Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Allopurinol Aurovitas, 100 mg, tabletki
Allopurinol Aurovitas, 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

1. Co to jest lek Allopurinol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allopurinol Aurovitas
3. Jak stosowac lek Allopurinol Aurovitas

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Allopurinol Aurovitas

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Allopurinol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

e Allopurynol nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami enzymoéw, ktorych dziatanie polega
na spowalnianiu szybkosci niektorych reakcji chemicznych w organizmie.

e  Tabletki allopurynolu stosuje si¢ w dtugotrwatym, zapobiegawczym leczeniu dny moczanowe;j i
mozna je stosowa¢ w innych stanach zwigzanych z nadmiarem kwasu moczowego w organizmie,
w tym kamica nerkowa i innymi rodzajami choréb nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allopurinol Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Allopurinol Aurovitas
e  Jesli pacjent ma uczulenie na allopurynol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Allopurinol Aurovitas nalezy omoéwic to z lekarzem lub

farmaceutq jesli:

e pacjent jest Chinczykiem z grupy etnicznej Han, Afrykaninem lub Hindusem;

e pacjent ma chorob¢ watroby lub nerek. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki lub
przyjmowanie leku rzadziej niz codziennie. Bedzie tez doktadniej obserwowat pacjenta;

e pacjent ma chorobe serca lub wysokie cisnienie t¢tnicze i przyjmuje leki moczopedne i (lub) leki
zwane inhibitorami ACE;

e aktualnie wystepuje atak dny moczanowej;

e  pacjent ma chorg tarczyce.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyj¢ciem allopurynolu.



Zachowac szczegdlng ostroznos$¢ stosujac Allopurinol Aurovitas:

Zglaszano wystepowanie ci¢zkich wysypek skornych (zespot nadwrazliwosci, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) podczas stosowania allopurynolu.
Czgsto wysypka moze obejmowac owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych i
spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Te potencjalnie cigzkie wysypki skorne sg czgsto
poprzedzane objawami grypopodobnymi, goraczka, bolem glowy, boélami catego ciata. Wysypka
moze postepowac przeksztatcajac si¢ w uogodlnione pecherze i ztuszczanie skory. Takie cigzkie
reakcje skorne mogg wystegpowaé czgsciej u 0sob populacji chinskiej nalezacej do grupy etnicznej
Han, tajskiej oraz koreanskiej. Przewlekta choroba nerek moze dodatkowo zwicksza¢ ryzyko u
tych pacjentow. W razie wystapienia wysypki lub objawow skornych nalezy przerwac
natychmiast stosowanie leku, zasiegnac¢ pilnie porady lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuja kamienie nerkowe lub zespot Lesch-Nyhana, ilo§¢ kwasu moczowego
w moczu moze wzrosna¢. Mozna to zminimalizowa¢ zapewniajac wlasciwe nawodnienie
pacjenta, w celu optymalnego rozcienczenia moczu.

Jesli u pacjenta wystepuja kamienie nerkowe, moga si¢ one zmniejszy¢ i moga dostaé si¢ do drog
moczowych.

Dzieci
Stosowanie u dzieci rzadko jest wskazane, z wyjatkiem kilku typow raka (w szczegolnosci biataczki) i
pewnych zaburzen enzymoéw, takich jak zespot Lescha-Nyhana.

Lek Allopurinol Aurovitas a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

6-merkaptopuryna (stosowana w leczeniu raka krwi);

azatiopryna, cyklosporyna (stosowana w celu zahamowania czynnosci uktadu odpornosciowego);
Nalezy zwroci¢ uwagg, ze dziatania niepozadane cyklosporyny moga wystepowac czesciej;
widarabina (stosowana w leczeniu zakazen wirusowych);

Nalezy zauwazy¢, ze dzialania niepozadane widarabiny moga wystepowac czesciej. Nalezy
zachowac szczegodlng ostroznosc, jesli takie wystapia;

salicylanow (stosowany do zmniejszania bdlu, goraczki i zapalenia np. Aspiryna - kwas
acetylosalicylowy);

probencyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

chlorpropamid (stosowany w leczeniu cukrzycy);

Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki chlorpropamidu, szczeg6lnie u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci nerek;.

warfaryna, fenprokumon, acenokumarol (stosowane w celu rozrzedzenia krwi);

Lekarz bedzie czesciej monitorowat wartosci krzepnigceia krwi 1 w razie potrzeby zmniejszy
dawke tych lekows,.

fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki);

teofilina (stosowana w leczeniu astmy i innych chorob objawiajacych si¢ trudnoscia

w oddychaniu);

Lekarz dokona pomiaru stezenia teofiliny we krwi, szczegolnie po rozpoczgciu leczenia
allopurynolem lub po zmianie dawkowania;

ampicylina, amoksycylina (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

W miarg mozliwosci pacjenci powinni otrzymywac inne antybiotyki, poniewaz reakcje alergiczne
sa bardziej prawdopodobne;

Leki stosowane w leczeniu ztosliwych nowotwordw, takich jak:

- cyklofosfamid,

- doksorubicyna,

- bleomycyna,

- prokarbazyna,

- mechloroetamina.



Lekarz bedzie czgsto monitorowat liczbe krwinek;

e dydanozyna (stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

e inhibitory ACE (np. kaptoprylu) lub tabletki moczopgdne (diuretyki) (stosowane do leczenia
wysokiego ci$nienia krwi);
Ryzyko reakcji skornych moze by¢ zwigckszone, szczegodlnie jesli pacjent choruje na przewlekle
zaburzenie czynnosci nerek.

Jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje wodorotlenek glinu, allopurynol moze dziata¢ stabiej. Nalezy
zachowac odstep co najmniej 3 godzin migedzy przyjmowaniem obu lekow.

Zaburzenia sktadu krwi wystepuja czgsciej, gdy allopurynol przyjmuje si¢ razem z cytostatykami (np.
cyklofosfamidem, doksorubicyng, bleomycyna, prokarbazyng, halogenkami alkilowymi) niz gdy te
substancje czynne przyjmuje si¢ osobno. Dlatego regularnie nalezy kontrolowa¢ morfologi¢ krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow sprzedawanych bez recepty, w tym
lekéw ziotowych. Jest to konieczne, poniewaz Allopurinol Aurovitas moze wptywac na dziatanie
innych lekow. Rowniez inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Allopurinol Aurovitas.

Ciaza i karmienie piersia

e  Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Allopurynol jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersia. Nie zaleca si¢ stosowania
allopurynolu podczas karmienia piersig. Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w
cigzy lub karmi piersia, chyba zZe lekarz zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

e Moze wystapi¢ sennos¢, zawroty gtowy lub zaburzenia koordynacji. Jesli takie objawy wystapia,
NIE prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn i bra¢ udzialu w innych niebezpiecznych
czynnosciach.

Lek Allopurinol Aurovitas zawiera laktoze
Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kazdg tabletke, to znaczy zasadniczo ,,nie zawiera
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Allopurinol Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy zazywac po positku i poltykacé je, popijajac wystarczajaco duzg iloscig wody. Podczas
przyjmowania tego leku nalezy pi¢ duzo ptynow (2-3 litry na dobg).

Lekarz zazwyczaj zaczyna od matej dawki allopurynolu (np. 100 mg/dobg), aby zmniejszy¢ ryzyko
mozliwych dziatan niepozadanych. W razie potrzeby dawka zostanie zwigkszona.

Zalecane dawki:

e Dorosli (oraz osoby w podeszlym wieku)
Dawka poczatkowa: 100 mg do 300 mg na dobg.
Po rozpoczeciu leczenia lekarz moze przepisac lek przeciwzapalny lub kolchicyng przez miesigc
lub dluzej, aby zapobiec napadom dny moczanowe;.



Dawka allopurynolu moze by¢ dostosowana w zalezno$ci od cigzkosci stanu pacjenta. Dawka
podtrzymujaca wynosi:

- lagodne stany, 100-200 mg na dob¢

- umiarkowanie ci¢zkie stany, 300-600 mg na dobg¢

- cigzkie stany, 700-900 mg na dobg.

Lekarz moze rowniez zmieni¢ dawke, jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci nerek i
watroby, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku.

Jesli dawka dobowa przekracza 300 mg i wystepuja objawy niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, takie jak nudnosci lub wymioty (patrz punkt 4), lekarz moze przepisac allopurynol
w podzielonych dawkach, aby zmniejszy¢ te objawy.

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe nerek

e pacjent moze otrzymac zalecenie, aby przyjmowac dawke mniejsza niz 100 mg kazdej doby

e lub otrzyma¢ zalecenie, aby przyjmowaé¢ dawke 100 mg w odstepach czasu dtuzszych niz raz na
dobg.

Jesli pacjent jest dializowany 2 lub 3 razy w tygodniu, lekarz moze zaleci¢ dawke 300 lub 400 mg do

przyjmowania bezposrednio po dializie.

e Dzieci (ponizej 15 lat)
100 mg - 400 mg na dobe.
Leczenie mozna rozpoczaé jednoczesnie z lekiem przeciwzapalnym lub kolchicyna, a dawke
mozna dostosowac, jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie czynnos$ci nerek i watroby lub
podzieli¢ w celu ztagodzenia dziatan niepozadanych dotyczacych zotadka i jelit, tak jak powyzej,
w przypadku osob dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Allopurinol Aurovitas

Jesli pacjent (lub ktos inny) przyjmie wieksza niz zalecana dawke leku lub istniej podejrzenie, ze
dziecko potkneto tabletke, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub natychmiast zglosi¢ si¢ do
szpitalnego oddziatu ratunkowego. Do najczgstszych objawow przedawkowania nalezg nudnosci,
wymioty, biegunka i zwroty gtowy. Nalezy zabra¢ ze sobg te ulotke, pozostale tabletki i opakowanie
tego leku ze sobg do szpitala, aby lekarz wiedziat, jakie tabletki zostaly potknigte.

Pominiecie zastosowania dawki leku Allopurinol Aurovitas

W razie pominigcia przyjecia dawki leku nalezy ja przyjac jak najszybciej po us§wiadomieniu sobie
tego faktu. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nie
nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerywanie stosowania leku Allopurinol Aurovitas
Nalezy kontynuowac stosowanie leku tak dtugo, jak jest to zalecane przez lekarza.

NIE przerywa¢ stosowania leku Allopurinol Aurovitas, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

e W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawéw, nalezy przerwaé
stosowanie tabletek i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
Nieoczekiwana reakcja skorna (prawdopodobnie w zwigzku z goraczka, obrzekiem weztow
chlonnych, boélem stawow, nietypowymi pecherzami lub krwawieniami, problemami z nerkami
lub nagltym atakiem drgawek).



Wysypka skorna jest najczgstszym dzialaniem niepozgdanym zwigzanym z allopurynolem
(dotyczy mniej niz jednej osoby na 10, ale wigcej niz jednej osoby na 100).

Rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 osob)

e  goraczka i dreszcze, bol glowy, bole migsni (objawy grypopodobne) i ogdlnie zte samopoczucie;

e wszelkie zmiany na skorze, na przyktad wrzody jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow piciowych i
zapalenie spojowek (czerwone i opuchniete oczy), rozlegle pecherze lub tuszczenie sie skory;

e  powazne reakcje nadwrazliwosci zwigzane z goraczka, wysypka skorng, bolem stawow i
nieprawidlowosciami w badaniach krwi i watroby (mogg to by¢ objawy zaburzen wrazliwosci
wielonarzadowej).

Reakcje alergiczne (moga wystgpowac do 1 na 10 000 osob)

Jesli u pacjenta wystgpila reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna), powinien on przerwac

stosowanie leku Allopurinol Aurovitas i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Objawy moga

obejmowac:

e wysypke skorng, ztuszczanie si¢ skory, owrzodzenie warg i jamy ustnej;

e obrzgk twarzy, rak, ust, jezyka lub gardta;

e trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu;

e do bardzo rzadkich objawow naleza: nagly §wiszczacy oddech, kotatanie serca lub ucisk w klatce
piersiowej i zapas¢.

Nie przyjmowac wigcej tabletek, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow podczas stosowania allopurynolu, nalezy
przerwaé przyjmowanie tabletek i jak najszybciej poinformowa¢ o tym lekarza:

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac do 1 na 10 osdb):

* Wysypka,

e zwickszone stezenie hormonu tyreotropowego we krwi.

Zglaszano nastgpujace niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (dotyczace mniej niz jednej
osoby na 100, ale wigcej niz jednej osoby na 1 000):

e nudnosci, wymioty (bardzo rzadko, moze by¢ obecna krew) i biegunka;

e nieprawidlowe wyniki testow watrobowych.

Zgtaszano nastepujace rzadko wystepujace dziatania niepozadane (dotyczace mniej niz jednej osoby

na 1 000, ale wigcej niz jednej osoby na 10 000):

e  Dbol stawow lub bolesny obrzek w pachwinie, pod pachami lub szyi;

e  7o0ltaczka (zazolcenie skory i biatkowek oczu);

e  zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

e tworzenie kamieni w drogach moczowych, objawy moga obejmowac krew w moczu i bol
brzucha, boku lub w pachwinie.

Zgtaszano nast¢pujace bardzo rzadko wystgpujace dzialania niepozadane (dotyczace mniej niz jedne;j
osoby na 10 000):

e nickiedy allopurynol moze wplywac na krew, co moze objawia¢ si¢ jako powstajace tatwiej niz
zwykle zasinienia lub moze wystapic¢ bol gardta, lub inne objawy zakazenia. Objawy te wystepuja
zwykle u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Nalezy poinformowac lekarza tak
szybko, jak to mozliwe.

krew w moczu (hematuria);

wysoki poziom cholesterolu we krwi (hiperlipidemia);

zmiany w prawidlowym wyprdéznieniu lub nietypowe cuchnace stolce;

ogolne zte samopoczucie;

ostabienie, dretwienie, trudnosci z utrzymaniem si¢ na nogach, niemozno$¢ poruszania migsniami
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(paraliz) lub utrata przytomno$ci, uczucie mrowienia lub ktucia;

drgawki, napady drgawkowe lub depresja;

bol glowy, zawroty glowy, senno$¢ lub zaburzenia wzroku;

bol w klatce piersiowej, wysokie cisnienie krwi lub spowolniony puls;

gromadzenie si¢ plynow prowadzace do obrzgkow, szczegdlnie w okolicach kostek;
nieptodnos¢ meska i zaburzenia erekcji lub ejakulacji podczas snu (,,mokre sny”);
powiekszenie piersi u megzczyzn, a takze u kobiet;

zmiana smaku, zapalenie jamy ustnej;

za¢ma (zmetnienie soczewki oka), oraz inne zaburzenia wzroku;

czyraki (male, wrazliwe grudkowate czerwone wypryski na skorze);

wypadanie lub odbarwienie wlosow;

odczuwanie nadmiernego pragnienia, zmgczenia i utraty wagi (moga to by¢ objawy cukrzycy);
lekarz moze chcie¢ zmierzy¢ poziom cukru we krwi, aby zdecydowac, czy to jest przyczyna.
depresja;

brak koordynacji ruchéw migéni (ataksja);

uczucie mrowienia, taskotania, ktucia lub pieczenia skory (parestezje);

b6l migsni;

powickszenie weztdow chlonnych, zwykle ustepujace po zakonczeniu leczenia allopurynolem;
cigzka reakcja alergiczna, ktéra powoduje obrzgk twarzy lub gardla;

powazna potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e jalowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajacych mozg i rdzen
kregowy): objawy obejmuja sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnosci, goraczke lub zmgtnienie
$wiadomosci. W takim przypadku natychmiast zasiegnij porady lekarza.

Od czasu do czasu moga wystepowac nudnosci, ale zwykle mozna tego unikng¢ im zapobiec przyjmujac
allopurynol po positku. W przypadku utrzymujacego si¢ problemu nalezy poinformowac¢ lekarza.

Czasami allopurynol moze wptywaé na uktad krwionosny lub limfatyczny. Objawy te wystepuja
zwykle u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Jezeli pacjent zaobserwuje czgstsze niz
dotychczas wystepowanie sincéw na skorze, bdl gardla lub inne objawy zakazenia, nalezy niezwlocznie
poinformowac o nich lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Allopurinol Aurovitas

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci (miesiac, rok) zamieszczonego na pudetku


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

tekturowym po: ,,termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Allopurinol Aurovitas

- Substancjg czynng leku jest allopurynol.
Allopurinol Aurovitas, 100 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 100 mg allopurynolu.
Allopurinol Aurovitas, 300 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 300 mg allopurynolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30,
karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Allopurinol Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka.

Allopurinol Aurovitas, 100 mg, tabletki:

Biate lub prawie biale, okragte (Srednicy 8 mm) o $cigtych krawedziach tabletki niepowlekane, z
wyttoczonym napisem "A" i "1" po obu stronach linii podziatu na jednej stronie i gtadkie po drugie;j.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Allopurinol Aurovitas, 300 mg, tabletki:

Biate lub prawie biale, okragte (Srednicy 11,5 mm) o $cigtych krawedziach tabletki niepowlekane, z
wyttoczonym napisem "A" i "3" po obu stronach linii podziatu na jednej stronie i gtadkie po drugie;.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Tabletki leku Allopurinol Aurovitas sa pakowane w blistry lub butelki z HDPE, w tekturowe pudetko.

Wielko$¢ opakowan:
Blistry: 20, 25, 28, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek.
Butelki HDPE: 250 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta



Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
Amadora, 2700-487
Portugalia

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Allopurinol AB 100 mg/300 mg tabletten

Republika Czeska: Allopurinol Aurovitas

Niemcy: Allopurinol PUREN 100 mg/300 mg Tabletten

Polska: Allopurinol Aurovitas

Portugalia: Alopurinol Generis

Rumunia: Allopurinol Aurobindo 100 mg/300 mg comprimate
Hiszpania: Alopurinol Aurovitas 100 mg/300 mg comprimidos EFG
Holandia: Allopurinol Aurobindo 100 mg/300 mg, tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021



