Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Allopurinol Accord 100 mg tabletes
Allopurinol Accord 300 mg tabletes
Allopurinol

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi
informacija jums. I8saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta. Turite
klausimy? Kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiSke Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiSke Salutinis poveikis,
kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje?
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems, net jei
jie turi tuos pacius simptomus kaip jas.
- Ar jums pasireiSkia kuris nors i§ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiskia
Salutinis poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? gydytojg arba vaistininka.
meny vaistininkas.

Turinys van Sio pakuotes lapelio

Kas yra Allopurinol Accord ir kam Sis vaistas vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistag?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Allopurinol Accord ir kam $is vaistas vartojamas?
Allopurinol Accord sudétyje yra veikliosios medziagos alopurinolio. Alopurinolis priklauso grupei
vaisty, vadinamy fermenty inhibitoriais. Sie vaistai padeda kontroliuoti greitj, kuriuo tam tikri
cheminiai pokyciai vyksta organizme.
Sis vaistas vartojamas ligoms, kai organizmas gamina per daug $lapimo ragsties, tokioms kaip:
podagra (skausmingas uzdegimas dél kristalizuotos $lapimo ragsties sgnaryje), tam tikros inksty
ligos ar inksty akmenys; vezys ir kai kurios medziagy apykaitos ligos, kurios sukelia per didel]
Slapimo ragsties kaupimasi.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac¢ atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- JUs esate alergikas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas galite rasti $io pakuotés
lapelio 6 skyriuje. Jei nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju prie$ vartodami §j vaistg vartoti.

Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
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Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prie$ vartodami §j vaista:

* jei turite kepeny ar inksty ligg arba jei jg turéjote anksciau

* jeivartojate vaistus (diuretikus (lapima varancius vaistus) ir/arba AKF inhibitorius)
Sirdies ligoms ar aukdtam kraujospadziui

* jei turite staigy podagros priepuolj (skausmingas uzdegimas dél kristalizuotos
Slapimo ragsties sanaryje)

* jei esate Han kiny, tailandieciy ar koréjieCiy kilmes.

* el jus skydliaukés problemos turite

BUkite ypac atsargus vartodami §j vaistg

Jei turite inksty akmeny. Inksty akmenys sumazés ir yra maza tikimybé, kad jie pateks |
Slapimo takus ir juos uzblokuos

Vartojant alopurinolj buvo pranesta apie odos bérimus. Sie bérimai daznai bdna kartu su
opomis burnoje, gerkléje, nosyije ir lytiniuose organuose bei junginés uzdegimu (raudonos
ir patinusios akys). Sios sunkios odos bérimo formos daznai bina pries tai gripo tipo
simptomai, tokie kaip karS€iavimas, galvos skausmas, kiino skausmai. Odos bérimas gali
palméti iki pladiai paplitusio pasliy susidarymo ir odos atsiskyrimo. Sios sunkios odos
reakcijos gali daZniau pasireiksti Han kiny, tailandieciy ar koréjie€iy kilmés Zmonems.
Létine inksty liga gali dar labiau padidinti rizikg Siems pacientams. Jei atsiranda odos
bérimas ar Sios odos reakcijos, nutraukite alopurinolio vartojimg ir nedelsdami kreipkites j

gydytoja.

Jei sergate véziu arba Lesch-Nyhan sindromu (medziagy apykaitos liga), gali  kiekis gerti,
kad praskiestuméte Slapima. gerti, kad praskiestuméte Slapima.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sio vaisto vartojimas vaikams yra labai retas, i8skyrus tam tikras vézio formas (ypac leukemijg) ir
kai kurias medziagy apykaitos ligas, tokias kaip Lesch-Nyhan sindromas.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate be Allopurinol Accord dar kitus vaistus, ar tai neseniai daréte ar ketinate tai galbat
netrukus daryti? Pasakykite tai tada savo gydytojui ar vaistininkui.

vaistai kurie slopina natdralig apsauga (imunosupresantai), pvz. 6-merkaptopurinas,
azatioprinas ir ciklosporinas

adeninas arabinozidas (vidarabinas), naudojamas herpes ar véjaraupiy gydymui

kiti vaistai podagros gydymui, tokie kaip probenecidas

aspirinas (ar pana$us vaistai, vadinami salicilatais)

chlorpropamidas, naudojamas cukrinio diabeto (diabetas) gydymui

vaistai kurie skystina kraujg (antikoaguliantai), tokie kaip varfarinas

vaistai kurie naudojami priepuolio (nekontroliuojamo kdno traukuliai, daznai kaip epilepsijos
priepuolio dalis), fenitoinas

teofilinas, naudojamas kvépavimo problemoms gydyti

vaistai nuo tam tikry bakteriniy infekcijy (antibiotikai) (ampicilinas arba amoksicilinas)
vaistai naudojami vezio gydymui

didanozinas, naudojamas ZIV (zmogaus imunodeficito virus)
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vaistai Sirdies problemoms ar aukStam kraujosptdziui gydyti, tokie kaip AKF inhibitoriai
(tam tikra grupé kraujospddj mazinandiy vaisty) arba diuretikai ($lapimag varantys vaistai)
Aliuminio hidroksidas (naudojamas skrandZio rigsties neutralizavimui), nes tai gali
sumazinti alopurinolio veiksminguma. Tarp Siy vaisty vartojimo turi bati maziausiai 3
valandy pertrauka.

Vartojant Allopurinol Accord ir citostatikus (pvz., ciklofosfamidg, doksorubicing,
bleomicing, prokarbazing, alkilhalogenidus), pasireiskia kraujo diskrazijos (kraujo sutrikimas)
daZniau nei Sios veikliosios medziagos vartojamos atskirai. Todél reikia reguliariai tirti kraujg
. bati.

6-merkaptopurino arba azatioprino dozé turi bati sumazinta, nes Sios medziagos ilgiau iSlieka Kai
6-merkaptopurinas arba azatioprinas skiriamas kartu su [allopurine 5 produkto pavadinimas], turi
bati sumazinta 6-merkaptopurino arba azatioprino doz€, nes Sios medziagos tada ilgiau iSlieka
dirba. Tai gali padidinti rimty kraujo problemy rizika. Tokiu atveju 3 gydytojas atidziai stebes jlsy
kraujg gydymo metu. Nedelsdami kreipkites j medikus, jei pastebésite nepaaiSkinamag mélyne,
kraujavimg, karsCiavima ar gerklés skausma heturite

Néstumas, Zindymas ir vaisingumas
Ar esate neéscia, manote, kad galite bati nescia, norite pastoti ar Zindote? Kreipkités | gydytoja
arba vaistininka prie$ vartodami §j vaista.

Alopurinolis patenka j motinos piena. Sis vaistas nerekomenduojamas Zindymo metu. Vairavimas
ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gali kai kuriuos Zmones padaryti mieguistus arba sumazinti judesiy kontrole. Jas
neturétumete vairuoti ar valdyti mechanizmy, kol nezinote, kaip Sis vaistas jus veikia. Alopurinolis

Accord sudétyje yra laktozes sudétyje yra laktozes
kreipkités ] gydytoja pries vartodami §j vaista. jei netoleruojate, prie$ vartodami §j vaistg
kreipkités j savo gydytoja.

3. Kaip vartoti §j vaistag?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas. Ar abejojate dél teisingo
vartojimo? Tada susisiekite su savo gydytoju.

Sio vaisto kiekis, kurj Zmonés turi vartoti, gali labai skirtis. Jasy gydytojas nuspres, kokia $io vaisto
dozé jums tinkama.

JUsy gydytojas paprastai pradeda nuo mazos alopurinolio dozés (pvz., 100 mg/dieng), kad
sumazinty galimy 3alutiniy poveikiy rizikg. Jisy dozé bus padidinta, jei to reikes.

Jprastiné pradineé dozé yra 100-300 mg per dieng, kuri gali bati vartojama kaip viena dozé po

valgio. Dozé gali bati padidinta iki 900 mg per dieng, priklausomai nuo to, kaip sunkiai jasy bdkle
yra.
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Jei vartojate daugiau nei 300 mg per dieng, jusy gydytojas gali nurodyti tg doze padalyti |
mazesnes dalis, paskirstytas per dieng, kad sumazinty Salutiniy poveikiy jdsy virskinimo trakte
rizika.

Jei esate vyresnio amziaus arba jlsy kepenys ar inkstai neveikia gerai, jasy gydytojas gali jums
skirti mazesne doze arba nurodyti ilgiau laukti tarp dviejy doziy. Jei dialize gaunate du ar tris
kartus per savaite, jasy gydytojas gali jums skirti 300 arba 400 mg doze, kurig turite iSgerti iSkart
po dializés. Vartojimas vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety

Vaikams ir jaunuoliams iki 15 mety 10-20 mg/kg kino svorio/dieng iki 400 mg per

dieng, padalyta j 3 vartojimo kartus. Sis vaistas retai vartojamas vaikams, su dieng padalijus j 3
vartojimo kartus. Sis vaistas retai naudojamas vaikams, su i$skyrus tam tikras piktybiniy ligy rasis
(ypac leukemija) ir tam tikras medziagy apykaitos ligas, pavyzdziui, Lesch-Nyhan-sindromas.

Vartojimo budas

Sj vaista reikia vartoti per burna.

ISgerkite tabletes su stikline vandens, kad jas baty lengviau nuryti.

ISgerkite tabletes po valgio, kad sumazintumeéte Salutinio poveikio, pvz., pykinimo, rizikg
ir vémimo.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei iSgéréte per daug tableciy arba jei kas nors kitas netycia iSgere jlsy vaista, nedelsdami
praneskite savo gydytojui arba kreipkites j artimiausig ligonine. Pasiimkite vaisto pakuote su
savimi. Perdozavimo pozymiai gali bati: pykinimas, véemimas, viduriavimas ir galvos svaigimas.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
Jei pamirSote iSgerti vaistg, iSgerkite jj, kai tik prisiminsite. TaCiau jei beveik laikas kitai dozei,
praleiskite praleistg doze. Nevartokite dvigubos dozes, kad praleistg doze kompensuotuméte.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Nenustokite vartoti Sio vaisto, nebent jlisy gydytojas taip nurodyty.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj. Ne visi jj patiria.

Padidéjes jautrumas

Kartais (pasireiSkia maZiau nei 1i§ 100 vartotojy)

Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pasireiskia bet kuris i$ Siy simptomuy:
bet kokie odos pokyciai, tokie kaip pleiskanojanti oda, opos ar skausmingos lGpos ir burna
arba labai retais atvejais staigus Svokstimas, kvepavimas, stiprus Sirdies plakimas ar

spaudimas kratingje, staigus silpnumas ir griuvimas (‘kolapsas’)

Retai (pasireidkia maziau nei 1i$ 1000 vartotojy)
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kar§Ciavimas ir Saltkrétis, galvos skausmas, raumeny skausmas (gripo simptomai) ir
bendras blogos savijautos jausmas negerai jaustis

sunkus padidéjusio jautrumo reakcijos su kar§¢iavimu, odos bérimu, sgnariy skausmu,
kraujo pokydiais ir tyrimuose, kuriais tiriama kepeny funkcija (tai gali bati Zenklai, kad yra
padidéjusio jautrumo reakcija, kurioje dalyvauja keli organai).

JUsy lUpos, akys, burna, nosis ar lytiniai organai kraujuoja.

kiekvienas odos pokytis, pavyzdziui: opos burnoje, gerkléje, nosyje, lytiniuose organuose ir
akiy gleivinés uzdegimas, dél kurio jos nieZti, aSaroja arba yra raudonos (konjunktyvitas),
pUslés arba odos lupimasis visame klne.

Labai retai (pasitaiko maziau nei 13 10 000 vartotojy)
sunkus alerginé reakcija, kuri gali sukelti veido ar gerklés patinimg
sunkus, galimai gyvybei pavojinga alerginé reakcija.

Sie simptomai gali reiksti, kad esate alergiskas $iam vaistui. Nevartokite daugiau tablegiy nebent
jUsy gydytojas nurode tai daryti.

Kiti Salutiniai poveikiai
Daznai (pasitaiko maziau nei 1i$ 10 vartotojy):
odos bérimas
padidéjes kiekis tiroksing stimuliuojantis hormonas (hormonas, kuris uZztikrina, kad
skydliauké pradéty gaminti skydliaukés hormonus) kraujyje.
Kartais (pasireikia maZziau nei 1i3 100 vartotojy)
pykinimas arba vémimas (vémimas);
nenormalds kepeny rodikliai
viduriavimas

Retai (pasireikia maZziau nei 1i$ 1 000 vartotojy)
kepeny problemos, kaip kepeny uzdegimas.

Labai retai (pasireiskia maziau nei 18 10 000 vartotojy)
kar§Ciavimas
kraujas $lapime (hematurija)
aukstas cholesterolio kiekis kraujyje (hiperlipidemija)
jUs jauciates apskritai blogai arba silpnai
silpnumas, nutirpimas, nestabilumas ant kojy, negalite judinti raumeny
(paralyzius) arba sgmonés netekimas
galvos skausmas, galvos svaigimas, mieguistumas arba regéjimo problemos
skausmas kratinéje (angina), aukstas kraujospudis arba sulétéjes Sirdies ritmas
jasy kdnas sulaiko skysc&ius, dél ko atsiranda patinimas (edema), ypa¢ kulk$nyse
cukrinis diabetas (diabetas). Jisy gydytojas norés iSmatuoti cukraus kiekj kraujyje, kad
nustatyty, ar tai yra atvejis.
kartais Sis vaistas gali paveikti jasy kraujg, del ko galite greiCiau atsirasti melynés nei
jprastai, arba galite jausti gerklés skausma ar kitus infekcijos pozymius. Sie reiskiniai
dazniausiai pasireiSkia Zmonéms su kepeny ar inksty problemomis. Kreipkités kuo grei€iau
galima susisiekite su jlsy gydytoja.
Sis vaistas gali paveikti jasy limfmazgius
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nevaisingumas prie vyry, erekcijos sutrikimai

padidéjimas kraty, vyrams ir moterims

pokyciai i$ jasy iSmaty

maistas ir gérimai skonis kitoks nei jprastai

leSiuko drumstumas (katarakta)

plauky slinkimas arba plauky spalvos pokytis

depresija (depresija)

problemy su raumeny judesiy reguliavimu (ataksija)

jutimas niezulio, dilg&iojimo ar kutenimo be aiskios priezasties (parestezija)

NeZinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
Aseptinis meningitas (smegeny ar nugaros smegeny dangaly uzdegimas): simptomai yra
tarp Kiti kaklo sustingimas, galvos skausmas, pykinimas, kar§€iavimas ar sgmones
sumazejimas. Kreipkités nedelsiant medicinines pagalbos jei Sie simptomai pasireiskia ..
Lichenoidas odos bérimas (nieztintis raudonai-violetinis odos bérimas ir/arba sidlinés
baltai-pilkos juostos ant gleivinés)

Salutiniy poveikiy pranesimas
Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite pranesti apie
Salutinius poveikius per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé: www.lareb.nl.
PraneSdami apie Salutinius poveikius, padedate mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui. Jj rasite ant dézutés ir lizdinés ploksteles po
EXP. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti Zemesnéje nei 30 oC.
Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Klauskite savo vaistininko kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jei vaistus tinkamai 3alinsite, jie bus atsakingai sunaikinti ir
nepateks j aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra alopurinolis.
Alopurinolis Accord 100 mg tableteés: Kiekviena tablete turi 100 mg alopurinolio.

Alopurinolis Accord 300 mg tabletés: Kiekviena tablete turi 300 mg alopurinolio.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
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laktozés monohidratas, krospovidonas B tipo, kukurtzy krakmolas, povidonas K30 ir magnio
stearatas

Kaip atrodo Alopurinolis Accord kaip atrodo ir kas yra pakuotéje?

Allopurinol Accord 100 mg tabletes yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus iSgaubtos
tabletés be pléveles dangos, kuriy skersmuo yra apie 8,0 mm, su jspaudu ‘AW’ vienoje puséje ir be
Jjspaudo kitoje puseje.

Allopurinol Accord 300 mg tabletes yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus iS8gaubtos
tabletes be plevelés dangos su nuoZzulniais krastais, kuriy skersmuo yra apie 11,2 mm ir su jspaudu
‘AX’ vienoje puséje ir be jspaudo kitoje puse€je.

PVC-Alu lizdine plokstele su 25, 28, 30, 50, 60, 90 ir 100 tableciy.
Ne visos paminétos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nyderlandai

Gamintojas

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C,12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona 08040, Ispanija

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Lenkija

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, 32009,

Graikija

Jregistruota registre
Allopurinol Accord 100 mg tabletés RVG 121996
Allopurinol Accord 300 mg tabletés RVG 121997

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése $iais pavadinimais:
Valstybés narés pavadinimas: Vaisto pavadinimas
Austrija: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletes

Danija: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletés
Estija: Allopurinol AccordSuomija: Allopurinol Accord

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Vokietija

: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mgTabletes Lietuva
Lietuva : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletes
Latvija: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletés
Nyderlandai: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletés
Svedija: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletés
Airija: Allopurinol 100 mg, 300 mg tablete

Cekija: Allospes

Lenkija: Allospes

Kipras: Allopurinol Accord 100 mg tablete

Italija: Allopurinolas Accord

Ispanija : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletes

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2025 m. sausio mén.

Gelle
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