Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Allospes, 100 mg, tabletki
Allospes, 300 mg, tabletki
allopurynol

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Allospes i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allospes
Jak stosowaé Allospes

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Allospes

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SIS

1. Co to jest Allospes i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Allospes jest allopurynol. Allopurynol nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami enzymdw, ktore kontroluja szybkos$¢, z jaka niektdre zmiany chemiczne zachodza
W organizmie.

Allospes stosuje si¢ wtedy, kiedy w organizmie pacjenta wytwarzana jest zbyt duza ilo$¢ kwasu
moczowego, w takich stanach chorobowych, jak: dna moczanowa, niektore choroby nerek i kamienie
nerkowe, nowotwor, czy zaburzenia aktywnos$ci niektorych enzymow prowadzace do odktadania si¢ w
organizmie zbyt duzej ilo$ci kwasu moczowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allospes

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

W razie watpliwosci przed przyjeciem leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Allospes nalezy omowic to z lekarzem Iub farmaceuta, jesli:
e pacjent ma lub miat chorobe watroby lub nerek;
e pacjent ma choroby serca lub wysokie cisnienie krwi (przyjmuje leki moczopedne i (lub) leki

nazwane inhibitorami ACE);

e u pacjenta wystepuje ostry napad dny moczanowej;
e jesli pacjent ma pochodzenie chinskie (nalezy do grupy etnicznej Han), tajskie lub koreanskie;
e pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy.



Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ w czasie stosowania leku Allospes wowczas, gdy:

e Jesli u pacjenta wystepuja kamienie w nerkach. Kamienie w nerkach, w trakcie leczenia, beda si¢
zmnigjszac¢ 1 mogg przemieszczac si¢ do drég moczowych oraz je blokowac.

e W trakcie przyjmowania allopurynolu zostaly odnotowane przypadki wystepowania cigzkich
wysypek skornych (zespot nadwrazliwosci, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka). Wysypka moze czgsto obejmowac owrzodzenia jamy ustnej, gardta,
nosa, narzadow ptciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Te cigzkie
wysypki czesto poprzedzaja objawy grypopodobne, jak gorgczka, bol glowy, bole ciata
(przypominajace objawy grypy). Wysypka moze rozprzestrzenia¢ si¢, prowadzac do wystapienia
pecherzy 1 tuszezenia si¢ skory. Te cigzkie reakcje skorne moga czgsciej wystepowac u 0so6b
pochodzenia chinskiego (grupa etniczna Han), tajskiego lub koreanskiego. Przewlekta choroba
nerek moze dodatkowo zwigkszac ryzyko u tych pacjentéw. Jezeli zaobserwowano wystapienie
wysypki lub wyzej wymienione objawy skorne, nalezy przerwaé przyjmowanie allopurynolu i
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

e W chorobach nowotworowych i w zespole Lesch-Nyhana ilo§¢ kwasu moczowego w moczu
moze wzrasta¢. Aby temu zapobiec, nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie pacjenta, w celu
zadbania o rozcienczanie moczu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy jest rzadko wskazane, z wyjatkiem niektérych choréb
nowotworowych (szczegolnie biataczki) i pewnych zaburzen enzymatycznych, takich jak zespot
Lesch-Nyhana.

Lek Allospes a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

e leki stosowane w celu ostabiania odpowiedzi uktadu odpornosciowego (immunosupresyjne)

np. 6-merkaptopuryna, azatiopryna i cyklosporyna;

e arabinozyd adeniny (widarabina), stosowany w leczeniu opryszczki lub ospy wietrznej,

e inne leki stosowane w leczeniu dny, takie jak probenecyd;

e kwas acetylosalicylowy (lub leki podobne, zwane salicylanami);

e chlorpropamid, stosowany w leczeniu cukrzycy;

e leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna;

o leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki), fenytoina;

e teofilina - lek stosowany w problemach z oddychaniem;

e antybiotyki (ampicylina lub amoksycylina);

e leki stosowane w leczeniu nowotworow;

e dydanozyna, stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV;

o leki stosowane w leczeniu zaburzen serca lub wysokiego cisnienia krwi, takie jak inhibitory
ACE lub leki moczopgdne (diuretyki);

¢ wodorotlenek glinu, poniewaz moze on ostabia¢ dziatanie allopurynolu. Nalezy zachowac¢ co
najmniej 3 godzinny odstep miedzy przyjmowaniem obu lekow;

e podczas przyjmowaniu leku Allospes z cytostatykami (np. cyklofosfamid, doksorubicyna,
bleomycyna, prokarbazyna, halogenki alkilowe) zaburzenia sktadu krwi wystepuja czesciej niz
gdy te substancje czynne przyjmowane sg osobno. Dlatego pacjent powinien poddawac sig¢
regularnym badaniom kontrolujacym morfologie krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Allopurynol jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersia. Nie zaleca si¢ stosowania
allopurynolu w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Allospes moze powodowac u niektorych osob sennos¢ lub zaburzenia koordynacji ruchowe;j. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obshugiwa¢ maszyn dopo6ty, dopoki pacjent nie pozna wptywu leku na
SW0j organizm.

Allospes zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé Allospes

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Allospes moze by¢ stosowany u ludzi w bardzo r6znych dawkach. Lekarz decyduje o tym, jaka dawka
leku Allospes jest odpowiednia dla danego pacjenta.

Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie matg dawka allopurynolu (np. 100 mg/dobe), aby zmniejszy¢
ryzyko dziatan niepozadanych. W razie konieczno$ci dawka zostanie zwigkszona.

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 100 mg do 300 mg na dobg i moze by¢ przyjmowana jako
dawka pojedyncza po positku. W zaleznosci od nasilenia choroby dawka moze by¢ zwickszona do
900 mg na dobg.

Jesli dobowa dawka leku jest wieksza niz 300 mg, lekarz moze zaleci¢ podzielenie dawki catkowitej
na mniejsze dawki rozdzielone réwnomiernie w ciaggu dnia w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

W przypadku pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke lub zaleci¢ przyjmowanie leku w dtuzszych odstepach.
Jesli pacjent jest dializowany dwa lub trzy razy w tygodniu, lekarz moze przepisa¢ dawke 300 mg lub
400 mg do podawania tuz po dializie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat: od 10 do 20 mg/kg masy ciala na dobe, az do
maksymalnej dawki 400 mg na dobe w trzech podzielonych dawkach. Stosowanie leku u dzieci jest
rzadko wskazane, z wyjatkiem choréb nowotworowych (szczegdlnie biataczki) i niektorych zaburzen
enzymatycznych, takich jak zespot Lesch-Nyhana.

Sposéb podawania

Lek Allospes jest stosowany doustnie.

Tabletki nalezy popi¢ szklanka wody, aby utatwi¢ ich potknigcie.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
takich jak nudnosci i wymioty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Allospes

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Allospes lub zazycia omytkowo tego leku
przez inng osobe, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub niezwtocznie uda¢ si¢ do
szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie z tabletkami. Objawami przedawkowania mogg by¢
nudno$ci, wymioty, biegunka i zawroty gtowy.

Pominiecie przyjecia dawki leku Allospes

Jesli pominigto dawke leku, nalezy przyjac nastgpng przepisang dawke najszybciej jak to mozliwe.
Jezeli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ ominigta dawke. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
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Przerwanie przyjmowania leku Allospes
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Allospes bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nadwrazliwos$é

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob)
Pacjent powinien skontaktowac si¢ niezwlocznie z lekarzem, jesli wystapia u niego:

o ktorakolwiek z reakc;ji, jak tuszczenie si¢ skory, czyraki lub bol warg i jamy ustne;j;
o lub bardzo rzadko nagly §wiszczacy oddech, kotatanie lub ucisk w klatce piersiowej,
omdlenie.

Rzadko (moga wystepowa¢ maksymalnie u 1 na 1 000 osob)

o goraczka i dreszcze, bol gtowy, bole migsni (objawy grypopodobne) i ogélnie zte
samopoczucie;

. cigzkie reakcje nadwrazliwosci z wystgpowaniem goraczki, wysypki skornej, bole stawow i
nieprawidlowe wyniki badan krwi i badan czynno$ci watroby (moga to by¢ objawy
wielonarzagdowej nadwrazliwosci);

. krwawienia z warg, oczu, jamy ustnej, nosa lub narzadow ptciowych;

. jakiekolwiek zmiany skorne, na przyktad owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i zapalenie spojowek (zaczerwienione i opuchnigte oczy), rozlane pecherze lub
zhuszczanie naskorka.

Bardzo rzadko (mogg wystepowa¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb)
. ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta;
. cigzka, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcja alergiczna.

Objawy te moga oznaczac, ze pacjent jest uczulony na Allospes. W takich przypadkach nie
kontynuowac¢ leczenia tym lekiem, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystepowa¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):

. wysypka skorna;

. zwigkszone stezenie hormonu tyreotropowego we krwi.

Niezbyt czesto (wystepuja maksymalnie u 1 na 100 osob):

. nudnosci lub wymioty;
. nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby.
. biegunka

Rzadko (moga wystgpowac¢ maksymalnie u 1 na 1000 oséb):
. zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zapalenie watroby.

Bardzo rzadko (moga wystgpowa¢ maksymalnie u 1 na 10 000 osob):

. wysoka temperatura ciata;

. krew w moczu (krwiomocz);

. wysokie stezenie cholesterolu we krwi (hiperlipidemia);
. ogolne zte samopoczucie lub ostabienie;



. stabos$¢, dretwienie lub chwianie si¢ na nogach, uczucie niemozno$ci poruszania mi¢$niami
(paraliz) lub utrata przytomnosci;

bol glowy, zawroty gtowy, sennos¢ lub zaburzenia widzenia;

bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), wysokie ci$nienie krwi lub wolne tetno;
nagromadzenie plynow prowadzace do obrzgkow, szczegdlnie w kostkach;
nieprawidlowa przemiana glukozy (cukrzyca). Lekarz moze zaleci¢ zbadanie poziomu cukru we
krwi pacjenta, w celu postawienia wlasciwej diagnozy;
. sporadycznie tabletki leku Allospes moga wptywaé na krew pacjenta, co powoduje tatwiejsze
niz zwykle powstawanie siniakow lub moze wystapi¢ bol gardta lub inne objawy zakazenia.
Objawy te wystepuja zwykle u 0sob z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi;

stosowanie leku Allospes moze wplywac¢ na wezty chlonne;

nieptodnos¢ lub zaburzenia erekcji u m¢zezyzn;

powiekszenie piersi u mezczyzn jak i u kobiet;

zaburzenia czynnosci jelit;

zaburzenia smaku;

zaéma,;

utrata lub odbarwienie wiosow;

depresja;

brak koordynacji ruchéw mieéni (ataksja);

uczucie mrowienia lub swedzenie i1 pieczenie skory (parestezja).

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

. aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajacych mozg
i rdzen krggowy): objawy obejmuja sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, goraczke Iub
zaburzenia $wiadomosci. Jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé Allospes

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Allospes

Substancjg czynng leku jest allopurynol.
Allospes, 100 mg: kazda tabletka zawiera 100 mg allopurynolu.
Allospes, 300 mg: kazda tabletka zawiera 300 mg allopurynolu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, krospowidon typ B, skrobia kukurydziana, powidon K 30,
magnezu stearynian.

Jak wyglada Allospes i co zawiera opakowanie

Allospes, 100 mg to biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle, niepowlekane tabletki
z napisem "AW" z jedne;j strony i gladkie z drugiej strony, o $rednicy okoto 8,0 mm.

Allospes, 300 mg to biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle ze $cigtymi krawedziami,
niepowlekane tabletki z napisem "AX" z jednej strony i gladkie z drugiej strony, o $rednicy
ok. 11,2 mm.

Blister PVC/Aluminium zawierajacy 25, 28, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwoérca/Importer
LABORATORI FUNDACIO DAU
C/C, 12-14. Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

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

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego

Austria Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletten
Bulgaria Allopurinol Accord 100 mg tablet

Cypr Allopurinol Accord 100 mg tablet

Czechy Allospes

Dania Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Estonia Allopurinol Accord

Finlandia Allopurinol Accord




Nazwa panstwa

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Hiszpania Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimidos
Holandia Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletten
Irlandia Allopurinol 100 mg, 300 mg tablet

Litwa Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletés
Lotwa Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletes
Malta Allopurinol 100 mg, 300 mg tablet

Niemcy Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg Tabletten
Polska Allospes

Rumunia Allospes 100mg, 300mg comprimate

Stowacja Allospes 100 mg, 300 mg tablety

Stowenia Allopurinol Accord 100mg, 300mg filmsko obloZene tablete
Szwecja Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Wegry Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletta
Witochy Allopurinolo Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024




