Prospect: informatii pentru utilizator
Allopurinol Accord 100 mg comprimate
Allopurinol Accord 300 mg comprimate
Allopurinol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante

informatii pentru dumneavoastra. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai
tarziu.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect?

- Aveti vreuna dintre reactiile adverse mentionate la rubrica 4? Sau aveti o reactie adversa
care nu este mentionata in acest prospect? medicul dumneavoastra sau farmacist.

Continut van acest prospect

Ce este Allopurinol Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Posibile efecte secundare

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

SRGIFNERENIES

—

Ce este Allopurinol Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Allopurinol Accord contine substanta activa allopurinol. Allopurinolul apartine unui grup de
medicamente numite inhibitori enzimatici. Aceste medicamente ajuta la controlul vitezei cu care
apar anumite modificari chimice n organism.
Acest medicament este utilizat in afectiuni in care organismul produce prea mult acid uric, cum
ar fi: guta (inflamatie dureroasa cauzata de cristalizarea acidului uric intr-o articulatie), anumite
boli de rinichi sau pietre la rinichi; cancer si unele boli metabolice, care duc la acumularea
excesiva de acid uric.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
« Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6 a acestui prospect. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra

inainte de a utiliza acest medicament utilizati.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
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Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:

* daca aveti o boala de ficat sau rinichi sau daca ati avut aceasta in trecut

¢ dac3 utilizati medicamente (diuretice si/sau un inhibitor ACE) pentru afectiuni
cardiace sau hipertensiune arteriala

 daci aveti un atac brusc de guta (inflamatie dureroasa cauzata de cristalizarea
acidului uric intr-o articulatie)

* daca sunteti de origine chineza Han, thailandeza sau coreeana.

* daca dumneavoastra probleme cu tiroida aveti

Fiti deosebit de precaut cu acest medicament

Daca aveti pietre la rinichi. Pietrele la rinichi se vor micsora si exista 0 mica sansa ca ele sa
intre in uretere si sa le blocheze

In timpul utilizarii allopurinolului au fost raportate eruptii cutanate. Aceste eruptii cutanate
sunt adesea insotite de ulceratii in gura, gat, nas si organele genitale si de conjunctivita
(ochi rosii si umflati). Aceste forme severe de eruptii cutanate sunt adesea precedate de
simptome asemanatoare gripei, cum ar fi febra, dureri de cap, dureri in corp. Eruptia
cutanata poate se agrava pana la formarea de vezicule extinse si desprinderea pielii.
Aceste reactii cutanate severe pot aparea mai frecvent la persoanele de origine chineza
Han, thailandeza sau coreeana. Boala cronica de rinichi poate creste si mai mult riscul la
acesti pacienti. Daca dezvoltati eruptii cutanate sau aceste reactii cutanate, opriti
utilizarea allopurinolului si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Dac3 aveti cancer sau Lesch-Nyhan sindromul (o boald metabolica), cantitatea de
cantitate pentru a dilua urina. beati pentru a dilua urina dumneavoastra.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Utilizarea acestui medicament la copii este foarte rara, cu exceptia anumitor forme de cancer (in
special leucemie) si a unor boli metabolice precum sindromul Lesch-Nyhan.

Utilizati alte medicamente?
Utilizati, pe 1anga Allopurinol Accord alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati sa o
facetiin curand? Informati despre aceasta atunci medicul dumneavoastra sau farmacistul.

medicamente care suprima apararea naturald (imunosupresoare), de ex. 6-mercaptopuring,
azatioprina si ciclosporina

adenina arabinozid (vidarabind), utilizat pentru tratamentul herpesului sau varicelei
alte medicamente pentru tratamentul gutei, cum ar fi probenecidul

aspirina (sau medicamente similare, numite salicilati)

clorpropamida, utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat

medicamente care subtiaza sangele (anticoagulante), cum ar fi warfarina
medicamente utilizate pentru tratamentul unei crize (incontrolabile socuri ale corpului,
adesea ca parte a unei crize epileptice), fenitoina

teofiling, utilizat pentru probleme respiratorii

medicamente Impotriva anumitor infectii bacteriene (antibiotice) (ampicilina sau
amoxiciling)

medicamente care sunt utilizate pentru tratamentul cancerului
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didanozina, utilizat pentru tratamentul bolii infectioase HIV (Virusul imunodeficientei
uman)

medicamente pentru probleme cardiace sau hipertensiune arteriald, cum ar fi inhibitori
ECA (un anumit grup de medicamente antihipertensive) sau comprimate diuretice
Hidroxid de aluminiu (utilizat pentru a neutraliza acidul din stomac), deoarece acesta
poate reduce efectul alopurinolului. Intre administrarea acestor medicamente trebuie s3
existe un interval de cel putin 3 ore.

La administrarea de Allopurinol Accord si citostatice (de exemplu, ciclofosfamida,
doxorubicing, bleomicina, procarbazing, halogenuri de alchil), apar discrasii sanguine (o
afectiune a sdngelui) mai frecvent decéat atunci cand aceste substante active sunt
administrate singure. De aceea trebuie regulat sa fie sangele examinat ..

Cand 6-mercaptopurind sau azatioprind sunt administrate simultan cu [allopurinol 5 denumirea
produsului], doza de 6-mercaptopuring sau azatioprina trebuie redusa deoarece aceste substante
raman mai mult timp trebuie redusa doza de 6-mercaptopurina sau azatioprina deoarece aceste
substante raman mai mult timp lucra. Acest lucru ar putea creste riscul de probleme grave cu
sangele dumneavoastra. intr-o astfel de situatie va 3 medicul dumneavoastra va va monitoriza
atent sangele in timpul tratamentului. Solicitati imediat ajutor medical daca observati ca aveti o
vanataie inexplicabila, sdngerare, febra sau o durere in gat heti

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau aldptati? Contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Allopurinolul ajunge in laptele matern la om. Acest medicament nu este recomandat in timpul
alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament poate provoca somnolenta sau poate afecta controlul miscarilor la unele
persoane. Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana nu stiti ce efect are acest
medicament asupra dumneavoastra.

Allopurinol Accord contine lactoza

Acest medicament contine lactoza (un tip de zahar). Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca
nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest
medicament.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul dumneavoastra.

Cantitatea de acest medicament pe care oamenii trebuie sa o ia poate fi foarte diferita. Medicul
dumneavoastra va decide ce doza de acest medicament este potrivita pentru dumneavoastra.
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Medicul dumneavoastra incepe de obicei cu o doza mica de allopurinol (de exemplu, 100 mg/zi)
pentru a reduce riscul de efecte secundare. Doza dumneavoastra va fi crescuta daca este
necesar.

Doza initiald obisnuita este de 100 pana la 300 mg pe zi, care poate fi luata ca o singura doza
dupa masa. Doza poate fi crescuta pana la 900 mg pe zi, in functie de cat de grava este
afectiunea dumneavoastra. afectiunea dumneavoastra este.

doza in cantitati mai mici, distribuite pe parcursul zilei, pentru a reduce riscul de efecte
secundare in tractul gastro-intestinal. a reduce tractul dumneavoastra gastro-intestinal.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani Copii si adolescenti pana la 15 ani: 10-20 mg/kg
greutate corporald/zi pana la un maxim de 400 mg pe zi, impartit in 3 administrari. Acest
medicament este rar utilizat la copii, cu trebuie sa luati.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani

Copii si adolescenti pana la 15 ani 10-20 mg/kg greutate corporald/zi pana la un maxim de 400
mg pe zi administrat de 3 ori pe zi. Acest medicament este rar utilizat la copii, cu exceptia
anumitor tipuri de afectiuni maligne (in special leucemie) si anumite boli metabolice, de exemplu
Lesch-Nyhan-sindrom.

Mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat pe cale orala.

Luati comprimatele cu un pahar de apa, astfel le puteti inghiti mai usor.

Luati comprimatele dupa masa pentru a reduce riscul de efecte secundare precum greata
si varsaturile.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca luati prea multe comprimate sau daca altcineva ia din greseala medicamentul
dumneavoastra, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.
Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra. Semnele unei supradoze pot include: greata,
varsaturi, diaree si ameteli.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati medicamentul, luati-l imediat ce va amintiti. Totusi, daca este aproape
timpul pentru urmatoarea doza, trebuie sa sariti peste doza uitata. Nu luati o doza dubla pentru a
recupera o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu opriti utilizarea acestui medicament decéat daca medicul dumneavoastra va spune sa faceti

acest lucru.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

4. Posibile efecte secundare
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Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Hipersensibilitate

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:
orice schimbare a pielii, cum ar fi piele descuamata, ulceratii sau buze si gura dureroase
sau in cazuri foarte rare respiratie suieratoare brusca, batai rapide ale inimii sau presiune
pe piept, colaps brusc (‘prabusire’)

Rareori (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori)
febra si frisoane, dureri de cap, dureri musculare (simptome asemanatoare gripei) si va
simtiti in general nu se simte bine
severe reactii de hipersensibilitate cu febra, eruptii cutanate, dureri articulare, anomalii in
sange si in teste care investigheaza functionarea ficatului (acestea pot fi semne ale unei
reactii de hipersensibilitate care implica mai multe organe).
Buzele, ochii, gura, nasul sau organele genitale sangereaza.
orice schimbare a pielii dumneavoastra, de exemplu: ulcere in gura, gat, nas, organe
genitale si inflamatia conjunctivei care provoaca mancarime, lacrimare sau roseata
(conjunctivita), basici sau descumare pe tot corpul.

Foarte rar (apar la mai putin de 1din 10.000 de utilizatori)
severe reactie alergica care poate provoca umflarea fetei sau a gatului
severe, reactie alergica posibil amenintatoare de viata.

Aceste simptome pot insemna ca sunteti alergic la acest medicament. Nu mai luati comprimate
decat daca medicul dumneavoastra v-a spus sa faceti acest lucru.

Alte reactii adverse
Frecvent (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):
eruptie cutanata
crescuta cantitate hormon stimulator tiroidian hormon (hormonul care asigura c3 tiroida
produce hormoni tiroidieni) in sange.
Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
greatd sau varsaturi (voma);
valori hepatice anormale diaree
diaree

probleme hepatice
probleme hepatice, cum hepatita.

Foarte rar (apare la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori)
febra
sange in urina (hematurie)
ridicat valori ale colesterolului in sdngele dumneavoastra (hiperlipidemie)
va simtiti in general rau sau slabit
slabiciune, amorteald, instabilitate la mers, nu va puteti misca muschii
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(paralizie) sau pierderea cunostintei

durere de cap, ameteli, somnolenta sau probleme de vedere

durere in piept (angind), hipertensiune arteriald sau ritm cardiac incetinit

dumneavoastra corpul retine lichide, ceea ce duce la umflaturi (edem), in special la glezne
diabet (diabet). Medicul dumneavoastra va dori sa masoare cantitatea de zahar din sédngele
dumneavoastra pentru a determina daca acesta este cazul.

uneori acest medicament poate afecta sangele dumneavoastra, ceea ce poate duce la
aparitia mai rapida a vanatailor decat de obicei, sau la dureri in gat sau alte semne de
infectie. Aceste simptome apar de obicei la persoanele cu probleme hepatice sau renale.
Contactati cat mai curand posibil medicul dumneavoastra.

acest medicament poate afecta ganglionii limfatici

infertilitate la barbati, disfunctii erectile

marirea sanilor, la barbati si la femei

schimbari in scaunul dumneavoastra

mancarea si bautura au un gust diferit de cel normal

opacifierea cristalinului (cataractd)

caderea parului sau decolorarea parului

tristete (depresie)

probleme cu reglarea miscarilor musculare (ataxie)

perceptie de furnicaturi, mancarime sau senzatii de intepaturi fara o cauza evidenta
(parestezie)

Necunoscut (nu poate fi determinat pe baza datelor disponibile)
Meningita aseptica (inflamatia meningelui cerebral sau spinal): simptomele includ Alte géat
intepenit, durere de cap, greata, febra sau constienta redusa. Solicitati imediat asistenta
medicala daca aceste simptome apar ..
Lichenoid eruptie cutanata (eruptie cutanata rosu-violacee si/sau linii alb-gri pe mucoase)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile adverse si
prin intermediul Centrului National de Farmacovigilenta Lareb, website: www.lareb.nl. Raportand
reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
ambalajul blister dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de

expirare.

A se pastra la temperaturi sub 30 oC.
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Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati-v&
Farmacist ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati medicamentele
in mod corect, ele sunt distruse intr-un mod responsabil si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este allopurinol.
Allopurinol Accord 100 mg comprimate: Fiecare comprimat contine 100 mg allopurinol.
Allopurinol Accord 300 mg comprimate: Fiecare comprimat contine 300 mg allopurinol.

Celelalte substante din acest medicament sunt:
Lactoza monohidrat, crospovidona tip B, amidon de porumb, povidona K30 si stearat de
magneziu

Cum arata Allopurinol Accord si ce contine un ambalaj?

Allopurinol Accord comprimate de 100 mg sunt albe pana la alb-cenusii, rotunde, biconvexe
comprimate neacoperite cu film, cu un diametru de aproximativ 8,0 mm, cu inscriptia ‘AW’ pe o
parte si fara inscriptie pe cealalta parte.

Allopurinol Accord comprimate de 300 mg sunt albe pana la alb-cenusii, rotunde, biconvexe
comprimate neacoperite cu film, cu margini tesite, cu un diametru de aproximativ 11,2 mm si cu
inscriptia ‘AX’ pe o parte si fara inscriptie pe cealalta parte.

Blister PVC-Alu cu 25, 28, 30, 50, 60, 90 si 100 comprimate.
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Tarile de Jos

Producator

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

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

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
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Lamia, 32009,
Grecia

Inregistrat in registru sub
Allopurinol Accord 100 mg comprimate RVG 121996
Allopurinol Accord 300 mg comprimate RVG 121997

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri:

Numele statului membru: Numele medicamentului

Austria: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimate
Danemarca: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimate
Estonia: Allopurinol AccordFinlanda: Allopurinol Accord
Germania

: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mgComprimate Lituania
Lituania : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimate
Letonia: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimate
Olanda: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimate
Suedia: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimate
Irlanda: Allopurinol 100 mg, 300 mg comprimat

Cehia: Allospes

Polonia: Allospes

Cipru: Allopurinol Accord 100 mg tableta

ltalia: Allopurinol Accord

Spania : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2025.
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