Sp. zn. sukls74/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Alopurinol Sandoz 100 mg tablety
Alopurinol Sandoz 300 mg tablety

allopurinolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diileZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ti€¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Alopurinol Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alopurinol Sandoz uzivat
Jak se ptipravek Alopurinol Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Alopurinol Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhE
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. Co je pripravek Alopurinol Sandoz a k ¢emu se pouZiva

e  Piipravek Alopurinol Sandoz patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory enzymu, které ptisobi
tak, ze tidi rychlost, jiz dochazi k zvlastnim chemickym zménam v téle.

e  Piipravek Alopurinol Sandoz se pouziva k dlouhodobé preventivni 1é¢bé dny a lze jej uzivat pti
jinych stavech spojenych s nadbytkem kyseliny mocové v téle, véetn€ ledvinovych kament a
jinych typt nemoci ledvin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alopurinol Sandoz uzivat

NeuZivejte piipravek Alopurinol Sandoz

e jestlize jste alergicky(a) na alopurinol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Ped uzitim piipravku Alopurinol Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem, pokud:

e jste ¢inské narodnosti Han, afrického nebo indického ptivodu

e mate problémy s jatry a ledvinami. Lékai Vam muize podavat niz$i davku nebo Vas mize pozadat,
abyste davku uzival(a) méné Casto, nez kazdy den. Bude Vas rovnéz peclivéji sledovat.

e mate problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak a uzivate diuretika (Iéky na odvodnéni) a/nebo
léky zvané ACE inhibitory.

e pravé mate zachvat dny.

e mate problémy se Stitnou zlazou.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z uvedeného tyka, porad’te se predtim, nez zacnete alopurinol
uzivat, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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V souvislosti s uzivanim alopurinolu byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky (syndrom precitlivélosti,
Stevens-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza). Casto se spolu s vyrazkou mohou
objevit viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Takovymto
zavaznym koznim vyrazkam Casto pfedchazeji piiznaky podobné chiipce, jako je horecka, bolest hlavy
a bolest celého téla. Vyrazka se miize rozsifovat na celé t€lo, mohou vznikat puchyte a muze dojit k
olupovani kiize.

Takovéto zavazné kozni reakce se objevuji Castéji U 0sob thajského, korejského nebo ¢&inského
(narodnost Han) pivodu. Chronické onemocnéni ledvin muze dale zvysit riziko u téchto pacientt.
Pokud objevite kozni vyrazku nebo vySe uvedené piiznaky, ihned ptestaiite uzivat alopurinol a
obrat’te se na lékare.

Jestlize mate rakovinu nebo Lesch-Nyhantiv syndrom, mze Vase moc¢ obsahovat zvySené mnozstvi
kyseliny mocové. Aby se tomu zabranilo, je tieba zajistit dostate¢ny piijem tekutin, abyste nafedil(a)
svoji moc.

V piipadé, Zze mate ledvinové kameny, se budou ledvinové kameny zmenSovat a mohou vstoupit
do mocovych cest.

Déti
Pouziti u déti je indikovano vzacné, s vyjimkou nékterych typt rakoviny (zejména leukemie) a
nékterych enzymatickych poruch, napt. Lesch-Nyhanova syndromu.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Alopurinol Sandoz

Informujte svého lékai‘e piredtim, neZ zac¢nete tento 1ék uZivat, pokud uzivate:

e 6-merkaptopurin (pouziva se k 1é¢bé rakoviny krve)

e azathioprin, cyklosporin (pouzivaji se k utltumeni imunitniho systému)
Mg¢jte, prosim, na paméti, Ze se ¢astéji mohou vyskytnout nezadouci ucinky cyklosporinu.

o vidarabin (pouziva se k 16€bé oparu)
Mg¢jte, prosim, na paméti, Ze Se Cast&ji mohou vyskytnout nezadouci ucinky vidarabinu. Pokud
k nim dojde, bud'te zvlast opatrny(a).

o salicylaty (pouzivaji se ke zmirnéni bolesti, horecky nebo zanétu, napt. kyselina acetylsalicylova)

e probenecid (pouziva se k 1é¢bé dny)

e chlorpropamid (pouziva se k 1é¢bé cukrovky)
Mize byt nezbytné davku chlorpropamidu sniZit, zejména u pacient s omezenou funkci ledvin.

o warfarin, fenprokumon, acenokumarol (pouZzivaji se k fedéni krve)
Vas lékatr bude sledovat hodnoty srazlivosti krve Castéji a v piipadé potieby davku téchto 1éka
snizi.

e fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie)

e theofylin (pouZiva se k 1é¢b¢ astmatu a jinych chorob dychacich cest)
Vas 1ékar bude méfit hladiny theofylinu v krvi, zejména na zacatku 1é¢by alopurinolem nebo pfi
jakychkoli zménach davky.

e ampicilin nebo amoxicilin (pouzivaji se k 1é¢b¢é bakterialnich infekci)
Pacienti by tam, kde je to mozné, méli dostavat jina antibiotika, protoze je vyssi pravdépodobnost
alergickych reakci.

e léky pouzivané pii problémech se srdcem nebo vysokém krevnim tlaku, jako jsou ACE inhibitory
nebo tablety na odvodnéni (diuretika).

o léky k 1é¢bé agresivnich nadord, jako napf.:

- cyklofosfamid

doxorubicin

bleomycin

prokarbazin

- alkylhalogenidy.

Vas Iékat bude casto sledovat krevni obraz.

e didanosin (pouziva se k 1écbe infekce HIV)

o kaptopril (pouziva se k 1écbé vysokého krevniho tlaku)

e soubézné podavani alopurinolu a hydroxidu hlinittho miZe snizovat ucinek alopurinolu. Mezi
uzitim obou 1ékd ma byt interval nejméné 3 hodiny.
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e pii podavani alopurinolu a cytostatik (napf. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin, prokarbazin,
alkylujici halogenidy) dochazi k porucham krve castéji, nez kdyz jsou tyto 1écivé latky podavany
samostatné. Proto ma byt v pravidelnych intervalech kontrolovan krevni obraz.

Muze byt zvyseno riziko koznich reakci, zvlasteé pokud je funkce ledvin dlouhodob¢ snizena.

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Alopurinol se vylucuje do lidského matetského mléka. Alopurinol se nedoporucuje uzivat v obdobi
kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tablety s alopurinolem mohou vyvolat to¢eni hlavy, malatnost a mohou mit vliv na koordinaci
pohybii. Pokud Vas tyto ptiznaky postihnou, NERIDTE, NEOBSLUHUJTE STROJE ani
NEPROVADEJTE NEBEZPECNE CINNOSTI.

Piipravek Alopurinol Sandoz obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnaSite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1éc¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Alopurinol Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Lékai obvykle zahdji 1é¢bu nizkou davkou
alopurinolu (napt. 100 mg/den), aby se snizilo riziko moznych nezadoucich uc¢inkd. V piipadé potieby
Vam bude davka zvysena.

Vv

pro snazsi polykani, pokud je pro Vas obtizné¢ polknout ji celou. Tablety byste mél(a) uzivat po jidle.
Bé&hem uzivani tohoto 1éku byste mél(a) pit vétsi mnozstvi tekutin (2 az 3 litry za den).

Doporucend davka je:

Pouziti u dospélych (véetné starSich pacientii)

Zahajovaci davka: 100 az 300 mg/den.

kolchicin, aby se zabranilo dnavé artritidé.

Davka alopurinolu mize byt upravena podle zavaznosti nemoci. Udrzovaci davka je:

e mirné stavy, 100 az 200 mg/den

e stiedné zavazné stavy, 300 az 600 mg/den

e zavazné stavy, 700 az 900 mg/den.

Davku Vam Iékat rovnéz muze upravit, pokud mate snizené funkce ledvin a jater, zejména pokud jste
starsi osoba.

Pokud denni davka ptesahuje 300 mg/den a trpite nezadoucimi u¢inky postihujicimi travici ustroji,
jako je pocit nevolnosti nebo zvraceni (viz bod 4), mize Vam lékai alopurinol piedepsat v dil¢ich
davkach, aby se tyto G¢inky omezily.

Pokud mate zavazné problémy s ledvinami

e muzete byt pozadan(a), abyste uzival(a) méné nez 100 mg kazdy den

e nebo muzete byt pozadan(a), abyste uzival(a) davku 100 mg v intervalech delSich, nez je 1 den.
Pokud dvakrat nebo tiikrat tydné podstupujete dialyzu, mize Vam lékai pfedepisovat davku 300 nebo
400 mg, ktera se uziva ihned po dialyze.
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Pouziti u déti a dospivajicich

Alopurinol Sandoz 100 mg
Pouziti u déti (mladSich 15 let) o hmotnosti 15 kg nebo vice

Alopurinol Sandoz 300 mg

Pouziti u déti (mladSich 15 let) o hmotnosti 45 kg nebo vice

Obvykla davka: 10 az 20 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, rozdélena do 3 davek.

Maximalni davka: 400 mg alopurinolu denné.

mate snizené funkce ledvin a jater, nebo ji lze rozdélit, aby se omezily nezadouci ucinky postihujici
travici Gstroji, jako je uvedeno u dospélych vyse.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Alopurinol Sandoz, nez jste mél(a)

Pokud Vy (nebo nékdo jiny) uzijete vice tablet najednou nebo pokud mate za to, Ze n&jakou tabletu
uzilo dité, ihned se obrat’te na pohotovost nejbliz§i nemocnice nebo svého 1ékare.

Predavkovani pravdépodobné vyvola G¢inky zahrnujici pocit nevolnosti, zvraceni, prijjem nebo toceni
hlavy.

Do nemocnice nebo k 1ékati s sebou, prosim, vezméte tento letak, zbyvajici tablety a nadobku na
tablety, aby se véd¢lo, jaké tablety byly pozity.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Alopurinol Sandoz

Pokud zapomenete tabletu uZit, uZijte ji, jakmile si vzpomenete, s vyjimkou, Ze by jiz témé&F nastal ¢as
uzit dalsi tabletu.

NEZDVOJNASOBUITE nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zbyvajici davky
uzijte ve spravny cas.

Jestlize jste piestal(a) uzivat piipravek Alopurinol Sandoz ) )
Tyto tablety musite uzivat tak dlouho, jak uréi Vas lékar. Lék NEPRESTAVEITE uzivat bez
piedchozi porady s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci t€inky:

Pokud Vas postihne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, ihned piestaite tablety uZivat a
informujte svého 1ékare:

Piecitlivélost

Ptiznaky mohou zahrnovat:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

Pokud mate alergickou reakci, ihned piestanite ptipravek Alopurinol Sandoz uzivat a navstivte 1ékaie.
Muze se jednat o nasledujici ptiznaky:

e olupyjici kiize, viedy nebo bolaky na rtech a v tstech

o velmi vzacné se mize jednat o nahlou dusnost, tfes nebo tisei na hrudi a kolaps.

Dalsi tablety neuzivejte, pouze pokud by Vam k tomu dal pokyn Vas 1ékafr.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt)

e horecka a zimnice, bolest hlavy, bolesti svali (piiznaky podobné chiipce) a celkovy pocit nemoci

e jakékoli zmény na kuzi a sliznicich, naptiklad viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé o¢i), rozsahlé puchyte nebo olupovani ktize

4f7



zavazné reakce z precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku, bolest kloubi a odchylky
v krevnim obraze a funkénich jaternich testech (mulze jit o znamky hypersenzitivni poruchy
postihujici vice organt).

krvaceni ze rtl, o¢i, ust, nosu nebo genitalii.

Dalsi nezadouci ucinky:

Ca
°
°

sté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

kozni vyrazka
zvySena hladina tyreostimula¢niho hormonu v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

pocit nevolnosti (nauzea) nebo nevolnost (zvraceni)
abnormalni jaterni testy
prijem.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt)

problémy s jatry, jako je zanét jater.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

tablety alopurinolu mohou sporadicky vyvolat poruchu krve, kterd se mize projevit snazsim
vznikem modfin nez obvykle, nebo mlzete zaznamenat bolest v krku ¢i jiné znamky infekce. Tyto
ucinky obvykle nastanou u osob, které maji potize s jatry ¢i ledvinami. Co nejdfive o tom
informujte svého lékare.

ptipravek Alopurinol Sandoz mize mit vliv na mizni uzliny

vysoka teplota

krev v mo¢i (hematurie)

vysoké hladiny cholesterolu v krvi (hyperlipidemie)

celkovy pocit nemoci nebo slabosti

slabost, necitlivost, nestabilita v nohou, pocit neschopnosti pohybovat svaly (paralyza) nebo ztrata
védomi

bolest hlavy, to¢eni hlavy, malatnost nebo poruchy vidéni

bolest na hrudi (angina pectoris), vysoky krevni tlak nebo pomaly tep

muzska neplodnost nebo erektilni dysfunkce

zvétSeni prsou u muzl i zen

zmeéna normalniho chozeni na stolici

zmeéna vnimani chuti

katarakty

vypadéavani nebo zména barvy vlast

deprese

$patna volni koordinace svalovych pohybi (ataxie)

pocit brnéni, lechtani, pichani nebo paleni kuize (parestezie)

hromadéni tekutin vedouci k otokim (edém), zejména kotnikti

abnormalni metabolismus glukozy (cukrovka). Vas 1ékat mize chtit méfit hladiny cukru v Krvi,
aby zjistil, zda k tomuto nezadoucimu téinku nedochazi.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

aseptickd meningitida (zanét blan, které obklopuji mozek a michu): ptiznaky zahrnuji ztuhlost §ije,
bolest hlavy, pocit na zvraceni, horecku nebo zastfené védomi. V ptipad€ vyskytu téchto piiznakt
okamzité¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Alopurinol Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
,,EXP*“. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

HDPE lahvicky: po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alopurinol Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je allopurinolum.

Alopurinol Sandoz 100 mg
Jedna tableta obsahuje allopurinolum 100 mg.

Alopurinol Sandoz 300 mg
Jedna tableta obsahuje allopurinolum 300 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
monohydrat laktosy
kukuti¢ny skrob

povidon
magnesium-stearat.

Jak pripravek Alopurinol Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Alopurinol Sandoz 100 mg

Bila az témeér bila, plocha valcovita tableta s ptlici ryhou, s vyrazenym ,,I na jedné a ,,56 na druhé

strané od pulici ryhy, na druhé strané hladka. Primér: ptiblizné¢ 8 mm.

Alopurinol Sandoz 100 mg je k dispozici v blistrech z PVC/AI o velikostech baleni 20, 30, 50, 60, 100
tablet a 30 x 1 tableta v jednodavkovém obalu nebo v HDPE lahvic¢kach s PP détskym bezpecnostnim
uzavérem nebo s PP uzavérem bez détské pojistky s indukénim krytem o velikostech baleni 50, 100,

105, 125, 250, 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Alopurinol Sandoz 300 mg

Bila az tém¢r bila, plocha valcovita tableta s pulici ryhou, s vyrazenym ,,I na jedné a ,,57° na druhé

strané od pulici ryhy, na druhé strané hladka. Primér: ptiblizné 11 mm.
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Alopurinol Sandoz 300 mg je k dispozici v blistrech z PVC/AI o velikostech baleni 30, 60, 100 tablet
a 30 x 1 tableta v jednodavkovém obalu nebo v HDPE lahvi¢kach s PP détskym bezpec¢nostnim
uzavérem o velikostech baleni 100, 105, 125 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5

Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Némecko

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Alopurinol Sandoz

Belgie: Allopurinol Sandoz 100 mg tabletten
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletten

Bulharsko: JIOAWPUK 100 mg TabneTku
JIOAMPHK 300 mg TabieTku

Dansko: Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter

Estonsko: Allopurinol Sandoz

Finsko: Allopurinol Sandoz 100 mg tabletit
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletit

Spanélsko: Alopurinol Sandoz 100 mg comprimidos EFG
Alopurinol Sandoz 300 mg comprimidos EFG

Mad’arsko: Allopurinol Sandoz 100 mg tabletta
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletta

Lotyssko: Allopurinol Sandoz 100 mg tabletes
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletes

Nizozemsko: Allopurinol Sandoz tablet 100 mg, tabletten
Allopurinol Sandoz tablet 300 mg, tabletten

Norsko: Allopurinol Sandoz

Polsko: ARGADOPIN

Portugalsko: Alopurinol Sandoz

Rumunsko: Alopurinol Sandoz 100 mg comprimate
Alopurinol Sandoz 300 mg comprimate

Svédsko: Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter

Slovinsko: Alopurinol Sandoz 100 mg tablete
Alopurinol Sandoz 300 mg tablete

Slovenska republika: Alopurinol Sandoz 100 mg

Alopurinol Sandoz 300 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 12. 2021
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