PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ALLOPURINOL 100 mg comprimate
Allopurinol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Th acest prospect.
Vezi pct. 4
- Daca dupd 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sd consultati un
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Allopurinol si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Allopurinol
. Cum sa luati Allopurinol

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Allopurinol

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Allopurinol si pentru ce se utilizeaza

Comprimatele de Allopurinol contin un ingredient activ numit allopurinol, care Incetineste rata
anumitor reactii chimice din organism pentru a reduce nivelul de acid uric din sange si urina.
Allopurinolul este utilizat pentru a reduce sau a preveni depozitele de urat/acid uric in conditiile in
care organismul dumneavoastrd produce prea mult dintr-o substantd numitd acid uric. Aceasta poate
fi cu gutd, sau unele tipuri de pietre la rinichi, sau alte tulburdri la rinichi sau tratati pentru cancer
sau pentru o alti afectiune. In guta, acidul uric se acumuleazi in articulatii si tendoane sub forma de
cristale. Aceste cristale provoaca un raspuns inflamator. Inflamatia provoaca umflarea pielii din
jurul anumitor articulatii, sensibilitate crescutd si sensibilitate la atingere usoara. De asemenea,
puteti simti o durere intensa atunci cand miscati articulatia.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Allopurinol
Nu utilizati Allopurinol daca:
 hipersensibilitate la allopurinol sau la alte componente ale Allopurinolului (enumerate la pct.
6).
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua
Allopurinol.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Allopurinol, discutati cu medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e Sunteti de origine chineza Han, africana sau indiana;

e aveti probleme cu ficatul sau rinichii. Medicul dumneavoastrd va poate prescrie o doza mai
mica sau va poate cere sa o luati mai rar decat in fiecare zi. De asemenea, va vor urmari mai
Tndeaproape;

e aveti probleme cu inima sau hipertensiune arteriald si luati diuretice si/sau un medicament
numit inhibitori ECA;



e aveti in prezent un atac de guta;

e aveti probleme cu tiroida.

Fiti deosebit de atenti cu Allopurinol:

e Au fost raportate eruptii cutanate grave (sindrom de hipersensibilitate, sindrom Stevens-

Johnson, necroliza epidermica toxica) la pacientii tratati cu allopurinol.
Adesea, eruptia poate include rani la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
conjunctivita (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii cutanate severe sunt adesea precedate de
simptome asemanatoare gripei: febra, dureri de cap, dureri de corp (simptome asemanatoare
gripei). Eruptia poate evolua spre vezicule extinse si piele descuamata. Aceste reactii severe
ale pielii pot fi mai frecvente la chinezii Han, la persoanele de origine thailandeza sau
coreeand. Boala cronicad de rinichi poate creste si mai mult riscul la acesti pacienti. Daca
dezvoltati o eruptie cutanatd sau simptome ale pielii, incetati sa luati allopurinol si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

e Daci aveti cancer sau sindromul Lesch-Nyhan, cantitatea de acid uric din urind poate creste.
Pentru a preveni acest lucru, trebuie sa va asigurati ca beti suficient lichid pentru a va dilua
urina.

e Daci aveti pietre la rinichi, acestea vor deveni mai mici $i pot trece in tractul urinar.

Copii
Utilizarea la copii este rar indicata, cu exceptia unor tipuri de cancer (in special leucemie) si a unor
tulburari enzimatice precum sindromul Lesch-Nien.

Informatie importanta despre unele componente ale Allopurinol

Comprimatele de Allopurinol contin lactoza.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Allopurinol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fard prescriptie medicald si medicamente pe baza de
plante. Aceasta este important, deoarece Allopurinol poate influenta actiunea unor medicamente. In
plus, unele medicamente pot influenta actiunea Allopurinol.
Nu este de dorit sa se utilizeze simultan cu:

« anticoagulante de tip cumarinic;

* azatioprind, mercaptopurindg,

* vidarabina (adenin arabinozid),

« salicilati (doze mari), medicamente uricozurice (ex. sulfinpirazona, probenecid,

benzbromarona);

» clorpropamida;

* fenitoind,

+ teofilina, cofeina;

* ampicilina, amoxicilina,

* ciclosporing;

* didanozina;

» diuretice, inclusiv tiazide si si medicamente aferente;

* inhibitori ECA, inclusiv captopril;

+ antiacide.
Odata cu administrarea concomitentd de hidroxid de aluminiu, allopurinolul poate avea un efect
redus. Intre administrarea ambelor medicamente ar trebui sa existe un interval de cel putin 3 ore. Cu
utilizarea allopurinolului si a citostaticelor (de exemplu, ciclofosfamida, doxorubicina, bleomicina,
procarbazina, halogenuri de alchil), discraziile sanguine apar mai des decat in cazul monoterapiei cu
aceste substante active. Prin urmare, monitorizarea testului de sange trebuie efectuatd la intervale



regulate. Va rugam sd spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati sau ati luat
recent orice alte medicamente. Aceasta include medicamentele fara prescriptie medicald, inclusiv
medicamentele pe baza de plante. Acest lucru se datoreaza faptului ca Allopurinolul poate interfera
cu modul Tn care actioneaza anumite medicamente. De asemenea, unele alte medicamente pot
interfera cu actiunea Allopurinolul.

Sarcina si alaptarea

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament dacd sunteti gravida,
intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati. Allopurinolul este excretat in laptele matern.
Allopurinolul nu este recomandat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pana la clarificarea reactiei individuale la medicament, este necesar sd se abtind de la conducerea

.....

3. Cum sa luati Allopurinol

Administrati medicamentul exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul.
Luati dupa masa, fara a mesteca, cu multa apa.

Doza recomandata este de la 100 pana la 900 mg pe zi. De obicei, incepeti cu o doza mica, care va
fi crescuta la nevoie.

Daca sunteti o persoand in varstd sau aveti o functie hepaticd sau renald redusd, medicul
dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica sau o luati la intervale mai lungi. Daca sunteti in
hemodializa de doua sau trei ori pe saptamana, medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza de
300 sau 400 mg care trebuie luata imediat dupa dializa. Medicul dumneavoastra va incepe de obicei
cu 0 dozd mica de allopurinol (de exemplu, 100 mg/zi) pentru a reduce riscul de posibile reactii
adverse. Daca este necesar, doza dumneavoastra va fi crescuta.

Administrare la copii (pana la 15 ani)

Doza uzuala este de la 100 pana la 400 mg in fiecare zi.

Daca luati mai mult Allopurinol decat trebuie
Dacd ati luat mai mult Allopurinol decat v-a prescris, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
mergeti imediat la spital. Semnele unui supradozaj pot include greata, varsaturi, diaree si ameteli.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Allopurinol

Dacd ati uitat sa luati acest medicament, luati-1 imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca timpul
pentru urmdtoarea doza este aproape, nu luati doza omisa. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza omisa.

Daci incetati sa utilizati Allopurinol

Nu incetati sd luati Allopurinol fara a discuta cu medicul dumneavoastra. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Allopurinol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse ale allopurinolului sunt:



Hipersensibilitate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Daca aveti o reactie de hipersensibilitate (alergie), incetati sa luati Allopurinol si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Semnele pot include:

* descuamarea pielii, furuncule sau durere la nivelul buzelor si gurii;

« foarte rar, semnele pot include respiratie suieratoare brusca, fluturare sau constrangere in piept si
colaps.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

» febra si frisoane, dureri de cap, dureri musculare (simptome asemanatoare gripei) si stare generala
de rau;

« reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv febra, eruptii cutanate, dureri articulare si analize
anormale de sange si functie hepatica (pot fi semne ale tulburdrii de sensibilitate a mai multor
organe);

* sangerare de la buze, ochi, gura, nas sau organe genitale;

» orice modificari ale pielii, cum ar fi ulcere bucale, gatului, nazale, genitale, conjunctivita (ochi
rosii si umflati), vezicule mari sau descuamarea pielii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)

* 0 reactie alergica severa care provoaca umflarea fetei sau a gatului;

* 0 reactie alergica grava, care poate pune viata in pericol.

Nu luati mai multe comprimate decat dacad medicul dumneavoastra v-a spus sa faceti acest lucru.

Alte efecte secundare

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

* eruptii cutanate;

* niveluri crescute de hormon de stimulare a tiroidei in sange.
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
* senzatie de rau, greata sau varsaturi;

* teste hepatice anormale;

* diaree.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

* probleme ale ficatului, cum ar fi inflamatia ficatului.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

* Uneori, comprimatele de Allopurinol va pot afecta sangele, ceea ce poate provoca vandtai mai
mult decat de obicei, sau puteti dezvolta o durere in gt sau alte semne de infectie. Aceste efecte
apar de obicei la persoanele cu probleme hepatice sau renale. Spuneti medicului dumneavoastra cat
mai curénd posibil.

* Allopurinolul poate afecta ganglionii limfatici;

* febra;

* sange in urind (hematurie);

* colesterol crescut in sdnge (hiperlipidemie);

* starea general de rau sau slabiciune;

« sldbiciune, amorteald, instabilitate la nivelul picioarelor, senzatia de a nu putea misca muschii
(paralizie) sau pierderea constientei;

« cefalee, ameteli, somnolenta sau vedere incetosata;

* durere in piept (angina pectorald), hipertensiune arteriald sau ritm cardiac scazut;

« infertilitate masculind sau disfunctie erectila;

* marirea sanilor atat la barbati cat si la femei;

» modificarea modului normal de functionare a intestinului;



» modificarea gustului;

* cataracta;

* caderea sau decolorarea parului;

* depresie;

* lipsa coordondrii voluntare a miscarilor musculare (ataxie);

» furnicaturi, gadili, Infepaturi sau arsuri ale pielii (parestezii);

« acumularea de lichid care duce la umflare, in special a gleznelor;

» alterarea metabolismului glucozei (diabet). Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa
va masoare glicemia pentru a vedea daca acest lucru se intampla.

Frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

Meningita asepticd (inflamatia membranelor din jurul creierului si maduvei spindrii): Simptomele
includ rigiditate gatului, dureri de cap, greatd, febra sau confuzie. Solicitati imediat asistentd
medicald daca se intampla acest lucru. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca
observati orice reactie adversa nementionatd in acest prospect, spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informitii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Allopurinol

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C.

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor!

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Allopurinol

Substanta activa: allopurinol

1 comprimat contine allopurinol (in recalcul la substanta anhidra 100%) - 100 mg;

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, celuloza microcristalina, amidon de porumb,
hipromeloza, stearat de magneziu.

Cum arata Allopurinol si continutul ambalajului:

Descrierea medicamentului

Comprimate rotunde, de culoare alba sau aproape alba, cu suprafata plata, cu incizie $i margini
tesite.

Continutul ambalajului

Cate 10 comprimate 1n blister din PVC/AI, cate 5 blistere impreuna cu prospect pentru consumator
se plaseaza in cutie de carton.




Detinitorul certificatului de Tnregistrare si Fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator. amdm.gov.md/



http://nomenclator.amed.md/

