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Pisomna informacia pre pouZivatela

Alopurinol Sandoz 100 mg
Alopurinol Sandoz 300 mg
tablety

alopurinol

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

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

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

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk L=

2.

Co je Alopurinol Sandoz a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alopurinol Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Alopurinol Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Alopurinol Sandoz patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory enzymov, ktoré¢ reguluju
rychlost’ niektorych osobitnych chemickych zmien vo vasom tele.

Alopurinol Sandoz sa pouziva na dlhodobu, preventivnu lie¢bu dny. M6ze sa pouzit’ aj na liecbu
inych stavov spdsobenych nadmernym mnozstvom kyseliny mocovej v tele, vratane
oblickovych kamenov a d’alSich ochoreni obliciek.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Alopurinol Sandoz

Neuzivajte Alopurinol Sandoz

ak ste alergicky na alopurinol alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Alopurinol Sandoz, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste ¢inskeho (narodnost’ Han), afrického alebo indického pdvodu.
ak mate tazkosti s oblickami alebo pecenou. Vas lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku lieku
alebo vam predlzi casovy odstup medzi davkami. Lekar vas bude pozornejsie sledovat’.

ak mate tazkosti so srdcom alebo mate vysoky krvny tlak a ak uzivate diuretika (licky na
odvodnenie) a/alebo lieky nazyvané ACE inhibitory,

ak mate zachvat dny,
ak mate problémy so Stitnou zl'azou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektory z vySsie uvedenych stavov, porad’te sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom, pred zacatim liecby alopurinolom.
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Pri uzivani alopurinolu boli zaznamenané zadvazné kozné vyrazky (hypersenzitivny syndrom,
Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza). Vyrazky sa zvyc¢ajne objavili vo
forme vredov v Ustach, v hrdle, v nose, na pohlavnych organoch alebo ako zapal spojoviek (Cervené a
opuchnuté o¢i). Tymto zdvaznym koznym reakciam predchadzali priznaky podobné chripke, ako si
horucka, bolest’ hlavy, celkové bolesti tela (ako pri chripke). Vyrdzka sa moze vyvinat’ do rozsiahlych
pluzgierov alebo odlupovania koze. Tieto zadvazné kozné reakcie mézu byt’ CastejSie u 'udi ¢inskeho
(nérodnost’ Han), thajského alebo korejského povodu. Chronické ochorenie oblic¢iek méze dodato¢ne
zvysit riziko pre tychto pacientov.

Ak sa u vas objavia vyrazky alebo vyssie uvedené kozné reakcie, prestante uzivat’ alopurinol a ihned’
vyhladajte svojho lekara.

Ak mate nadorové ochorenie alebo Leschov-Nyhanov syndrom, moze sa zvysit mnozstvo kyseliny
mocovej v moci. Aby ste tomu zabranili, je dolezité prijimat’ dostatok tekutin, aby ste zriedili va$§ moc.

V pripade, Zze mate oblickové kamene, m6zu sa zmensit’ a vojst’ do mocového traktu.
Deti
Pouzitie u deti je zriedkavo indikované, okrem niektorych typov nadorovych ochoreni (obzvlast

leukémie) alebo uréitych porich enzymov ako napr. Leschov-Nyhanov syndrém.

Iné lieky a Alopurinol Sandoz
Skor ako zacnete uZivat’ tento liek, povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

o 6-merkaptopurin (pouzivany na liecbu rakoviny krvi),

o azatioprin, cyklosporin (pouZivané na potlacenie imunitného systému). Treba vziat' na vedomie
ze vedlajsie u€inky cyklosporinu sa mozu objavit’ CastejSie.

o vidarabin (pouzivany na lie¢bu herpesu). Treba vziat’ na vedomie Ze vedlajsie ucinky
vidarabinu sa m6zu objavit’ Castejsie. Ak sa vyskytna, bud’'te obzvlast opatrny.

o didanozin pouZzivany na liecbu HIV (virus l'udskej imunodeficiencie) infekcie

. ampicilin a amoxicilin (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii)

o salicylaty (pouzivané na tlmenie bolesti, hortcky alebo zapalu, napr. kyselina acetylsalicylova).

o probenecid (pouzivany na lie¢bu dny),

o chlorpropamid (pouzivany na lie¢bu cukrovky). Méze byt potrebné znizenie davky
chlérpropamidu, hlavne u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

o warfarin, fenoprokumodn, acenokumarol (pouzivané na zriedenie krvi). Vas lekar vam bude
CastejSie kontrolovat’ zrazavost’ krvi a ak to bude potrebné, znizi davkovanie lieku.

o fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie),

o teofylin (pouzivany na liecbu astmy a inych ochoreni stvisiacich s dychanim). Vas lekar vam

zmeria hladinu teofylinu v krvi, najmé na zaciatku liecby alopurinolom alebo pri zmenach
v davkovani lieku.

o ampicilin a amoxicilin (pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcii). Ked’ze je pravdepodobny
vyskyt alergickych reakcii, pacienti majii podl'a moznosti uzivat’ iné antibiotika.
o lieky na problémy so srdcom alebo vysoky krvny tlak, ako sit ACE inhibitory alebo tablety na
odvodnenie (diuretikd)
o lieky na liecbu agresivnych foriem nadorov, ako si:
- cyklofosfamid
- doxorubicin
- bleomycin
- prokarbazin
- mechloéretamin
- alkylhalogenidy.
Vs lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz.
o didanozin (pouzivany na lie¢bu HIV infekcii)
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o kaptopril (pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku).

o Ak sa suibezne uziva hydroxid hlinity, alopurinol méze mat’ oslabeny uc¢inok. Medzi tymito
dvoma liekmi musi byt’ minimalne 3 hodinovy ¢asovy odstup.

o Pri podavani alopurinolu a cytostatik (napr. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,
prokarbazin, alkylhalogenidy) sa dyskrazie krvi (ochorenia krvi) vyskytuju CastejsSie , ako ked’
sa tieto lieCiva podavaji samostatne. Preto sa ma pravidelne sledovat’ krvny obraz.

Riziko vyskytu koznych reakcii moze stiipat’, hlavne ak mate dlhodobo znizenu funkciu obliciek.

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

Tehotenstvo a dojcenie

Alopurinol je vylu€ovany do 'udského mlieka. PoCas dojcenia sa uzivanie alopurinolu neodportca.
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Alopurinol méze vyvolat’ zavraty, ospanlivost’ a mdze mat’ vplyv na vasu koordinaciu. Ak pocitujete
nieco z uvedeného, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje ani sa nezcastiiujte na nebezpecnych
¢innostiach.

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

3. Ako uzivat’ Alopurinol Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Lekar zvyc€ajne zacne s nizkou davkou alopurinolu (napr.

100 mg/den), aby sa znizilo riziko moznych vedl'ajsich uc¢inkov. Ak to bude potrebné, vasa davka sa
ZVysi.

Tablety sa maju prehitat’ najlepsie s poharom vody. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit tabletu, aby sa
dala 'ahsie prehltnut’. Tablety uzivajte po jedle. Ak uzivate tento liek, pite dostato¢né mnozstvo
tekutin (2-3 litre denne).

Odporucana davka je:

UZivanie u dospelych (vratane starSich Pudi)

Zaciato¢na davka: 100-300 mg/den.

Po zacati lieCby vam mdze vas lekar predpisat’ aj protizapalové lieky alebo kolchicin na mesiac lieCby
alebo viac na prevenciu zachvatov dnavej artritidy.

Déavku alopurinolu vam mézu upravit’ podl'a zavaznosti vasho stavu.

Udrziavacia davka je:

o mierne zavazné stavy, 100-200 mg/den

o stredne zavazné stavy, 300-600 mg/den

o zavazné stavy, 700-900 mg/de.

Vs lekar vam moze zmenit’ davku lieku aj ked’ mate znizenu funkciu obliciek a peCene, obzvlast ak
ste star$i pacient.

Ak denna davka presiahne 300 mg/den a mate zaludo¢no-¢revné vedl'ajsie Gcinky, ako st nevol'nost’
a vracanie (pozri Cast’ 4), vas lekar vam moze predpisat’ alopurinol v rozdelenych davkach, aby sa

znizilo riziko tychto ucinkov.

AK mate zavazné ochorenie obli¢iek
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e je mozné, ze budete uZivat’ menej ako 100 mg denne

e je mozné, ze budete uzivat’ 100 mg s dlh§im ¢asovym odstupom ako jeden den.

Ak chodite na dialyzu dva- az trikrat tyzdenne, vas lekar vdm moze predpisat’ davku 300 mg alebo
400 mg, ktort budete uzivat hned’ po dialyze.

UZivanie u deti a dospievajucich

Alopurinol Sandoz 100 mg

UZivanie u deti (mladSich ako 15 rokov) s telesnou hmotnostou 15 kg alebo viac

Alopurinol Sandoz 300 mg

Pouzitie u deti (mladsich ako 15 rokov) s telesnou hmotnostou 45 kg alebo viac

Zvycajna davka: 10 az 20 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne, rozdelenych do 3 davok.
Maximalna davka: 400 mg alopurinolu denne.

Liecba moze prebiehat’ sibezne s podavanim protizapalovych liekov alebo kolchicinu, davku je mozné
upravit’, ak mate znizenu funkciu obli¢iek a pecene, alebo je mozné rozdelit’ davku, aby sa znizilo
riziko Zalido¢no-¢revnych vedlajsich uc¢inkov, podobne ako je uvedené pre dospelych vyssie.

Ak uZijete viac Alopurinolu Sandoz, ako mate

Ak uzijete vy (alebo niekto iny) privel’a tabliet naraz alebo ak si myslite, Ze tablety prehltlo dieta,
ihned’ vyhladajte najblizsiu pohotovost” alebo svojho lekara. Predavkovanie pravdepodobne vyvola
ucinky, ako st nevolnost’, vracanie, hnacka alebo zavraty. Tuto pisomnt informéaciu, vSetky zvys$né
tablety a obal zoberte, prosim, so sebou na pohotovost” alebo k svojmu lekarovi, aby vedeli, aké
tablety ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Alopurinol Sandoz

Ak zabudnete uzit tabletu, uzite jednu tabletu hned’, ako si spomeniete, ak sa uz neblizi ¢as podania
dalsej davky. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Dal$iu davku uZite
vo zvyCajnom case.

Ak prestanete uZivat’ Alopurinol Sandoz
Tento liek mate uzivat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar. Neprestaiite liek uzivat’, ak vam to
neodporucil vas lekar.

Ak mate 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 moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas lie¢by tymto lickom sa mozu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Ak sa u vas vyskytne akykol’'vek z nasledujucich vedl’ajSich icinkov, prestaiite uZivat’ tablety
a ihned’ sa porad’te so svojim lekiarom:

Hypersenzitivita

Priznaky mo6zu zahimat’:

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)

Ak mate alergicku reakciu, prestaite uzivat’ Alopurinol Sandoz a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.
Priznaky mozu zahfnat’:

o odlupovanie koze, bolest’ alebo vredy na perach alebo v tstach

o vel'mi zriedkavo moZu priznaky zahfnat’ sipot, chvenie alebo pocit tlaku na hrudi a kolaps.
Neuzivajte d’alSie tablety,ak o tom nerozhodne vas lekar.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
o horucka a triaska, bolest” hlavy, bolest’ svalov (symptomy podobné chripke) a celkovy pocit
choroby



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00001-Z1A

o akékol'vek zmeny na kozi, napriklad vredy v ustach, v hrdle, v nose, na pohlavnych organoch
a zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oci), rozsiahle pluzgiere alebo odlupovanie koze

o zédvazné reakcie z precitlivenosti zahffiajuce horucku, koznt vyrazku, bolest’ kibov a nezvy¢ajné
vysledky krvnych a peceniovych testov (mdzu byt prejavmi poruch citlivosti viacerych
organov).

o krvacanie z pier, o¢i, Ust, nosa alebo pohlavnych organov.

DalSie vedPajsie idinky:
Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
o kozna vyrazka

o zvySena hladina horménu stimulujuceho Stitnu zl'azu v krvi.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

o nutkanie na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie
o nezvyc¢ajné vysledky peCenovych testov
o hnacka

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
o tazkosti s peceniou, ako je zapal pecene

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséob):

o Ojedinele méze Alopurinol Sandoz ovplyvnit’ vasu krv, ¢o sa prejavi 'ah§im vznikom modrin
neZ obycajne, alebo sa u vas moze rozvinut’ bolest’ hrdla alebo iné prejavy infekcie. Tieto
ucinky sa obycajne objavuju u 'udi s problémami s peceniou alebo oblickami. Informujte o tom
¢o najskor vasho lekara.

Alopurinol Sandoz méze mat’ ¢inok na lymfatické uzliny.

vysoka teplota,

krv v moci (hematuria),

vysoka hladina cholesterolu v krvi (hyperlipidémia),

celkovy pocit choroby alebo pocit slabosti,

slabost’, stfpnutost’, pocit nestability v nohach, pocit neschopnosti hybat’ svalmi (paralyza) alebo
strata vedomia,

bolest’ hlavy, zavraty, ospanlivost’ alebo poruchy videnia,

bolest’ na hrudi (angina pektoris), vysoky krvny tlak alebo spomaleny pulz,

neplodnost’ u muzov alebo problémy s erekciou,

zvacSenie prsnikov u muzov aj Zien,

zmeny v ¢innosti Criev,

zmeny chuti,

sivy zakal (katarakta),

vypadévanie vlasov alebo zmena zafarbenia vlasov,

depresia,

porucha koordinacie svalovych pohybov (ataxia)

pocit brnenia, Steklenia, pichania alebo palenia na kozi (parestézia)

opuch (edém), najmé ¢lenkov, sposobeny zadrziavanim tekutin v tkanivach,

poruchy v metabolizme cukrov (cukrovka). Vas lekar vdm moze zmerat’ hladinu cukru v krvi na
potvrdenie ochorenia.

Nezname (nie je moZné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o aseptickd meningitida (zapal blan, ktoré obklopuju mozog a miechu): priznaky zahinaja
stuhnutost’ §ije, bolest’ hlavy, nevolnost’, horticku alebo zastreté¢ vedomie. V pripade ich vyskytu
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa niektory z vedlajSich ucinkov zhorsi alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informdcii, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00001-Z1A

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alopurinol Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
HDPE fTase: po prvom otvoreni pouzite v priebehu 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Alopurinol Sandoz obsahuje

- Liecivo je alopurinol.
Alopurinol Sandoz 100 mg
Kazda tableta obsahuje 100 mg alopurinolu.
Alopurinol Sandoz 300 mg
Kazda tableta obsahuje 300 mg alopurinolu.
o Dalsie zlozky su:
monohydrat lakt6zy; kukuri¢ny Skrob, povidon, stearat horecnaty.

Ako vyzera Alopurinol Sandoz a obsah balenia

Alopurinol Sandoz 100 mg tablety

Biela az takmer biela, plocha tableta valcovitého tvaru s deliacou ryhou. Tableta ma vyrazené

1 a,,56° na jednotlivych poloviciach strany s deliacou ryhou a na druhej strane je bez oznacenia.
Priemer tablety: priblizne 8§ mm.

Alopurinol Sandoz 100 mg je dostupny v PVC/Alu blistroch po 20, 30, 50, 60, 100 tabliet alebo 30x1
tableta —jednotliva davka alebo HDPE fl'asiach s PP uzaverom bezpecnym pre deti alebo s uzaverom
bez ochrany pred detmi a s odlupovacou foliou po 50, 100, 105, 125, 250, 500 tabliet.

Alopurinol Sandoz 300 mg

Biela az takmer biela, plocha tableta valcovitého tvaru s deliacou ryhou. Tableta ma vyrazené ,,I
a,,57% na jednotlivych poloviciach strany s deliacou ryhou a na druhej strane je bez oznacenia.

Priemer tablety: priblizne 11 mm.

Alopurinol Sandoz 300 mg je dostupny v PVC/Alu blistroch po 30, 60, 100 tabliet alebo 30x1 tableta
— jednotliva davka alebo HDPE fTasiach s PP uzaverom bezpeénym pre deti po 100, 105, 125 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 LCublana

Slovinsko

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Finsko
Belgicko

Bulharsko

Ceska republika

Dénsko
Estonsko
Spanielsko
Mad’arsko
Lotyssko
Holandsko
Norsko
Pol’'sko
Portugalsko
Rumunsko
Svédsko
Slovinsko

Slovensko

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletit
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletit
Allopurinol Sandoz 100 mg tabletten
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletten
JIOAVPUK 100 mg TabneTku

JIOANPUK 300 mg Tabnerku

Alopurinol Sandoz 100 mg

Alopurinol Sandoz 300 mg

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter
Allopurinol Sandoz

Allopurinol Sandoz

Alopurinol Sandoz 100 mg comprimidos EFG
Alopurinol Sandoz 300 mg comprimidos EFG
Allopurinol Sandoz 100 mg tabletta
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletta
Allopurinol Sandoz 100 mg tabletes
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletes
Allopurinol Sandoz tablet 100 mg, tabletten
Allopurinol Sandoz tablet 300 mg, tabletten
Allopurinol Sandoz

Allopurinol Sandoz

ARGADOPIN

ARGADOPIN

Alopurinol Sandoz

Alopurinol Sandoz

Alopurinol Sandoz 100 mg comprimate
Alopurinol Sandoz 300 mg comprimate
Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter
Alopurinol Sandoz 100 mg tablete
Alopurinol Sandoz 300 mg tablete
Alopurinol Sandoz 100 mg

Alopurinol Sandoz 300 mg
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



