Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Allopurinol Medreg, 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 lek Allopurinol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allopurinol Medreg
Jak stosowac lek Allopurinol Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Allopurinol Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Allopurinol Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Allopurinol Medreg zawiera substancj¢ czynng allopurynol. Lek ten nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami enzymoéw, ktore kontroluja szybkos¢ zachodzenia pewnych zmian
chemicznych w organizmie.

Lek Allopurinol Medreg stosuje si¢ w leczeniu standéw, w ktdrych organizm wytwarza zbyt duzo
kwasu moczowego, takich jak: dna moczanowa, niektdére rodzaje choréb nerek i kamienie w nerkach,
nowotwor i niektore zaburzenia enzymatyczne, ktore prowadza do gromadzenia si¢ zbyt duzej iloSci
kwasu moczowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allopurinol Medreg

Kiedy nie stosowac leku Allopurinol Medreg

. Jesli pacjent ma uczulenie na allopurynol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Moze to by¢ wysypka, swiad lub dusznos¢.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Allopurinol Medreg nalezy omowié to z lekarzem jesli:
. u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba watroby lub nerek

. pacjent przyjmuje leki (Ieki moczopedne i (lub) leki zwane inhibitorami ACE) stosowane w
leczeniu choréb serca lub nadcisnienia tetniczego
. u pacjenta wystepuje ostry napad dny moczanowej

° pacjent jest pochodzenia chinskiego (nalezy do grupy etnicznej Han), afrykanskiego lub
indyjskiego



. pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Allopurinol Medreg:

. jesli u pacjenta wystepuja kamienie w nerkach. Kamienie w nerkach beda si¢ zmniejsza¢ i moga
mie¢ niewielka szans¢ na przedostanie si¢ i zablokowanie drog moczowych.

. u pacjentow przyjmujacych allopurynol zglaszano wystepowanie wysypek skornych. Wysypka
czesto moze obejmowac owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i
zapalenie spojowek (zaczerwienione i opuchnigte oczy). Te cigzkie wysypki skorne sg czgsto
poprzedzone objawami grypopodobnymi, takimi jak gorgczka, bol glowy, bol ciala (objawy
przypominajace grype). Wysypka moze prowadzi¢ do powstawania rozleglych pecherzy i
huszczenia si¢ skory. Te powazne reakcje skorne mogg wystepowaé czeséciej u osdb
pochodzenia chinskiego nalezacych do grupy etnicznej Han, tajskiego lub koreanskiego.
Przewlekla choroba nerek moze dodatkowo zwigkszac ryzyko u tych pacjentéw. Jesli u pacjenta
wystapi wysypka lub objawy skorne, nalezy przerwac stosowanie allopurynolu i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. jesli u pacjenta wystgpuje nowotwor lub zespot Lesch-Nyhana ilos¢ kwasu moczowego w
moczu moze si¢ zwigkszy¢. Aby temu zapobiec, nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie
pacjenta, w celu rozcienczenia moczu.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy jest rzadko wskazane, z wyjatkiem niektorych rodzajow nowotworéw
(zwlaszcza biataczki) i niektorych zaburzen enzymatycznych, takich jak zespo6t Lescha-Nyhana.

Lek Allopurinol Medreg zawierajacy allopurynol w dawce 300 mg (w jednej tabletce) nie jest
zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na nieodpowiednia
posta¢ farmaceutyczna.

U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nalezy stosowa¢ alternatywne leki zawierajace
allopurynol w dawce 300 mg.

Lek Allopurinol Medreg 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.

Wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastgpujacych lekow
(w razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem):

. leki stosowane w celu zmniejszenia odpowiedzi uktadu odpornosciowego (leki
immunosupresyjne) np. 6-merkaptopuryna, azatiopryna i cyklosporyna

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

inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, takie jak probenecyd

aspiryna (lub podobne leki zwane salicylanami)

chlorpropamid, stosowany w leczeniu cukrzycy

leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna

leki stosowane w napadach drgawkowych (padaczka), fenytoina

teofilina, stosowana w przypadku probleméw z oddychaniem

antybiotyki (ampicylina lub amoksycylina)

leki stosowane w leczeniu nowotworow

dydanozyna, stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV

leki stosowane w chorobach serca lub wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, takie jak inhibitory
ACE lub tabletki moczopedne (diuretyki).

W przypadku jednoczesnego przyjmowania wodorotlenku glinu dziatanie allopurynolu moze by¢
ostabione. Pomig¢dzy przyjeciem obu lekéw nalezy zachowac odstep co najmniej 3 godzin.

W przypadku podawania allopurynolu i cytostatykow (np. cyklofosfamidu, doksorubicyny,
bleomycyny, prokarbazyny, halogenkéw alkilowych), zaburzenia morfologii krwi wystepuja czesciej



niz po podaniu tych substancji czynnych osobno. zaburzenia sktadu krwi, woéwczas, gdy allopurynol
przyjmuje si¢ jednoczesnie z cytostatykami.
Dlatego nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologi¢ krwi.

Ciaza i karmienie piersig

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 przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Nie zaleca si¢ stosowania allopurynolu
podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Allopurinol Medreg moze powodowac u niektorych oséb sennos¢ lub problemy z koordynacja
ruchowg. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn, dopdki pacjent nie pozna wptywu
leku na swoj organizm.

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

Lek Allopurinol Medreg zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Allopurinol Medreg zawiera zélcien pomaranczowa FCF (E 110)
Moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Allopurinol Medreg

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

Dawka leku Allopurinol Medreg, jaka moga przyjmowac rézne osoby, moze by¢ bardzo rézna. Lekarz
zdecyduje, jaka dawka leku Allopurinol Medreg jest odpowiednia dla pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 100 do 300 mg na dobg i moze by¢ przyjmowana
jako pojedyncza dawka po positku. Tabletki nalezy popija¢ szklanka wody, aby utatwi¢ potykanie.
Dawke mozna zwigkszy¢ do 900 mg na dobe, w zaleznosci od ciezko$ci stanu pacjenta.

Dawki wieksze niz 300 mg nalezy podawa¢ w dawkach podzielonych, nieprzekraczajacych w zadnym
momencie 300 mg.

W przypadku 0oséb w podesztym wieku lub 0séb z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, lekarz
moze przepisa¢ mniejszg dawke lub zaleci¢ przyjmowanie leku w dtuzszych odstgpach. Jesli pacjent
jest dializowany dwa lub trzy razy w tygodniu, lekarz moze przepisa¢ dawke 300 lub 400 mg, ktorg
nalezy przyjmowac bezposrednio po dializie.

Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie od matej dawki allopurynolu (np. 100 mg/dobg), aby
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych. W razie konieczno$ci dawka zostanie

zwickszona.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 15 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 100 do 400 mg na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Allopurinol Medreg



W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek lub omylkowego przyjecia leku przez inng osobg nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie
leku. Objawami przedawkowania mogg by¢ nudno$ci, wymioty, biegunka i zawroty glowy.

Pominiecie zastosowania leku Allopurinol Medreg

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¢ pominigtg dawke. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerywanie stosowania leku Allopurinol Medreg
Nie nalezy przerywac stosowania leku Allopurinol Medreg bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
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¢

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow:

. wszelkiego rodzaju reakcje, takie jak tuszczenie si¢ skory, czyraki lub bol warg i jamy ustnej

. lub bardzo rzadko nagty §wiszczacy oddech, trzepotanie lub ucisk w klatce piersiowej, zapas¢

Rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

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

o cigzkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak goraczka, wysypka skorna, bole stawow i
nieprawidlowe wyniki badan krwi i badan czynno$ci watroby (moga to by¢ objawy
wielonarzadowego zespotu nadwrazliwosci)

o krwawienia z warg, oczu, jamy ustnej, nosa lub narzadow plciowych

o jakiekolwiek zmiany skorne, na przyktad: owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadoéw
plciowych i zapalenie spojowek (zaczerwienione i opuchnigte oczy), rozlane pecherze lub
zhuszczanie naskorka

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
. cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta
o cigzka, potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna

TE OBJAWY MOGA OZNACZAC, ZE PACJENT MA ALERGIE NA lek Allopurinol Medreg. NIE
NALEZY przyjmowac wigcej tabletek, bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw):
° wysypka skorna
. zwigkszone stezenie hormonu stymulujgcego tarczyce we krwi

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

. zte samopoczucie (nudnosci) lub wymioty
. nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby
. biegunka



Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
. zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zapalenie watroby

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

. wysoka temperatura ciata

krew w moczu (krwiomocz)

wysokie stezenie cholesterolu we krwi (hiperlipidemia)

ogolne zte samopoczucie lub ostabienie

ostabienie, dretwienie, chwianie si¢ na nogach, niezdolno$¢ do poruszania mi¢$niami (paraliz)
lub utrata przytomnosci

bol glowy, zawroty glowy, sennos¢ lub zaburzenia widzenia

bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), wysokie ci$nienie krwi lub wolne tetno
zatrzymanie ptynéw prowadzace do opuchlizny (obrzeku), zwlaszcza kostek

nieprawidlowy metabolizm glukozy (cukrzyca). Lekarz moze chcie¢ zmierzy¢ stezenie cukru
we krwi, aby pomoéc zdecydowac, czy tak sie dzieje.

o sporadycznie lek Allopurinol Medreg moze wptywaé na krew, co moze objawiac si¢
latwiejszym niz zwykle powstawaniem siniakow lub moze wystapi¢ u pacjenta bol gardia lub
inne objawy zakazenia. Objawy te wystgpuja zwykle u 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci watroby
lub nerek. Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi.

lek ten moze wptywac na wezty chtonne

nieptodno$¢ u mezczyzn, zaburzenia erekcji

powigkszenie piersi, zarowno u mezczyzn, jak i u kobiet

zmiana w normalnym rytmie wyproznien

zaburzenia smaku

za¢ma

wypadanie lub odbarwienie wlosow

depresja

brak §wiadomej koordynacji ruchéw miesni (ataksja)

uczucie mrowienia, taskotania, ktucia lub pieczenia skory (parestezja)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o jalowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (zapalenie blon otaczajgcych mozg i rdzen
kregowy); objawy to sztywnosc¢ karku, bol glowy, nudnosci, goragczka lub zaburzenia
swiadomosci. W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast zwrocié si¢ o pomoc
lekarska.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Allopurinol Medreg

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


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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Allopurinol Medreg

- Substancja czynng leku jest allopurynol. Kazda tabletka zawiera 300 mg allopurynolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K30,
karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), skrobia kukurydziana suszona, kwas stearynowy,
zo6tcien pomaranczowa FCF lak glinowy (E 110).

Jak wyglada lek Allopurinol Medreg i co zawiera opakowanie

Jasnopomaranczowe do pomaranczowych, okragte, obustronnie wypukte tabletki niepowlekane o
$rednicy ok. 11 mm z oznaczeniami ,,AL” 1,,300” oddzielonymi linig podzialu po jednej stronie i
gtadkie po drugiej. Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przetamania tabletki, jesli
pacjent ma trudnosci z potknieciem jej w catosci.

Tabletki sg dostarczane w blistrach z folii PVDC/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 30, 50, 60, 90, 100 lub 120 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytwérca/Importer:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

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

Stowacja: Allopurinol Medreg 300 mg

Republika Czeska: Allopurinol Medreg

Polska: Allopurinol Medreg

Rumunia: Alopurinol Gemax Pharma 300 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023



