Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALLUPOL, 100 mg tabletki
ALLUPOL, 300 mg tabletki
Allopurinolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest ALLUPOL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ALLUPOL
Jak przyjmowa¢ ALLUPOL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé ALLUPOL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

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

Substancja czynng leku ALLUPOL jest allopurynol. Allopurynol nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami enzymow. Substancje te sg skuteczne w kontrolowaniu tempa niektoérych zmian
zachodzacych w organizmie.

ALLUPOL stosuje si¢ dlugotrwale w celu zapobiegania dnie moczanowej i moze by¢ stosowany w
innych stanach zwigzanych z nadmiarem kwasu moczowego w organizmie, takich jak kamienie
nerkowe i inne choroby nerek oraz kiedy pacjent otrzymuje leczenie z powodu nowotworu lub ma
zaburzenia czynnos$ci niektorych enzymow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ALLUPOL

Kiedy nie stosowaé leku ALLUPOL
- Jesli pacjent ma uczulenie (wysypka, $wiad, dusznosci) na lek ALLUPOL, na allopurynol lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci przed przyjeciem leku ALLUPOL, nalezy porozmawiac z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ALLUPOL nalezy omowicé to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma lub miat zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

- pacjent ma choroby serca lub wysokie ci$nienie krwi i przyjmuje leki moczopedne i (lub) leki
nazwane inhibitorami ACE,

- pacjent ma obecnie ostry atak dny moczanowej,

- jesli pacjent jest pochodzenia chinskiego (z grupy etnicznej Han), afrykanskiego lub
hinduskiego,

- pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ w czasie stosowania leku ALLUPOL:



- Jesli pacjent ma kamienie w nerkach. Kamienie w nerkach beda si¢ zmniejsza¢ i moga
przemieszczaé si¢ do drobg moczowych.

- W trakcie przyjmowania allopurynolu zostaly odnotowane przypadki wystepowania wysypki
skornej. Wysypka moze czgsto obejmowac owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
plciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i opuchnicte oczy). Te cigzKie wysypki sg czgsto
poprzedzone objawami, takimi jak goraczka, bol glowy, bole ciata (objawy grypopodobne).
Wysypka moze prowadzi¢ do wystgpienia rozlegtych pecherzy i tuszczenia sie skory. Powyzsze
cigzkie reakcje skorne moga czgsciej wystepowac u oséb pochodzenia chinskiego, tajskiego lub
koreanskiego. Przewlekla choroba nerek moze dodatkowo zwieksza¢ ryzyko u tych pacjentow.
Jezeli zaobserwowano wystgpienie wysypki lub innych objawdw skornych, nalezy przerwaé
przyjmowanie allopurynolu i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.

- W chorobach nowotworowych i w zespole Lesch-Nyhana moze wzrasta¢ ilo§¢ kwasu
moczowego w moczu. Efekt ten mozna zminimalizowaé zapewniajac wlasciwe nawodnienie
pacjenta, w celu uzyskania optymalnego rozcienczenia moczu.

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

Lek ALLUPOL a inne leki

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej

wymienionych lekow (nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku watpliwos$ci):

- leki stosowane w celu ostabienia dziatania uktadu odpornosciowego (leki immunosupresyjne),
np. 6-merkaptopuryng, azatiopryne i cyklosporyne,

- arabinozyd adeniny (widarabing), stosowany w leczeniu opryszczKi lub ospy wietrznej,

- inne leki stosowane w leczeniu dny, takie jak probenecyd,

- aspiryng (lub podobne leki zwane salicylanami),

- chlorpropamid stosowany w leczeniu cukrzycy,

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

- leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w leczeniu padaczki), fenytoing,

- teofiling, lek stosowany przy problemach z oddychaniem,

- antybiotyki (ampicylina lub amoksycylina),

- leki stosowane w leczeniu raka,

- dydanozyne (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen serca lub wysokiego cisnienia krwi, takie jak inhibitory
ACE lub leki moczopedne (diuretyki).

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

Zaburzenia sktadu krwi wystepuja czesciej, 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 kontrolujacym morfologie krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Allopurynol
jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersig. Nie zaleca si¢ stosowania allopurynolu podczas
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Tabletki ALLUPOL mogg powodowa¢ sennos$¢ lub zaburzenia koordynacji ruchowej. W przypadku

pojawienia si¢ takich objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

ALLUPOL zawiera laktoze



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac ALLUPOL

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Sposéb podawania

Lek ALLUPOL nalezy stosowa¢ doustnie, raz na dobe, po positku, popijajac szklanka wody.

Ilo$¢ leku ALLUPOL, ktéra mozna przyjmowac, moze by¢ bardzo rézna. Lekarz zadecyduje o dawce
leku ALLUPOL, ktora jest odpowiednia dla pacjenta.

Zalecana dawka

Zwykle stosowane dawki wynosza od 100 do 300 mg na dobg. Dawka moze by¢ zwigkszona do
900 mg na dobe, w zaleznosci od cigzko$ci przebiegu choroby.

Dawki wigksze niz 300 mg powinny by¢ podawane w dawkach podzielonych, nie przekraczajacych
jednorazowo 300 mg. Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie matg dawka allopurynolu

(np. 100 mg/dobe), aby zmniejszy¢ ryzyko dzialan niepozadanych. W razie koniecznosci dawka
zostanie zwigkszona.

U pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lekarz
zwykle stosuje mniejszg dawke lub zaleca dtuzsze odstepy czasowe pomiedzy dawkami.

W przypadku pacjentow dializowanych dwa lub trzy razy na tydzien, lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie leku w dawce 300 lub 400 mg na dobe, ktdrg stosuje sie natychmiast po dializie.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 15 lat)
Zwykle stosowane dawki wynosza od 100 do 400 mg na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ALLUPOL

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku ALLUPOL nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem lub udac si¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.
Objawami przedawkowania mogg by¢ nudno$ci, wymioty, biegunka i zawroty glowy.

Pominigcie przyjecia dawki leku ALLUPOL

Jesli pominigto dawke leku, nalezy przyjac nastepng przepisang dawke najszybciej jak to mozliwe.
Jezeli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku ALLUPOL

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nadwrazliwo§¢

Niezbyt czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob):

Nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych

objawow:

- jakiekolwiek reakcje, takie jak ztuszczanie si¢ skory, owrzodzenie lub podraznienie warg i jamy
ustnej,



- lub bardzo rzadko nagty $wiszczacy oddech, kotatanie serca lub ucisk w klatce piersiowej;
zapas¢.

Rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 osob):

- goraczka i dreszcze, bol glowy, bole migéni (objawy grypopodobne) i ogdlnie zte
samopoczucie,

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci z goraczka, wysypka skorng, bolami stawow i nieprawidtowymi
wynikami badan krwi i badan czynno$ci watroby (moga to by¢ objawy wielonarzadowe;j
nadwrazliwosci),

- krwawienie warg, oczu, jamy ustnej, nosa lub narzadow ptciowych,

- jakiekolwiek zmiany skorne, na przyktad owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i zapalenie spojéwek (czerwone i opuchnigte oczy), rozlane pecherze lub zluszczanie
naskorka.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardla,
- cigzka, mogaca zagrazac zyciu reakcja alergiczna.

POWYZSZE OBJAWY MOGA OZNACZAC, ZE PACJENT JEST UCZULONY NA LEK
ALLUPOL. W takich przypadkach NIE NALEZY kontynuowaé leczenia, chyba ze lekarz zaleci
inaczej.

Inne dzialania niepozgdane

Czesto (mogga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb):

- wysypka skoma,

- zwigkszone st¢zenie hormonu tyreotropowego we krwi.

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 osob):

- nudnosci, wymioty

- nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby,
- biegunka.

Rzadko (moga wystgpowac U mniej niz 1 na 1000 0sob):
- zaburzenia watroby, takie jak zapalenie watroby,

Bardzo rzadko (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10000 osob):

- wysoka goraczka,

- krew w moczu (hematuria),

- wysokie stezenie cholesterolu we krwi (hiperlipidemia),

- ogdlne zte samopoczucie,

- ostabienie, drgtwienie, niestabilno$¢ w nogach, uczucie niemoznosci ruchu migsni (paraliz) lub
utrata §wiadomosci,

- bol glowy, zawroty gtowy, sennos¢ lub zaburzenia wzroku,

- bol w klatce piersiowej, wysokie ci§nienie krwi lub wolne tetno,

- nagromadzenie ptynu prowadzace do obrzgku, szczegolnie kostek,

- nieprawidlowy metabolizm glukozy (cukrzyca). Lekarz moze zaleci¢ zbadanie poziomu
cukru we krwi pacjenta, w celu postawienia diagnozy.

- sporadycznie lek ALLUPOL moze wptywac na krew, co powoduje tatwiejsze niz zwykle
powstawanie siniakow. Moze rowniez wystapi¢ bol gardla lub inne objawy zakazenia. Objawy
te wystepujg zwykle u 0séb z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi,

- stosowanie leku ALLUPOL moze wplywac na powigkszenie weztow chtonnych,

- nieptodnos¢ lub zaburzenia erekcji u mezczyzn,

- powickszenie piersi u mezczyzn i kobiet,

- zaburzenia czynnosci jelit,

- zaburzenia smaku,

- zaéma,



- utrata lub odbarwienie wlosow,

- depresja,

- brak koordynacji ruchéw mieéni (ataksja),

- uczucie mrowienia lub pieczenia skory (parestezja).

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

- jalowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajacych mozg i
rdzen kregowy): objawy obejmuja sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, goraczke lub
zaburzenia §wiadomosci. Jesli takie objawy wystgpig, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé ALLUPOL
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

ALLUPOL, 100 mg, tabletki
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C

ALLUPOL, 300 mg, tabletki
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ALLUPOL

- Substancja czynna leku jest allopurynol.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, Powidon (K-25), magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek ALLUPOL i co zawiera opakowanie

ALLUPOL , 100 mg, tabletki
Tabletki koloru biatego, okragle, obustronnie ptaskie, z linig podziatu.


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

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego polknigcia, a nie
podziat na rowne dawki.

Opakowanie zawiera 50 tabletek oraz ulotke informacyjna.

ALLUPOL , 300 mg, tabletki

Tabletki koloru biatego, okragte, o $rednicy 12 mm, obustronnie wypukle, z linig podziatu wyttoczong
po jednej stronie tabletki oraz oznakowaniem ,,300” wytloczonym po drugiej stronie tabletki.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek pakowany jest w blistry Aluminium/PVC umieszczone w tekturowym pudetku.

W pudetku znajduje si¢ 30 tabletek oraz ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: +48 (22) 755 50 81

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: +48 (22) 755 96 48
lekalert@qgrodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))


mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org

