulec zmniejszeniu i dosta¢ si¢ do drog moczowych.

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci jest rzadko wskazane, z wyjatkiem niektoérych rodzajow nowotworow
(szczegolnie biataczek) i niektdrych zaburzen enzymatycznych, takich jak zespot Lescha-Nyhana.

Argadopin a inne leki

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o przyjmowaniu:

« 6-merkaptopuryny (leku stosowanego w leczeniu raka krwi)

+ azatiopryny, cyklosporyny (lekow stosowanych w celu zahamowania czynnosci uktadu
odpornosciowego). Uwaga: mozliwe jest czestsze wystgpowanie dziatan niepozadanych
cyklopsporyny

« widarabiny (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem Herpes). Uwaga: mozliwe jest czestsze
wystepowanie dziatan niepozadanych widarabiny. W takim wypadku nalezy zachowac szczeg6lng
ostroznos¢

«+ salicylanow (leki stosowane w celu ztagodzenia bolu, goraczki lub zapalenia, np. kwas
acetylosalicylowy)

« probenecydu (lek stosowany w leczeniu dny)

« chlorpropamidu (lek stosowany w leczeniu cukrzycy). Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
chlorpropamidu, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

« warfaryny, fenprokumonu, acenokumarolu (leki przeciwzakrzepowe). Lekarz bedzie czesciej
kontrolowatl wskazniki krzepnigcia krwi pacjenta i w razie konieczno$ci zmniejszy dawke tych
lekow

+ fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy)

+ teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy i innych chorob drog oddechowych). Lekarz bedzie
kontrolowat stezenie teofiliny we krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia allopurynolem lub po
kazdej zmianie jego dawki

+ ampicyliny lub amoksycyliny (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych). Lekarz zastosuje
inne antybiotyki, jesli to mozliwe, gdyz wigksze jest prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji
alergicznych

+ lekow stosowanych w chorobach serca lub w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, takich jak
inhibitory ACE lub leki moczopg¢dne (diuretyki)

+ lekéw stosowanych w leczeniu nowotworow ztosliwych, takich jak:

- cyklofosfamid
- doksorubicyna
- bleomycyna
- prokarbazyna
- halogenki alkilowe
Lekarz bedzie czgséciej kontrolowat morfologie krwi pacjenta.

« dydanozyny (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

« kaptoprylu (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi). Mozliwe jest zwigkszenie ryzyka
reakcji skornych, zwlaszcza u pacjentow z przewlekta choroba nerek.

Jesli jednoczesnie przyjmuje si¢ wodorotlenek glinu, allopurynol moze mie¢ stabsze dziatanie. Nalezy
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zachowa¢ odstep co najmniej 3 godzin mi¢dzy przyjmowaniem obu lekow.

Zaburzenia sktadu krwi wystepuja czgéciej, gdy allopurynol przyjmuje si¢ razem z cytostatykami
(np. cyklofosfamid, doksorubicyna, bleomycyna, prokarbazyna, halogenki alkilowe), niz gdy te
substancje czynne przyjmuje si¢ osobno. Dlatego regularnie nalezy poddawac si¢ badaniom
kontrolujgcym morfologi¢ krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Allopurynol jest wydzielany z mlekiem kobiet karmiacych piersig. Nie zaleca si¢ stosowania
allopurynolu podczas karmienia piersia.

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Argadopin moze wywotywac zawroty glowy, senno$c¢ i zaburza¢ koordynacje. W razie wystapienia
takich dziatan NIE WOLNO prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani uczestniczy¢

w niebezpiecznych pracach.

Argadopin zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé Argadopin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie mata dawka allopurynolu (np.
100 mg/dobe), aby zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W razie koniecznosci dawka zostanie
zwigkszona.

Tabletki nalezy polykac najlepiej popijajac woda. Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej
przelamanie, jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem calej tabletki. Tabletki nalezy przyjmowaé po
positku. Podczas stosowania leku zaleca si¢ picie duzych ilosci ptynoéw (2-3 litry dziennie).

Zalecana dawka:

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)

Dawka poczatkowa: 100-300 mg na dobe.

Na poczatku leczenia lekarz moze przepisa¢ pacjentowi roéwniez lek przeciwzapalny lub kolchicyn¢ do
stosowania przez miesigc lub dtuzej w celu zapobiegania napadom zapalenia stawoéw zwigzanego

z dng moczanowa.

Lekarz moze dostosowywac¢ dawke allopurynolu w zaleznosci od nasilenia choroby.
Dawka podtrzymujaca wynosi:

100 do 200 mg na dobe w stanach tagodnych,

300 do 600 mg na dobg w stanach o umiarkowanym nasileniu,

700 do 900 mg na dobe w stanach cigzkich.

Lekarz moze zmieni¢ dawke u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby, zwlaszcza u 0oso6b
w podesztym wieku.

Jesli dawka dobowa jest wicksza niz 300 mg i u pacjenta wystepuja zotadkowo-jelitowe dziatania

niepozadane (np. nudnosci lub wymioty, patrz punkt 4), lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku
w dawkach podzielonych w celu ztagodzenia tych objawow.
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Pacjenci z ciezka choroba nerek
Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniej niz 100 mg allopurynolu w kazdym dniu
lub
moze zaleci¢ przyjmowanie 100 mg allopurynolu rzadziej niz codziennie.

Jesli pacjent jest dializowany dwa lub trzy razy w tygodniu, lekarz moze zaleci¢ dawke 300 lub
400 mg do przyjmowania bezposrednio po dializie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Argadopin, 100 mg
Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 15 lat) o masie ciata 15 kg lub wigkszej
Argadopin, 300 mg
Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 15 lat) o masie ciata 45 kg lub wigkszej

Zwykta dawka: 10 do 20 mg na kilogram masy ciala na dob¢ w 3 dawkach podzielonych.
Dawka maksymalna: 400 mg allopurynolu na dobe.

Lekarz moze rozpocza¢ leczenie z zastosowaniem rowniez leku przeciwzapalnego lub kolchicyny,
dostosowa¢ dawke u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby lub zaleci¢ przyjmowanie
leku w dawkach podzielonych w celu ztagodzenia zotadkowo-jelitowych dziatan niepozadanych, tak
jak u dorostych (patrz wyzej).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Argadopin

Jesli pacjent (lub inna osoba) polknal na raz wiele tabletek lub jesli istnieje podejrzenie, ze dziecko
przyjelo jakakolwiek ilos¢ tabletek, nalezy skontaktowac si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego
szpitala lub z lekarzem.

Przedawkowanie moze spowodowac takie objawy, jak nudnosci, wymioty, biegunke lub zawroty
glowy.

Nalezy zabra¢ ze sobg niniejsza ulotke, pozostate tabletki i opakowanie leku, aby personel medyczny
wiedziat, jaki lek zostat zazyty.

Pominiecie przyjecia leku Argadopin

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, powinien przyjac¢ ja mozliwie szybko po przypomnieniu sobie
o tym, chyba Ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki.

NIE WOLNO stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeienia pominigtej dawki. Kolejne tabletki
nalezy przyjmowac o ustalonej porze.

Przerwanie stosowania leku Argadopin

Lek Argadopin nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zalecit to lekarz. NIE WOLNO przerywac leczenia
bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Nadwrazliwo$¢
Objawy moga obejmowac:
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Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob)
Jesli u pacjenta wystgpi reakcja alergiczna, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Argadopin
1 natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza. Objawami mogg by¢:
luszczenie si¢ skory, owrzodzenie warg i jamy ustnej
bardzo rzadko nagly swiszczgcy oddech, kotatanie serca lub ucisk w klatce piersiowej i zapasc.
Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek do czasu, az lekarz to zaleci.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
gorgczka i dreszcze, bol gtowy, bol migsni (objawy grypopodobne) i zte samopoczucie ogdlne
jakiekolwiek zmiany na skorze, np. owrzodzenie w obrebie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i zapalenie spojowek (zaczerwienienie i obrzgk oczu), rozsiane pecherze lub ztuszczanie
si¢ skory
cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym gorgczka, wysypka, bol stawow, nieprawidtowe wyniki
badan czynnos$ci watroby (moga to by¢ objawy wielonarzadowej nadwrazliwosci).
krwawienie z warg, oczu, ust, nosa i narzgdow ptciowych.

Inne dzialania niepozadane

Czeste (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)
wysypka skorna
zwigkszone stezenie hormonu tyreotropowego we krwi

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)
nudnosci lub wymioty
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby
biegunka

Rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
choroba watroby, taka jak zapalenie watroby

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
sporadycznie lek Argadopin moze wptywaé na krew, co moze objawia¢ si¢ tatwiejszym niz zwykle
powstawaniem siniakéw lub bolem gardta albo innymi oznakami zakazenia. Objawy takie
wystepuja zazwyczaj u 0sob z chorobami watroby lub nerek. Nalezy o nich jak najszybciej
poinformowac lekarza
lek Argadopin moze wptywac na gruczoty limfatyczne
wysoka temperatura
obecnos$¢ krwi w moczu
duze stgzenie cholesterolu we krwi (hiperlipidemia)
ogolne zte samopoczucie lub uczucie ostabienia
ostabienie, dretwienie, niestabilno$¢ podczas stania, odczucie niemoznosci poruszenia mi¢sni
(porazenie) lub utrata przytomnosci
bol gtowy, zawroty gtowy, senno$¢ lub zaburzenia widzenia
bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), wysokie ci§nienie krwi lub zwolnione tetno
nieptodno$¢ u mezczyzn lub zaburzenia wzwodu
powigkszenie piersi (u kobiet i m¢zczyzn)
zmiana czesto$ci wyproznien
zmiana smaku
za¢ma
wypadanie wtoséw i zmiana ich koloru
depresja
brak koordynacji ruchow migs$ni (ataksja)
uczucie mrowienia, faskotania, ktucia lub pieczenia skory (parestezja)
zaleganie ptynu prowadzace do obrzgku, zwilaszcza w okolicy kostek
nieprawidlowy metabolizm glukozy (cukrzyca). Lekarz moze zleci¢ badanie stezenia cukru we
krwi w celu wykrycia tego zaburzenia.
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych):
jalowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (zapalenie blon otaczajgcych mozg i rdzen
kregowy): objawy obejmuja sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnosci, goraczke lub zaburzenia
$wiadomosci. Jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasili si¢ lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Argadopin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Butelki z HDPE: po pierwszym otwarciu stosowac¢ do 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Argadopin
Substancjg czynna jest allopurynol.

Kazda tabletka leku Argadopin, 100 mg zawiera 100 mg allopurynolu.
Kazda tabletka leku Argadopin, 300 mg zawiera 300 mg allopurynolu.

Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Argadopin i co zawiera opakowanie

Argadopin, 100 mg

Biala lub bialawa, ptaska cylindryczna tabletka z linig dzielacg oraz wytloczonymi symbolami ,,I”
i,,56” po kazdej stronie linii na jednej stronie i gtadka na drugiej stronie. Srednica: okoto 8 mm.

Lek dostgpny jest blistrach z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacych 20, 30, 50,
60, 100 tabletek oraz 30 x 1 (blister podzielny na dawki pojedyncze) lub w butelkach z HDPE

z wieczkiem PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci lub wieczkiem z PP bez zabezpieczenia
przed dostepem dzieci, z folig ochronng, zawierajacych 50, 100, 105, 125, 250, 500 tabletek.

Argadopin, 300 mg
Biala lub bialawa, ptaska cylindryczna tabletka z linig dzielacg oraz wytloczonymi symbolami ,,I”
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i,,57” po kazdej stronie linii na jednej stronie i gtadka na drugiej stronie. Srednica: okoto 11 mm.

Lek dostgpny jest blistrach z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacych 30, 60,
100 tabletek oraz 30 x 1 (blister podzielny na dawki pojedyncze) lub w butelkach z HDPE
z wieczkiem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, zawierajgcych 100, 105, 125 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alle 1
39179 Barleben

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021
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