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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

APO-ALLOPURINOL
tablety
allopurinolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

U W

[y

Co je Apo-Allopurinol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Apo-Allopurinol uZivat
Jak se Apo-Allopurinol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Apo-Allopurinol uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Apo-Allopurinol a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Apo-Allopurinol tablety obsahuje lé€ivou latku alopurinol. Alopurinol blokuje
tvorbu kyseliny mo€ové v organizmu, tim sniZuje jeji koncentraci v krvi a v moci a usnadnuje
vyplaveni soli kyseliny mocové z tkani.

Ptipravek Apo-Allopurinol je uren k 1é¢bé dospélych a dospivajicich od 15 let:

k 1é€b€ dny. Dna je choroba, pfi které télo vytvaii pfilis mnoho kyseliny mocové. Kyselina
mocova se hromadi v kloubech a Slachadch ve form¢ krystalii. Tyto krystaly zpiisobuji
zanétlivou reakci. Zanét zptisobuje, Ze kize kolem postizenych kloubtl je otekla, napjata a
bolava i pfi lehkém dotyku. RovnéZz muiize siln€ bolet 1 pohyb v kloubu.

ke kontrole zvySené¢ hladiny kyseliny mocové, ktera vznikd jako disledek jiného
onemocnéni (n€kterd nadorovd nebo krevni onemocnéni, postiZzeni ledvin). Alopurinol
pusobi preventivng proti komplikacim, které byvaji v téchto pfipadech se zvySenou hladinou
kyseliny moCové spojeny a mohou se projevit jako ledvinové kameny nebo kloubni postizeni
(sekundarni dna).

pii 1€¢bé a prevenci akutnich poruch ledvinnych funkei v disledku zvysené hladiny kyseliny
mocové pfi protinadorové 1é€bé 1éky nebo ozarenim.

Déti a dospivajici od 6 do 15 let mohou piipravek Apo-Allopurinol uZivat pouze k 1é¢bé Lesch-
Nyhanova syndromu (dédi¢na porucha se zvySenou hladinou kyseliny mocové v krvi) nebo pfi
1é¢bé nadorovych onemocnéni ozafovanim nebo 1éky.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Apo-Allopurinol uzivat
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Neuzivejte pripravek Apo-Allopurinol

e jestlize jste alergicky(4) na alopurinol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pfedtim, nez zaCnete ptirpavek Apo-Allopurinol uzivat, se

svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Apo-Allopurinol se porad’te se svym Iékaiem nebo Iékarnikem, pokud:

e mate problémy s jatry nebo ledvinami. Vas Iékat Vam miize ptedepsat nizsi davku nebo
Vias muze pozadat, abyste ji uzivali méné Casto, nez kazdy den. Rovnéz Vias bude pecliveji
sledovat.

e mate problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak

e praveé mate dnavy zachvat

V souvislosti s uzivanim alopurinolu byly hldSeny zévazné kozni vyrdzky (syndrom
piecitlivélosti, Steven-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Casto se spolu
s vyrazkou mohou objevit viedy v ustech, hrdle, nosu, na genitaliich a také zanét spojivek
(Cervené a oteklé oci). Takovymto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi ptiznaky
podobné chiipce, jako je horecka, bolest hlavy a bolest celého téla. Vyrazka se muze rozsifovat
na celé télo, mohou vznikat puchyte a miize dojit k olupovani kize.

Takovéto zavazné kozni reakce se objevuji €asteji u osob thajského nebo ¢inského (ndrodnost
Han) ptivodu. Pokud objevite kozni vyrazku nebo vyse uvedené ptiznaky, ihned prestaiite
uzivat alopurinol a obrat'te se na 1ékare.

Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakei je v prvnim tydnu 1éCby.

Pokud se u Vas po pouZiti Apo-Allopurinolu vyskytne Stevens-Johnosonliv syndrom nebo
toxickd epidermalni nekrolyza, nesmite 1é€bu Apo-Allopurinolem nikdy znovu zah4jit.

Pokud si nejste jisty/a, zda se Vas nekterd z vyse uvedenych véci tyka, porad’te se predtim,
neZ zacnete piipravek Apo-Allopurinol uZivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Apo-Allopurinol

Utinky piipravku Apo-Allopurinol a jinych sou¢asné uzivanych 1éka se mohou navzajem
ovliviovat. Informujte svého l1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Bez porady s 1ékafem neuZzivejte
soucasné s Apo-Allopurinolem zadny volné prodejny Iék. Jestlize Vam jiny 1ékar bude
predepisovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate Apo-Allopurinol.

Svého lékare nebo lékarnika informujte, pokud uzivéate néktery z nasledujicich 1ék:

e kyselina acetylosalicylova

theofylin, pouzivany k 1é¢bé problému s dychanim

1éky proti zachvatim kieci (epilepsii)

antibiotika

didanosin, pouZzivany k 1é¢bé HIV infekci

1éky proti rakoviné

l1éky pouzivané ke sniZzeni imunitni odpovédi (imunosupresiva)

1éky na 1é¢bu cukrovky

l1éky na problémy se srdcem nebo na vysoky krevni tlak, jako jsou ‘ACE inhibitory’ nebo
tablety na odvodnéni (diuretika)

e [éky pouzivané na fedéni krve (antikoagulancia), jako je warfarin
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e jakykoli jiny I€k na 1écbu dny.

Apo-Allopurinol s jidlem a pitim
Tablety se nekouSou, uzivaji se po jidle a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny
(alesponi 100 ml).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét nebo pokud
kojite, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.
Téhotné Zeny by mély ptipravek uzivat jen tehdy, je-li to naprosto nezbytné. Piipravek by
nem¢ély uzivat kojici zeny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Apo-Allopurinol mize neptiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci
pohybii a rychlé rozhodovani, jako jsou fizeni motorovych vozidel a obsluha stroji. Tyto
¢innosti byste mél(a) vykonavat pouze se souhlasem svého 1ékare.

3.  Jak se pripravek Apo-Allopurinol uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynti svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 15 let

Doporucend tivodni dévka je 100 mg jedenkrat denné (1 tableta Apo-Allopurinol). Pokud je
tieba, denni davka miize byt postupné zvySovana — za kontroly hladiny kyseliny mocové

v séru jedenkrat za 1-3 tydny — o 100 mg aZ do dosazeni poZadovaného G¢inku. Celkova
denni davka by méla byt podéna v 1-3 dil¢ich davkéach. Denni davky do 300 mg mohou byt
podany v jedné davce po jidle. Vyssi davky by mély byt rozdéleny do dil¢ich davek
nepiesahujicich 300 mg.

Lécba dny

U leh¢ich stavli se obvykle uziva 200-300 mg (2-3 tablety Apo-Allopurinol) denné, u t&€z8ich
stavli 400-600 mg (4-6 tablet Apo-Allopurinol) denné, maximalné 800 mg denné, rozdelené do
2-3 jednotlivych davek.

Lécba pii nadorovych onemocnénich

U nadorovych onemocnéni se obvykle uziva 600-800 mg denné, po dobu 2 - 3 dnt pred
zahdjenim protinadorové 1é€by, poté nasleduje udrZzovaci davka ur¢ena na zékladé hladin
kyseliny mocové v séru.

Déti_a dospivajici od 6 do 15 let (pouze déti se zvySenou hladinou kyseliny moc¢ové pii
nadorovém onemocnéni nebo Lesh-Nyhanové syndromu)

Obvykla denni davka alopurinolu je 10-20 mg/kg t€lesné hmotnosti.

Uziva se obvykle 3 krat denné 100 mg (1 tableta Apo-Allopurinol) nebo jednou denn¢ 300
mg (3 tablety Apo-Allopurinol).

Jak se pripravek uziva
Tabletu zapijte douskem vody.
Uzivejte s jidlem nebo tésné po jidle.

Starsi osoby (nad 65 let véku)
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zvladnou Vase piiznaky.

Pokud mate zavazné problémy s ledvinami

Lékat Vam muze doporucit, abyste uzival(a) méné nez 100 mg jednou denném, nebo Vam
1ékai mize doporucit, abyste uzival(a) 100 mg v delSich intervalech, nez je 1 den.

Pokud podstupujete dvakrat nebo tiikrat tydné dialyzu, mtize Vam I€kar predepsat davku 300
nebo 400 mg, kterou budete uzivat ihned po dialyze.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Apo-Allopurinol, nez jste mél(a)
Pokud uzijete vice piipravku Apo-Allopurinol, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékarem
nebo ihned jdéte do nemocnice. Baleni pfipravku vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Apo-Allopurinol

Jestlize zapomenete uzit davku, vezméte ji jakmile si vzpomenete. Pokud vsak jiz téméf nastal
¢as na dalsi davku, zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Apo-Allopurinol

Bez porady se svym I¢katfem ptipravek Apo-Allopurinol nepfestavejte uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny lIéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
U tohoto Iéku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:

Alergické reakce (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)

Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, ihned prestante ptipravek Apo-Allopurinol uZivat
a navstivte 1ékare. Projevy mohou zahrnovat:

* kozni vyrazku, Supinaténi kiize, boléky na rtech a v ustech

* velmi vzacné mohou projevy zahrnovat nahlé sipani, chvéni nebo tiseni na hrudi a kolaps.
Tablety dale neuZivejte, ledaze by Vam k tomu dal pokyn Vas lékar.

Pokud se u Vas objevi jakykoli z niZe uvedenych priznaki, ihned prestarte uZivat
alopurinol a kontaktujte lékafre:

Vzacné (postihujici méné nez 1 osobu z 1000):

» horecka a zimnice, bolest hlavy, bolesti svalt (ptiznaky podobné chtipce), celkova
nevolnost

+ jakékoli zmény na kizi a sliznicich, napt. viedy v ustech, hrdle, nosu, na genitaliich a také
zanét spojivek (Cervené a oteklé oci), puchyie na kiizi a olupovani kiize

o zavazné reakce z precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku, bolest kloubti a
odchylky v krevnim obraze a jaternich testech (mlZe se jednat o pfiznaky multiorgdnové
poruchy z ptecitlivélosti)

* bolestivy otok ve slabinach, podpazi nebo na krku

» zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

* problémy s jatry nebo ledvinami

* pocit nevolnosti (nauzea) nebo zvraceni, piipadné s krvi

» krvéceni ze rtd, oci, Ust, nosu nebo pohlavnich organii
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Velmi vzacné (postihujici méné nez 1 osobu z 10.000):

» snadnéjsi tvorba modfin, nez je obvyklé nebo pokud se u Vas vyskytne bolest v krku nebo
jiné ptiznaky infekce. Svého 1ékare informujte co nejdiive. ObCas muze piipravek Apo-
Allopurinol tablety ovlivnit V&s$ krevni nebo lymfaticky systém. Tyto G€inky se obvykle
vyskytuji u lidi, ktefi maji problémy s jatry nebo ledvinami

* vysoka teplota

* krev v moci (hematurie)

» vysoké hladiny cholesterolu v krvi (hyperlipidémie)

» celkovy pocit nepohody

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

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

* bolesti na hrudi, vysoky krevni tlak nebo pomaly tep

» muzskd neplodnost nebo porucha erekce

* zvétSeni prsou, u muzl i Zzen

» zména obvyklého rezimu stolice

* zmény vnimani chuti

* oc¢ni zakal (katarakta)

* vypadavani vlast nebo odbarveni vlasii

» zachvaty kieci

* deprese

* hromadéni tekutin vedouci k otokiim (edém), zejména na kotnicich

* pocit Zizné, inavy a ubyvani na vaze, muze jit o pfiznaky cukrovky. Vas 1ékai miize chtit
m¢éfit hladinu cukru v krvi, aby zjistil vyskyt cukrovky.

* Dbyly hlaSeny potencialné Zivot ohroZujici kozni vyrazky (Stevens-Johnsontiv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo
l1ékéarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu: Stdni ustav
pro kontrolu léciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. NahlaSenim neZadoucich G¢inkli muzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Apo-Allopurinol uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Apo-Allopurinol obsahuje

—  Lécivou latkou je allopurinol (allopurinolum), jedna tableta obsahuje 100 mg allopurinolu.

— Pomocnymi latkami jsou sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat, koloidni bezvodny oxid
ktemicity.

Jak Apo-Allopurinol vypada a co obsahuje toto baleni

Apo-Allopurinol jsou bilé kulaté bikonvexni tablety, z jedné strany vyryto "APO", z druhé
strany "ALL" nad a "100" pod pulici ryhou.

Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Tablety jsou k dispozici v lahvi¢kach po 50 a 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Vyrobce
Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 10. 2017.
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