Ulotka: informacje dla uzytkownika
Allopurinol Accord 100 mg tabletki
Allopurinol Accord 300 mg tabletki
Allopurinol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie. Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdznie;.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie dla Ciebie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
- Skontaktuj sie wtedy z Twoim lekarzem lub farmaceuta. farmaceuta.

Zawartosc¢ van tego ulotki
1. Co to jest Allopurinol Accord i w jakim celu stosuje sig ten lek?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac szczegding ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Allopurinol Accord i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Allopurinol Accord zawiera substancje czynng allopurynol. Allopurynol nalezy do grupy lekéw
nazywanych inhibitorami enzymow. Leki te pomagajg kontrolowaé szybkos¢, z jakg zachodza
niektére zmiany chemiczne w organizmie.

Ten lek jest stosowany w schorzeniach, w ktérych organizm wytwarza zbyt duzo kwasu
moczowego, takich jak: dna moczanowa (bolesne zapalenie spowodowane skrystalizowanym
kwasem moczowym w stawie), niektére choroby nerek lub kamienie nerkowe; rak i niektére
choroby metaboliczne, ktére prowadzg do nagromadzenia zbyt duzej ilosci kwasu moczowego.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
- Jestes$ uczulony na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie
6 tej ulotki. Jesli nie jestes pewien, porozmawiaj z lekarzem przed zastosowaniem tego leku
stosujesz.
Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku:

* jeslimasz chorobe watroby lub nerek lub miates$ jg w przesztosci

* jesli stosujesz leki (diuretyki (leki moczopedne) i/lub inhibitor ACE) na choroby
serca lub nadcisnienie
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* jesli masz nagty atak dny moczanowej (bolesne zapalenie spowodowane
skrystalizowanym kwasem moczowym w stawie)

» jedli jestes pochodzenia chirskiego, tajskiego lub korearskiego.

* jesli jestes problemy z tarczycag masz

Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku

Jesli masz kamienie nerkowe. Kamienie nerkowe zmniejszg sig i istnieje mate ryzyko, ze
dostang sie do moczowoddw i je zablokujg

Podczas stosowania allopurynolu zgtaszano wysypki skdrne. Te wysypki czesto
towarzysza owrzodzeniom w jamie ustnej, gardle, nosie i narzadach ptciowych oraz
zapaleniem spojéwek (czerwone i spuchniete oczy). Te powazne formy wysypki skornej sg
czesto poprzedzone objawami grypopodobnymi, takimi jak gorgczka, bél gtowy, bdl ciata.
Wysypka skdrna moze pogorszyc¢ sie do rozlegtego pecherzowania i ztuszczania sie skory.
Te powazne reakcje skdrne mogg czesciej wystepowac u 0séb pochodzenia chinskiego
Han, tajskiego lub koreanskiego. Przewlekta choroba nerek moze jeszcze bardziej
zwigkszy¢ ryzyko u tych pacjentow. Jesli wystapi wysypka skorna lub te reakcje skorne,
przerwij stosowanie allopurynolu i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Jesli masz raka lub Lesch-Nyhan zesp6t (choroba metaboliczna), ilo$¢  iloéé aby
rozcienczy¢ mocz. pi¢, aby rozcienczy¢ mocz.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Stosowanie tego leku u dzieci jest bardzo rzadkie, z wyjatkiem niektérych form nowotworéw
(zwtaszcza biataczki) i niektorych chordb metabolicznych, takich jak Lesch-Nyhan zespot.

Czy stosujesz inne leki?
Czy stosujesz oprécz Allopurinol Accord inne leki, czy stosowates je niedawno lub zamierzasz to
moze wkroétce zrobi¢? Poinformuj o tym wtedy swojego lekarza lub farmaceute.

leki ktére hamuja naturalng odporno$é (immunosupresyjne), np. 6-merkaptopuryna,
azatiopryna i cyklosporyna

adenina arabinozyd (widarabina), stosowane w leczeniu opryszczki lub ospy wietrznej
inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, takie jak probenecyd

aspiryna (lub podobne leki, zwane salicylanami)

chlorpropamid, stosowany w leczeniu cukrzycy

leki ktore rozrzedzajg krew (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna

leki stosowane w leczeniu napaddw (niekontrolowanych drgawki ciata, czesto jako czesé
napadu padaczkowego), fenytoina

teofilina, stosowany na problemy z oddychaniem

leki przeciwko niektorym infekcjom bakteryjnym (antybiotyki) (ampicylina lub
amoksycylina)

leki stosowane w leczeniu raka

dydanozyna, stosowana w leczeniu choroby zakaznej HIV (ludzki niedobdr odpornosci
wirus)

leki na problemy z sercem lub wysokie ci$nienie krwi, takie jak inhibitory ACE (pewna
grupa lekéw obnizajgcych cisnienie krwi) lub tabletki moczopedne (diuretyki)
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Wodorotlenek glinu (stosowany do neutralizacji kwasu w zotgdku), poniewaz moze to
zmniejszy¢ dziatanie allopurynolu. Miedzy podaniem tych lekdw musi by¢ przerwa
Wynoszgca co najmniej 3 godziny.

Podczas podawania Allopurinolu Accord i cytostatykéw (np. cyklofosfamid,
doksorubicyna, bleomycyna, prokarbazyna, halogenki alkilowe), wystepujg dyscrasie krwi
(zaburzenie krwi) czesciej niz gdy te substancje czynne sg podawane samodzielnie.
Dlatego nalezy regularnie badac krew . ..

Gdy 6-merkaptopuryna lub azatiopryna sa podawane jednoczes$nie z [allopurine 5 nazwa
produktu], dawke 6-merkaptopuryny lub azatiopryny nalezy zmniejszyé, poniewaz te substancije
pozostajg dtuzej nalezy zmniejszy¢ dawke 6-merkaptopuryny lub azatiopryny, poniewaz te
substancje pozostajg dtuzej pracowaé. To moze zwigkszy¢ ryzyko powaznych problemoéw z
krwig. W takiej sytuacji 3 twoj lekarz bedzie doktadnie monitorowac twojg krew podczas leczenia.
Natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli zauwazysz ze masz niewyjasnione siniaki,
krwawienie, gorgczke lub bdl gardta heave

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Allopurynol przenika do mleka matki. Ten lek nie jest zalecany podczas karmienia piersia.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Ten lek moze powodowac sennos$¢ lub zmniejszac kontrole nad ruchami u niektérych osob. Nie
prowadz pojazddw ani nie obstuguj maszyn, dopdki nie dowiesz sig, jaki wptyw ma ten lek na
ciebie.

Allopurynol Accord zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli lekarz powiedziat ci, ze nie tolerujesz niektérych
cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

3. Jak stosowacd ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem.

llos¢ tego leku, ktérg ludzie powinni przyjmowac, moze sie znacznie réznic. Twoj lekarz
zdecyduje, jaka dawka tego leku jest dla Ciebie odpowiednia.

Lekarz zazwyczaj zaczyna od niskiej dawki allopurynolu (np. 100 mg/dzien), aby zmniejszy¢
ryzyko wystagpienia dziatar niepozgdanych. Dawka zostanie zwiekszona, jesli bedzie to konieczne.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 100 do 300 mg na dobe, ktérg mozna przyjac jako jedna

dawke po positku. Dawke mozna zwigkszy¢ do 900 mg na dobe, w zaleznosci od nasilenia
Twojego schorzenia.
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Jesli stosujesz dawke dobowg wiekszg niz 300 mg, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie jej w
mniejszych ilosciach, roztozonych w ciggu dnia, aby zmniejszy¢ ryzyko dziatah niepozadanych w
przewodzie pokarmowym.

Jesli jestes w podesztym wieku lub jesli Twoja watroba lub nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz
moze zaleci¢ nizszg dawke lub dtuzsze przerwy miedzy dawkami. Jesli otrzymujesz dialize dwa
lub trzy razy w tygodniu, lekarz moze zaleci¢ dawke 300 lub 400 mg, ktdra nalezy przyjac
bezposrednio po dializie. Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat

Dzieci i mtodziez do 15 lat: 10-20 mg/kg masy ciata/dzierh do maksymalnie 400 mg na

dobe, podzielone na 3 dawki. Ten lek jest rzadko stosowany u dzieci, z dzien podzielony na 3
dawki. Ten lek rzadko stosuje sie u dzieci, z z wyjatkiem niektérych rodzajéw nowotworéw
ztosliwych (szczegdlnie biataczki) i niektorych chordb metabolicznych, na przyktad Lesch-
Nyhan-zespot.

Sposdb podawania

Ten lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Przyjmuj tabletki popijajgc szklankg wody, aby tatwiej je potknac.

Przyjmuj tabletki po jedzeniu, aby zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozgdanych, takich jak nudnosci
i wymioty.

Czy uzytes za duzo tego leku?

Jesli przyjmiesz zbyt wiele tabletek lub jesli ktos inny przypadkowo zazyje Twaj lek, powiedz o
tym natychmiast swojemu lekarzowi lub udaj sie do najblizszego szpitala. Zabierz ze sobg
opakowanie leku. Objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, wymioty, biegunke i
zawroty gtowy. Czy zapomniate$ przyjac tego leku?

Jesli zapomniates przyjac lek, wez go, gdy tylko sobie przypomnisz. Jesli jednak jest juz prawie
Jesli zapomniates zazy¢ lek, wez go, gdy tylko sobie o tym przypomnisz. Jesli jednak prawie czas
na nastepng dawke, nalezy pominag¢ pominietg dawke. Nie nalezy przyjmowac podwadjnej dawki,
aby nadrobi¢ pominigtg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek
Nie przerywaj stosowania tego leku, chyba ze zaleci to lekarz.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane. Nie kazdy ich
doswiadcza.

Nadwrazliwos$é

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw)

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujgcych objawodw:
kazda zmiana skorna, taka jak tuszczaca sie skora, owrzodzenia lub bolesne usta i jama
ustna
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lub w bardzo rzadkich przypadkach nagte swiszczace oddychanie, kotatanie serca lub
ucisk w klatce piersiowej, nagte ostabienie i upadek (‘zapasé’)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw)
goraczka i dreszcze, bl gtowy, bol migsni (objawy grypopodobne) i ogdine zte
samopoczucie niedobrze
powazne reakcje nadwrazliwosci z gorgczka, wysypka skérng, bolem stawow,
nieprawidtowosciami we krwi i w testach badajgcych funkcjonowanie watroby (moga to
by¢ objawy reakcji nadwrazliwosci z udziatem wielu narzadéw).
Twoje usta, oczy, usta, nos lub narzady ptciowe krwawia.
kazda zmiana na skorze, na przyktad: owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, narzagdach
ptciowych i zapalenie spojowek, ktére powoduje swedzenie, tzawienie lub zaczerwienienie
(zapalenie spojowek), pecherze lub tuszczenie sie skory na catym ciele.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikéw)
powazna reakcja alergiczna, ktéra moze powodowac obrzek twarzy lub gardta
powazna, potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna.

Te objawy mogg oznaczad, ze jestes uczulony na ten lek. Nie przyjmuj wiecej tabletek chyba ze
lekarz zalecit inaczej.

Inne dziatania niepozadane
Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
wysypka skorna
zwigkszona ilo$¢ hormonu stymulujgcego tarczyce (hormon, ktéry odpowiada za
produkcje hormondw tarczycy przez tarczyce) we krwi.
Czasami (wystepuja u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw)
nudnosci lub wymioty (wymiotowanie);
nieprawidtowe wyniki watroby
biegunka

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikéw)
problemy z watrobg, takie jak zapalenie watroby.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikdw)
gorgczka
krew w moczu (krwiomocz)
wysoki poziom cholesterolu we krwi (hiperlipidemia)
czujesz sie ogdlnie Zle lub stabo ostabienie
ostabienie, uczucie odretwienia, chwiejnos¢ na nogach, nie mozesz porusza¢ migsniami
paraliz) lubutrata przytomnosci bol gtowy
bdl gtowy, zawroty gtowy, sennos¢ lub problemy ze wzrokiem
bol w klatce piersiowe] (dtawica piersiowa), wysokie cisnienie krwi lub zwolniona akcja
serca
twoj ciato zatrzymuje ptyny, co prowadzi do obrzeku (obrzek), zwtaszcza w kostkach
cukrzyca (diabetes). Twoj lekarz bedzie chciat zmierzyé poziom cukru we krwi, aby ustalié,
czy tak jest.
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czasami ten lek moze wptywac na twojg krew, co moze powodowag, ze tatwiej pojawiajg
sie siniaki niz zwykle, lub ze masz bél gardta lub inne objawy infekcji. Te objawy wystepuja
zwykle u 0séb z problemami z watrobg lub nerkami. Skontaktuj sie jak najszybciej z twoim
lekarzem. ten

lek moze wptywac na twoje wezty chtonne nieptodnosé

nieptodnos$¢ przy mezczyznach, zaburzenia erekcji

powiekszenie piersi, u mezczyzn i u kobiet

zmiany w twoim stolcu

jedzenie i picie smakujg inaczej niz zwykle

zmetnienie soczewki oka (zaéma)

wypadanie wtosoéw lub zmiana koloru wtoséw

przygnebienie (depresja)

problemy z regulacjg ruchéw migéni (ataksja)

postrzeganie mrowienia, swedzenia lub dretwienia bez wyraznej przyczyny (parestezje)

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
Aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych: objawy to migdzy innymi Inne
sztywnos¢ karku, bdl gtowy, nudnosci, gorgczka lub zmniejszona swiadomos$é. Wezwij
natychmiast pomoc medyczng jesli te objawy wystagpig ..
Lichenoidalna wysypka (swedzgca czerwonawo-fioletowa wysypka i/lub nitkowate biato-
szare linie na btonach $luzowych)

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac
dziatania niepozadane za posrednictwem holenderskiego Centrum Dziatah Niepozadanych Lareb,
strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, pomagasz nam uzyskac
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na pudetku i
blistrze po EXP. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dziers tego miesigca jest terminem
waznosci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30 oC.
Nie sptukuj lekdw w zlewie ani w toalecie i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj swojego
Farmaceuta co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jesli prawidtowo zutylizujesz leki,
zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposéb i nie trafig do Srodowiska. Zawartos¢
opakowania i inne informacje

6. Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynng w tym leku jest allopurynol.
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Allopurynol
Accord Zgodnosc¢ Allopurynol
Accord Zgodnos¢ Inne substancje w tym leku to:

Laktoza jednowodna
, kroskarmeloza sodowa typu B, skrobia kukurydziana,povidon K30 i stearynian magnezu Jak
wyglada Allopurynol

Accord Zgodno$¢ wyglada i co jest w opakowaniu?

Allopurinol Accord 100 mg tabletki sg biate do ztamanej bieli, okraggte, obustronnie wypukte
tabletki bez powtoki filmowej o srednicy okoto 8,0 mm, z nadrukiem 'AW' na jednej stronie i bez
nadruku na drugiej stronie.

Allopurinol Accord 300 mg tabletki sg biate do ztamanej bieli, okragte, obustronnie wypukte
tabletki bez powtoki filmowej z uko$nymi krawedziami, o Srednicy okoto 11,2 mm i z nadrukiem
'‘AX' na jednej stronie i bez nadruku na drugiej stronie.

Blister PVC-Alu z 25, 28, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletkami.
Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holandia

Producent

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

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Polska

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

Lamia, 32009,

Grecja

Zarejestrowany pod numerem

Allopurinol Accord 100 mg tabletki RVG 121996
Allopurinol Accord 300 mg tabletki RVG 121997
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Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego

pod nastepujgcymi nazwami:

Nazwa panstwa cztonkowskiego: Nazwa leku

Austria: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletki
Dania: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletki
Estonia: Allopurinol AccordFinlandia: Allopurinol Accord
Niemcy

: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mgTabletki Litwa
Litwa : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletki
totwa: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletki
Holandia: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletki
Szwecja: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletki
Irlandia: Allopurinol 100 mg, 300 mg tabletka

Czechy: Allospes

Polska: Allospes

Cypr: Allopurinol Accord 100 mg tabletka

Wrtochy: Allopurinol Accord

Hiszpania  : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletki

Ulotka ta zostata ostatnio zatwierdzona w styczniu 2025.
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