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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Alopurinol STADA 100 mg tablety

Alopurinol STADA 200 mg tablety

Alopurinol STADA 300 mg tablety
alopurinol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alopurinol STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alopurinol STADA
Ako uzivat’ Alopurinol STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alopurinol STADA

Obsah balenia a d’alie informacie

SAINAIE o

1. Co je Alopurinol STADA a na &o sa pouZiva

Alopurinol STADA obsahuje lie¢ivo alopurinol. Tento liek patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory enzymov, ktoré pdsobia tak, ze kontroluji rychlost’ niektorych chemickych reakcii
vyskytujucich sa v tele.

Alopurinol STADA sa pouZziva na lie¢bu stavov, pri ktorych telo produkuje prili§ vel'a kyseliny
mocovej, ako napriklad: dna; niektoré typy ochoreni obliciek a oblickovych kamenov; nadorové
ochorenie a niektoré poruchy enzymov, ktoré vedu k hromadeniu vel'’kého mnozstva kyseliny mocove;.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alopurinol STADA

NeuZivajte Alopurinol STADA
o ked’ ste alergicky na alopurinol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6). Moze sa to prejavovat’ ako vyrazka, svrbenie alebo dychavicnost.

Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zac¢nete tento liek uzivat’.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Alopurinol STADA, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

o mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene alebo obliciek,

o uzivate lieky (diuretiké4 a/alebo lieky nazyvané inhibitory ACE) na lie¢bu ochoreni srdca alebo
vysokého krvného tlaku,

o mate akutny zachvat dny,
ste ¢inskej ndrodnosti Han, thajského alebo korejského pdvodu,

o mate problémy so Stitnou zl'azou.

Bud’te obzvlast’ opatrny pri uzivani Alopurinolu STADA:
° Ak mate oblickové kamene. Obli¢kové kamene sa budi zmenSovat’ a moze existovat’ mala
Sanca, Ze vstupia do mocovych ciest a zablokuju ich.
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U pacientov uzivajucich alopurinol boli hlasené kozné vyrazky. Casto sa spolu s vyrazkou mozu
objavit’ vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a zéapal spojiviek (Cervené a
opuchnuté o¢i). Tymto zdvaznym koznym vyrazkam casto predchadza priznaky podobné
chripke, ako je hortucka, bolest” hlavy, bolest’ celého tela. Vyrdzka moéze prejst’ do rozsiahlych
pluzgierov a olupovanie koze.

Tieto zavazné kozné reakcie mozu byt Castejsie u I'udi ¢inskej ndrodnosti Han, thajského alebo
korejského povodu. Chronické ochorenie obliciek mdze u tychto pacientov d’alej zvySovat
riziko. Ak sa u vas objavi vyrazka alebo tieto kozné priznaky, prestaiite uzivat’ alopurinol a
okamZite vyhladajte svojho lekara.

Ak mate nadorové ochorenie alebo Leschov-Nyhanov syndrom, méze dojst’ k zvyseniu
mnozstva kyseliny mo€ovej v moci. Aby ste tomu zabranili, je nutné zaistit’ dostatocny prijem
tekutin a tym zriedit’ mo¢.

Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti je zriedkavé s vynimkou niektorych druhov naddorovych ochoreni (obzvlast leukémie) a
niektorych poriach enzymov, ako je Leschov-Nyhanov syndrom.

Iné lieky a Alopurinol STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

lieky pouzivané na znizenie imunitnej odpovede (imunosupresiva), napr. 6-merkaptopurin,
azatioprin a cyklosporin

Je potrebné vyhnut’ sa sibeznému uzivaniu 6-merkaptopurinu alebo azatioprinu s alopurinolom.
Ak sa 6-merkaptopurin alebo azatioprin podava subezne s Alopurinolom STADA, davka
6-merkaptopurinu alebo azatioprinu sa ma znizit, pretoZe trvanie ich uéinku sa predizi. To by
mohlo zvysit riziko zdvaznych poruch krvi. V takom pripade bude vas lekar pocas liecby
pozorne sledovat’ vas krvny obraz.

adenin arabinozid (vidarabin) pouzivany na liecbu oparu a ov¢ich kiahni,

dalsie lieky na lie¢bu dny ako je probenecid,

kyselina acetylsalicylova (alebo podobné lieky nazyvané salicylaty),

chlérpropamid pouzivany na liecbu cukrovky,

lieky pouzivané na riedenie krvi (antikoagulancia) ako je warfarin,

lieky pouzivané na liecbu epilepsie ako je fenytoin,

teofylin pouzivany na lieCbu problémov s dychanim,

antibiotika (ampicilin alebo amoxicilin),

lieky pouzivané na liecbu nddorového ochorenia,

didanozin pouzivany na lie¢bu infekcie HIV,

lieky pouzivané na liecbu srdcovych problémov alebo vysokého krvného tlaku ako st inhibitory
ACE alebo lieky na odvodnenie (diuretikd),

hydroxid hlinity, ked’ze moze znizit’ ucinok alopurinolu. Medzi uzitim oboch liekov mé byt’
interval aspon 3 hodiny.

pri podavani Alopurinolu STADA a cytostatik (napr. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,
prokarbazin, alkylhalogenidy) sa poruchy krvi objavuju Castejsie, nez ked’ st tieto ucinné latky
podavané samostatne.

Preto ma byt’ v pravidelnych intervaloch kontrolovany krvny obraz.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Alopurinol STADA sa ma uZzivat’ v tehotenstve, iba ak nie je k dispozicii bezpecnejsia alternativa a ak
samotné ochorenie predstavuje riziko pre matku alebo nenarodené diet’a.

Alopurinol sa vylucuje do materského mlieka. Alopurinol sa neodporuca uzivat' v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Alopurinol méze u niektorych l'udi vyvolat’ zavrat alebo problémy s koordinaciou pohybov. Neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje, kym nezistite, ako na vas tento liek posobi.

Alopurinol STADA obsahuje laktézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Alopurinol STADA 300 mg tablety obsahuje farbivo pomarancovo zlta (E110)
Pomarancovo zIta mdéze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Alopurinol STADA

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie
Mnozstvo alopurinolu, ktoré pacienti uzivaju, sa méze lisit' v zavislosti od pacienta. Vas lekar
rozhodne o davke Alopurinolu STADA, ktora je pre vas vhodna.

Vas lekar zvycajne zacne s nizkou davkou alopurinolu (napr. 100 mg/den), aby znizil riziko vzniku
moznych vedlajsich ucinkov. V pripade potreby sa vasa davka bude zvySovat.

Dospeli
Zaciato¢na davka — 100 az 300 mg denne, ktora mozno uzit’ ako jednorazova davku po jedle.

Maximalna davka — 900 mg denne v zavislosti od zdvaznosti vasho stavu.

Ak budete uzivat’ dennu davku vyssiu ako 300 mg, vas lekar vam moéze odporucit’ rozdelit’ celkova
davku na mensie davky uzivané pocas celého dna na zniZenie rizika zalido¢no-Crevnych vedlajsich
ucinkov.

Problémy s obli¢kami alebo pecenou

Ak ste starSia osoba alebo mate znizenu funkciu pecene alebo obliciek, vas lekar vam moze predpisat’
nizsiu davku alebo uzivanie v dlhsich intervaloch. Ak podstupujete dialyzu dvakrat alebo trikrat
tyzdenne, vas lekar vam moze predpisat’ davku 300 alebo 400 mg, ktora sa ma uzit’ ihned’ po dialyze.

Deti a dospievajuci do 15 rokov

10 az 20 mg na kg telesnej hmotnosti, maximalne do davky 400 mg denne rozdelenych do troch davok.
Pouzitie u deti je zriedkavé s vynimkou malignych stavov (najmé leukémia) a urcitych enzymatickych
poruch, ako je Leschov-Nyhanov syndrom.

Sposob podivania

Alopurinol STADA je na peroralne pouzitie (Gstami).

Tablety sa maji uzit' s poharom vody a po jedle na zniZenie rizika vedlajsich u¢inkov, ako je
nevolnost’ (nutkanie na vracanie) a vracanie.

Ak uZijete viac Alopurinolu STADA, ako méate

Ak uzijete prili§ vela tabliet alebo niekto iny uZzije vas$ liek omylom, informujte ihned’ svojho lekara
alebo chod’te rovno do nemocnice. Vezmite si so sebou balenie lieku. Prejavy predavkovania mozu
zahffiat’ nevol'nost’, vracanie, hnacku a zavrat.

Ak zabudnete uZzit’ Alopurinol STADA

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al$iu davku ihned’, ako si spomeniete. Pokial’ sa v§ak uz blizi cas
d’al$ej davky, zabudnuti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Alopurinol STADA
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Neprestavajte uzivat’ Alopurinol STADA bez konzultacie s vasim lekarom.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné alergické reakcie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

OkamZite sa porad’te so svojim lekarom, ak zaznamenate akykol'vek z nasledujucich stavov:

o reakcie r6zneho druhu, ako je odlupujuca sa koza, vredy alebo bol'avé pery a tista

o alebo vel'mi zriedkavo nahly sipot, chvenie alebo tiesen na hrudniku, kolaps

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o horucka a zimnica, bolest’ hlavy, bolest’ svalov (priznaky podobné chripke) a celkovy pocit
choroby

o zavazné reakcie z precitlivenosti zahfiiajuce horucku, kozna vyrazku, bolest’ kibov, odchylky v
krvnych a pecenovych testoch (toto mozu byt’ prejavy multiorganovej poruchy precitlivenosti)

o krvacanie do pier, oc¢i, ust, nosa alebo pohlavnych organov

o akékol'vek zmeny na kozi, napriklad: vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a

zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oci), rozsiahle pluzgiere alebo odlupovanie koze
VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat az 1 z 10 000 os6b):
o zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla

o zavazna potencialne Zivot ohrozujuca alergicka reakcia

Tieto priznaky mézu znamenat’, Ze ste alergicky na alopurinol. NeuZivajte d’alSie tablety, pokial’ vam
to nepovie vas lekar.

DalSie vedPajsie i¢inky:
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
o kozna vyrazka

o zvySena hladina horménu stimulujuceho (aktivujuceho) Stitnu zlazu v krvi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

o pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie
. pecenove testy mimo normy
o hnacka

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
o problémy s pecenou, ako napriklad zapal pecene

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

o vysoka teplota

krv v mo¢i (hematuria)

vysoka hladina cholesterolu v krvi (hyperlipidémia)

celkovy pocit choroby alebo pocit slabosti

slabost’, necitlivost’, nestabilita v nohach, pocit neschopnosti hybat’ svaly (paralyza) alebo strata
vedomia

bolest’ hlavy, to¢enie hlavy, ospalost’ alebo poruchy videnia

o bolest’ na hrudniku (angina pectoris), vysoky krvny tlak alebo pomaly srdcovy tep

o zadrziavanie tekutin vedace k opuchu (edému), najmé ¢lenkov
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o nezvycajné spracovanie cukrov v tele(cukrovka). Vas lekar sa moze rozhodnut’ zmerat” hladinu
cukru vo vasej krvi, co mu poméze zistit’, ¢i je u vas tento stav pritomny.
o prilezitostne mozu tablety alopurinolu ovplyvnit’ vasu krv, ¢o sa moze prejavit’ ako modriny

vznikajuce l'ahSie ako obvykle, alebo sa u vas mdze objavit’ bolest’ hrdla alebo iné prejavy
infekcie. Tieto u€inky sa zvyc€ajne vyskytuju u l'udi s problémami s pecetiou alebo obli¢kami.
Ak sa to stane, oznamte to svojmu lekarovi.

alopurinol moéze ovplyvnit’ lymfatické uzliny

muzska neplodnost’, impotencia

zvacSenie pfs u muzov aj zien

zmena normalneho vyprazdiovania

zmena vnimania chuti

ocné problémy ako je zakal SoSoviek (Sedy zakal)

vypadavanie vlasov alebo zmena ich farby

depresia

nedostatok vol'nej koordinacie svalovych pohybov (ataxia)

pocit brnenia, Steklenia, pichania alebo palenia koze (parestézia)

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

o aseptickd meningitida (zapal membran, ktoré obklopujil mozog a miechu); priznaky zahtiiaji
stuhnutost’ §ije, bolest’ hlavy, nevol'nost’, horti¢ku alebo zastreté vedomie. Pokial’ k tomu ddjde,

okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

o lichenoidna kozna vyrazka (svrbiva cervenofialova kozna vyrazka a/alebo nitkovité bielo-sivé

Ciary na slizniciach)
Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Alopurinol STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alopurinol STADA obsahuje

Liecivo je alopurinol.

Kazda tableta obsahuje 100 mg alopurinolu.

Kazda tableta obsahuje 200 mg alopurinolu.

Kazda tableta obsahuje 300 mg alopurinolu.

Dalsie zlozky st: predzelatinovany kukuriény $krob, monohydrat laktozy, krospovidon, povidon
koloidny bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty
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Navyse pre Alopurinol STADA 300 mg tablety
pomarancovo zlta (E110)

Ako vyzera Alopurinol STADA a obsah balenia

Alopurinol STADA 100 mg tablety

Biele az takmer biele tablety s plochym povrchom a skosenymi hranami s vyrazenym "0" a "21"
oddelené deliacou ryhou na jednej strane a "100" na druhe;j strane.

Tableta sa mo6Zze rozdelit’ na rovnaké davky.

Alopurinol STADA 200 mg tablety
Biele az takmer biele obojstranne vypuklé, okrtihle tablety s vyrazenym "B2" na jednej strane.

Alopurinol STADA 300 mg tablety

Broskynovo sfarbené tablety s plochym povrchom a skosenymi hranami s vyrazenym "300" a "020"
oddelené deliacou ryhou.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Alopurinol STADA 100 mg tablety
PVC/Al blister obsahujuci 20, 25, 28, 30, 50, 60, 90 a 100 tabliet.

Alopurinol STADA 200 mg tablety
PVC/ALl blister obsahujuci 28, 30, 90 a 100 tabliet.

Alopurinol STADA 300 mg tablety
PVC/Al blister obsahujtici 20, 28, 30, 50, 60, 90 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakﬁsk,o
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irsko
Laboratori Fundaci6é Dau, C/C, 12-14 Pol. Ind., Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Allopurinol Eurogenerics 100 mg, 200 mg, 300 mg tabletten
Ceska republika Alopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tablety
Finsko Allopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tabletti

Francuzsko Allopurinol EG LABO 100 mg, 300 mg, comprimé sécable,
Allopurinol EG LABO 200 mg, comprimé
Holandsko Allopurinol CF 100 mg, 200 mg, 300 mg, tabletten

frsko Allopurinol Clonmel 100 mg, 200 mg, 300 mg tablets
Luxembursko  Allopurinol Eurogenerics 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimés
Malta Allopurinol Clonmel 100 mg, 200 mg, 300 mg tablets
Nemecko Allopurinol AL 100 mg, 200 mg, 300 mg Tabletten
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Norsko Allopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tablett
Portugalsko Alopurinol Ciclum Farma 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos
Rakusko Allopurinol Stada 100 mg, 200 mg, 300 mg Tabletten

Rumunsko Alopurinol Stada 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimate
Slovensko Alopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tablety
Spanielsko Alopurinol STADAFARMA 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



