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Písomná informácia pre používateľa

Alopurinol Glenmark 100 mg tablety
Alopurinol Glenmark 300 mg tablety
alopurinol

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je Alopurinol Glenmark a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Alopurinol Glenmark
3.	Ako užívať Alopurinol Glenmark
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Alopurinol Glenmark
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Alopurinol Glenmark a na čo sa používa

Alopurinol Glenmark obsahuje liečivo alopurinol. Alopurinol znižuje rýchlosť niektorých chemických reakcií vo vašom tele, aby tak znížil hladinu kyseliny močovej v krvi a v moči.

Alopurinol Glenmark sa používa na:
· dlhodobú preventívnu liečbu dny a môže sa používať aj pri iných stavoch, ktoré sú spojené s nadmerným množstvom kyseliny močovej v tele, vrátane obličkových kameňov a iných typoch ochorenia obličiek.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Alopurinol Glenmark

Neužívajte Alopurinol Glenmark
· Ak ste alergický na alopurinol alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
Ak si nie ste niečím istý, porozprávajte sa pred užitím Alopurinolu Glenmark so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete užívať Alopurinol Glenmark, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Ak ste čínskeho, afrického alebo indického pôvodu.
· Ak máte problémy s pečeňou alebo obličkami. Lekár vám môže predpísať nižšiu dávku alebo vám povie, aby ste užívali liek menej často namiesto užívania každý deň. Tiež vás bude starostlivo sledovať.
· Ak máte problémy so srdcom alebo vysoký tlak krvi a užívate diuretiká a/alebo lieky nazývané ACE inhibítory.
· Ak práve máte akútny záchvat dny.
· Ak máte problémy so štítnou žľazou.

Buďte pozorný pri užívaní Alopurinolu Glenmark:
· Po užití Alopurinolu Glenmark boli hlásenézávažné kožné vyrážky (syndróm z precitlivenosti, Stevensov-Johnsonov syndróm a toxická epidermálna nekrolýza). Vyrážka môže často zahŕňať vredy v ústach, v hrdle, v nose, na genitáliách a konjunktivitídu (červené a opuchnuté oči). Tieto závažné kožné vyrážky sú často sprevádzané príznakmi podobnými chrípke ako je horúčka, bolesť hlavy, bolesť celého tela. Vyrážka sa môže rozvinúť do rozsiahlej tvorby pľuzgierov a odlupovania kože. Tieto závažné kožné reakcie môžu byť častejšie u ľudí čínskeho alebo thajského pôvodu. Ak sa u vás objaví vyrážka alebo tieto príznaky na koži, prestante užívať alopurinol a ihneď kontaktujte svojho lekára.
· Ak máte rakovinu alebo Lesch-Nyhanov syndróm, hladina kyseliny močovej v moči sa môže zvýšiť. Aby ste tejto situácii predišli, ubezpečnte sa, že pijete dostatočné množstvo tekutín, ktoré zriedia moč.
· Ak máte obličkové kamene, obličkové kamene sa zmenšia a môžu prejsť do močového traktu.

Deti
Užívanie deťmi sa indikuje len veľmi zriedkavo, okrem niektorých typov rakoviny (napríklad pri leukémii) a niektorých enzýmových poruchách ako je Leschov-Nyhanov syndróm.

Iné lieky a Alopurinol Glenmark
Povedzte svojmu lekárovi alebo lekárnikovi, ak užívate ktorýkoľvek z nasledujúcich:
· kyselina acetylsalicylová (aspirin)
· teofylín, ktorý sa používa na problémy s dýchaním
· lieky, ktoré sa používajú na liečbu záchvatov (epilepsie), fenytoín
· vidarabín, ktorý sa používa na liečbu herpesu alebo ovčích kiahní
· antibiotiká (ampicilín a amoxicilín)
· didanozín, ktorý sa používa na liečbu infekcie vírusom HIV
· lieky na liečbu rakoviny
· lieky, ktoré sa používajú na potlačenie imunitnej odpovede (imunosupresíva)
· lieky, ktoré sa používajú na liečbu cukrovky
· lieky k liečbe problémov so srdcom alebo k liečbe vysokého tlaku krvi ako sú ACE inhibítory alebo odvodňovacie tablety (diuretiká)
· lieky, ktoré sa používajú na riedenie krvi (antikoagulanciá), ako je warfarín
· akékoľvek lieky na liečbu dny

Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Tieto lieky zahŕňajú aj lieky, ktoré ste získali bez lekárskeho predpisu, vrátane rastlinných liekov. Alopurinol Glenmark môže ovplyvniť pôsobenie niektorých liekov. Niektoré lieky môžu ovplyvniť pôsobenie Alopurinolu Glenmark.

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Môžete sa cítiť ospalý, trpieť závratmi alebo môžete mať problém s koordináciou. Ak sa vám to stane, neveďte vozidlo, neobsluhujte žiadne zariadenia ani stroje.

Alopurinol Glenmark obsahuje laktózu (mliečny cukor)
Ak vám lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekára pred užitím tohto lieku.

Alopurinol Glenmark 300 mg obsahuje farbivo žlť oranžová FCF - hliníkový lak (E110).
Môže vyvolať alergickú reakciu.


3.	Ako užívať Alopurinol Glenmark

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Tablety prehĺtajte celé a zapite ich pohárom vody. Tablety užívajte po jedle.
Odporúčaná dávka má byť v rozmedzí 100 až 900 mg denne. Zvyčajne začnete nízkou dávkou, ktorú vám budú postupne zvyšovať, ak to bude potrebné.

Ak ste starší človek alebo máte zníženú funkciu obličiek alebo pečene, lekár vám môže predpísať nižšiu dávku alebo dávku budete užívať v dlhších intervaloch. Ak podstupujete dialýzu dvakrát alebo trikrát do týždňa, lekár vám môže predpísať dávku 300 mg alebo 400 mg, ktorú užijete ihneď po dialýze.

Použitie u detí (mladších ako 15 rokov)
Zvyčajná dávka je v rozmedzí 100 – 400 mg každý deň.

Ak užijete viac Alopurinolu Glenmark, ako máte
Ak užijete viac Alopurinolu Glenmark ako máte, hneď kontaktujte svojho lekára alebo najbližšiu pohotovosť. Zoberte si so sebou aj váš liek.
 Prejavy predávkovania môžu zahŕňať nevoľnosť, vracanie, hnačku alebo závrat.

Ak zabudnete užiť Alopurinol Glenmark
Ak ste zabudli užiť tabletu, užite ju hneď ako si na to spomeniete, ak už je však čas na užitie vašej ďalšej dávky, zabudnutú tabletu vynechajte.
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

Ak prestanete užívať Alopurinol Glenmark
Neprestaňte užívať Alopurinol Glenmark bez konzultácie s lekárom.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
S užívaním tohto lieku sa môžu objaviť nasledovné nežiaduce účinky:

Precitlivenosť
Menej časté (môžu ovplyvniť menej ako 1 zo 100 ľudí)
Ak máte reakciu z precitlivenosti (alergickú reakciu), prestaňte užívať Alopurinol Glenmark a ihneď vyhľadajte lekára. Prejavy môžu zahŕňať:
· olupovanie kože, vriedky alebo opary na perách alebo v ústach,
· veľmi zriedkavé prejavy môžu zahŕňať náhly piskot, chvenie alebo pocit tlaku na hrudi a kolaps.

Zriedkavé (môžu ovplyvniť menej ako 1 z 1 000 ľudí)
· horúčka a triaška, bolesť hlavy, bolesť svalov (príznaky podobné chrípke) a celkový pocit choroby.
· závažné reakcie z precitlivenosti vrátane horúčky, vyrážky na koži, bolesti kĺbov a nezvyčajné výsledky v krvných a pečeňových funčných testoch (môže ísť o prejavy multiorgánovej (viacero orgánov) reakcie z precitlivenosti).
· krvácanie pier, očí, úst, nosa alebo genitálií.
· akékoľvek zmeny na koži, napríklad vredy v ústach, hrdle, v nose, na genitáliách a konjunktivitída (červené a opuchnuté oči), rozšírené po veľkej ploche tela pľuzgiere alebo olupovanie.
Neužívajte viac tabliet ako vám predpísal váš lekár.

Ďalšie vedľajšie účinky
Časté (môžu ovplyvniť viac ako 1 z 10 ľudí)
· vyrážka na koži.

Menej časté (môžu ovplyvniť viac ako 1 zo 100 ľudí)
· nevoľnosť (nauzea) alebo vracanie.
· abnormálne pečeňové testy.

Zriedkavé (môžu ovplyvniť viac ako 1 z 1 000 ľudí)
· ťažkosti s pečeňou ako je zápal pečene.

Veľmi zriedkavé (môžu postihnúť menej ako 1 z 10 000 osôb)
· Alopurinol Glenmark môže niekedy ovplyvniť vašu krv, čo sa môže prejaviť rýchlejším tvorením modrín než zvyčajne alebo môžete mať zapálené hrdlo alebo iné prejavy infekcie. Tieto účinky sa zvyčajne objavili u ľudí s problémami obličiek alebo pečene. Čo najskôr to oznámte svojmu lekárovi.
· Alopurinol môže ovplyvniť lymfatické uzliny.
· vysoká teplota.
· krv v moči (hematúria).
· vysoké hladiny cholesterolu a triglyceridov v krvi (hyperlipidémia).
· celkový pocit choroby,
· slabosť, stuhnutosť (strata citlivosti), pocit nestability v nohách, neschopnosť pohybu (paralýza) alebo strata vedomia, mravčenie.
· bolesť hlavy, závrat, únava alebo porucha videnia.
· bolesť na hrudi (angína), vysoký tlak krvi alebo pomalý pulz.
· mužská neplodnosť alebo neschopnosť udržať erekciu.
· zväčšenie prsníkov u mužov aj žien.
· zmeny v normálnej činnosti čriev.
· zmeny vnímania chuti.
· katarakta (zákal očnej šošovky – šedý zákal).
· vriedky (malé citlivé červené vriedky na koži).
· strata vlasov alebo zmena sfarbenia.
· depresia.
· porucha koordinácie telesných pohybov (ataxia).
· pocit štípania, šteklenia, pichania alebo pálenia pokožky (parestézia).
· nahromadenie tekutiny, ktoré vedie k vzniku opuchu (edému) najmä v členkoch.
· abnormálny metabolizmus glukózy (diabetes). Lekár vám môže predpísať vyšetrenie hladiny cukru v krvi ak skontrolovať, či sa vás to týka.

Ak sa ktorýkoľvek z vedľajších účinkov stane závažným alebo zaznamenáte vedľajší účinok, ktorý nie je uvedený v tejto písomnej informácii, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Alopurinol Glenmark

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Ak tablety zmenia farbu alebo javia akékoľvek známky poškodenia, povedzte to svojmu lekárnikovi, ktorý vám poradí ako postupovať.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne.
Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Alopurinol Glenmark obsahuje
· Liečivo je alopurinol.

Alopurinol Glenmark 100 mg tablety
· Každá tableta obsahuje 100 mg alopurinolu.
· Ďalšie zložky sú monohydrát laktózy, kukuričný škrob, povidón (PVP K-30), karboxymetylškrob A, sodná soľ (Typ A), čistená voda, kyselina stearová.

Alopurinol Glenmark 300 mg tablety
· Každá tableta obsahuje 300 mg alopurinolu.
· Ďalšie zložky sú monohydrát laktózy, kukuričný škrob, povidón (PVP K-30), karboxymetylškrob A, sodná soľ (Typ A), čistená voda, kyselina stearová, farbivo žlť oranžová FCF - hliníkový lak (E110).

Ako vyzerá Alopurinol Glenmark a obsah balenia

Alopurinol Glenmark 100 mg sú biele až takmer biele, okrúhle s priemerom približne 7,5 mm, obojstranne vypuklé neobalené tablety s „AL“ a „100“ po stranách deliacej ryhy na jednej strane a hladké na strane druhej.

Alopurinol Glenmark 300 mg sú broskyňovej farby, okrúhle s priemerom približne 11 mm, obojstranne vypuklé neobalené tablety s „AL“ a „300“ po stranách deliacej ryhy na jednej strane a hladké na strane druhej.
Deliaca ryha iba pomáha rozlomiť tabletu, aby sa dala ľahšie prehltnúť a neslúži na rozdelenie na rovnaké dávky.

Alopurinol Glenmark 100 mg je dostupný v balení obsahujúcom 50 alebo 100 tabliet.
Alopurinol Glenmark 300 mg je dostupný v balení obsahujúcom 30 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
IPCA, PRODUTOS FARMACEUTICOS, UNIPESSOAL LDA
Rua Jose Nogueira Vaz, n. 8B
2625-099 Povoa de Santa Iria
Portugalsko

Výrobca:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Mýto, Česká republika

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

	Názov členského štátu
	Názov lieku

	Česká republika
	Alopurinol Glenmark 100 mg/300 mg tablety

	Slovensko
	Alopurinol Glenmark 100 mg/300 mg tablety
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