UPUTSTVO ZA LEK

Alopurinol HF, 100 mg, tablete
alopurinol

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im §kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Alopurinol HF i &emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Alopurinol HF
Kako se uzima lek Alopurinol HF

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Alopurinol HF

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Alopurinol HF i ¢emu je namenjen

Lek Alopurinol HF kao aktivnu supstancu sadrZi alopurinol. Ovaj lek pripada grupi lekova pod nazivom
enzimski inhibitori, koji kontroliSu brzinu kojom se u Vasem organizmu odigravaju odredeni hemijski

procesi.

Alopurinol HF tablete se koriste za leGenje stanja u kojima Vase telo stvara previse mokracéne kiseline, kao
Sto su: giht, neke bolesti bubrega i neki tipovi kamena u bubregu; maligna oboljenja i neki enzimski
poremecaji koji dovode do nagomilavanja prevelike koli¢ine mokraéne kiseline.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Alopurinol HF

Lek Alopurinol HF ne smete uzimati:

ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na alopurinol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

Ukoliko niste sigurni, posavetujte se sa Vasim lekarom pre uzimanja leka.

Upozorenja i mere opreza:
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek ukoliko:

imate ili ste imali oboljenje jetre ili bubrega,

uzimate lekove (diuretike i/ili ACE inhibitore), za neko oboljenje srca ili za poviseni krvni pritisak;
trenutno imate akutni napad gihta;

ste poreklom iz Kine, Afrike ili Indije;

imate probleme sa stitastom zlezdom.

Prilikom uzimanja leka Alopurinol HF, poseban oprez je potreban:

Deca

ukoliko imate kamen u bubregu. Kamen u bubregu ¢e se smanjivati i moze se desiti da ude u
mokraéne puteve i da ih blokira.

zabeleZena je pojava osipa po kozi kod pacijenata koji su uzimali alopurinol. Cesto mogu da se jave i
ranice u ustima, grlu, nosu i na genitalijama, kao i konjunktivitis (zapaljenje oka praceno crvenilom i
otokom). Ovim ozbiljnim promenama na kozi i sluzokozama, Cesto prethodi stanje sli¢no gripu,
praceno groznicom, glavoboljom, osecajem kao da celo telo boli. Osip moze da uznapreduje do
pojave plikova i ljus¢enja na vecoj povrsini koze. Ove ozbiljne kozne reakcije zabelezene su Cesce
kod osoba sa oSte¢enjem funkcije bubrega i kod zute rase (Han Kinezi, Tajlandani i Korejanci).
Ukoliko se kod Vas pojavi osip ili gore navedeni simptomi, odmah prestanite sa uzimanjem
alopurinola i obratite se Vasem lekaru.

ako imate maligno oboljenje ili Lesch-Nyhan sindrom, moZe da dode do povecanja koli¢ine
mokracéne kiseline u Vasem urinu. Da biste to sprecili, potrebno je da unosite dovoljno te¢nosti, ¢ime
se urin razreduje.

Ovaj lek se retko primenjuje kod dece, osim kod nekih tipova malignih oboljenja (posebno kod leukemije) i
odredenih enzimskih poremecaja, kao $to je Lesch-Nyhan sindrom.

Drugi lekovi i lek Alopurinol HF

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, uklju¢ujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Slede¢i lekovi mogu da utiu na lecenje lekom Alopurinol HF:
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o lekovi za smanjenje odbrambenog odgovora organizma (imunosupresivi), npr. 6-merkaptopurin,
azatioprin i ciklosporin;

vidarabin (adenin arabinozid) za leCenje herpesa ili ov¢ijih boginja;

drugi lekovi za lecCenje gihta, kao $to je probenecid;

aspirin (ili njemu srodni lekovi - salicilati);

hlorpropamid, za leGenje SeCerne bolesti;

lekovi koji spre¢avaju zgrusavanje krvi (antikoagulansi), kao $to je varfarin;

lekovi za leCenje epilepsije, npr. fenitoin,

teofilin, za leenje disajnih smetnji;

antibiotici (ampicilin ili amoksicilin);

lekovi koji se koriste u leCenju malignih bolesti;

didanozin (za le¢enje HIV virusne infekcije);

ACE inhibitori i diuretici (za leGenje povisenog krvnog pritiska i sré¢anih oboljenja).

Terapijsko dejstvo alopurinola moze biti oslabljeno prilikom istovremene primene aluminijum hidroksida. Iz
tog razloga, interval izmedu primene ova dva leka trebalo bi da iznosi najmanje 3 sata.

Prilikom istovremene primene alopurinola i citostatika (lekovi za terapiju malighih bolesti, npr.
ciklofosfamid, doksorubicin, bleomicin, prokarbazin, alkil halogenidi) zabelezena je ceS¢a pojava
poremecaja broja krvnih ¢éelija (krvna diskrazija), nego kada se ovi lekovi uzimaju odvojeno.

Vas lekar ¢e Vam zbog toga preporuciti redovnu kontrolu krvne slike u odredenom vremenskom periodu.

Uzimanje leka Alopurinol HF sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Preporucuje se uzimanje leka Alopurinol HF uz ¢asu vode, sa hranom ili posle obroka, $to smanjuje mogucnost
probavnih smetnji.

Trudnocéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego S$to uzmete ovaj lek.

Alopurinol se izlu¢uje U maj¢ino mleko. Ne preporuéuje se uzimanje leka Alopurinol HF u periodu dojenja.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Alopurinol HF moze da utiCe na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama, jer moze da
izazove vertigo, pospanost, i poremecaj koordinacije. Ne upravljajte vozilom i ne rukujte masinama dok ne
vidite kako lek utice na Vas.

3. Kako se uzima lek Alopurinol HF

Uvek uzimajte ovaj lek taéno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Tabletu popiti uz ¢asu vode i to posle obroka.

Odrasli
Uobicajena pocetna doza je 100 mg alopurinola na dan i moze se povecati jedino u posebnim slu¢ajevima.

Preporucuje se sledec¢a Sema doziranja:

- 100 do 200 mg dnevno kod blazih slucajeva,
- 300 do 600 mg dnevno kod umereno teskih stanja,
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- 700 do 900 mg kod teskih stanja.
Vas lekar ¢e obi¢no zapoceti terapiju sa manjom dozom alopurinola (npr. 100 mg/dan), kako bi se smanjio
rizik od mogucih nezeljenih dejstava leka. Terapijska doza leka ¢e se povecati, ako je potrebno.
Doze veée od 300 mg treba uzimati u podeljenim dozama, od kojih nijedna pojedinacna doza nije veca od
300 mg.
Ukoliko je potrebno da se doza leka odredi prema telesnoj masi, preporucuje se doza od 2-10 mg/kg dnevno.
Ukoliko ste starija osoba ili ukoliko imate smanjenu funkciju jetre ili bubrega, Vas lekar Vam moze propisati
nizu dozu ili produziti interval (vreme izmedu) uzimanja leka. Ukoliko idete na dijalizu 2-3 puta nedeljno,
Vas lekar Vam moze propisati dozu od 300 mg ili 400 mg koju treba da uzmete odmah nakon dijalize (bez
uzimanja ovog leka u meduvremenu).

Primena kod dece i adolescenata

Deca uzrasta do 15 godina: 10 — 20 mg/kg dnevno do maksimalnih 400 mg dnevno.

Ako ste uzeli viSe leka Alopurinol HF nego §to treba

Ako ste Vi ili neko drugi uzeli vise leka Alopurinol HF nego $to je trebalo, obratite se Vasem lekaru ili se
javite u najbliZzu zdravstvenu ustanovu. Ponesite sa sobom kutiju leka ili ovo Uputstvo za lek. Znaci
predoziranja mogu se ispoljiti u vidu muc¢nine, povracanja, proliva i vrtoglavice.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Alopurinol HF

Ako zaboravite da uzmete dozu leka Alopurinol HF u preporuceno vreme, uzmite je ¢im je se setite.
Medutim, ako ¢e uskoro biti vreme za narednu dozu, preskocite propustenu dozu. Zatim uzmite redovnu
dozu leka u preporu¢eno vreme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadite propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Alopurinol HF

Nemojte da prestanete sa uzimanjem leka Alopurinol HF bez saveta Vaseg lekara.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Sledec¢a nezeljena dejstva mogu da se jave kod primene alopurinol tableta:
Preosetljivost (alergijske reakcije)
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Ukoliko Vam se jave sledeci simptomi odmah se obratite Vasem lekaru:
o teSka kozna reakcija poznata kao DRESS sindrom. Simptomi DRESS sindroma ukljuéuju: osip po
kozi, groznicu, oticanje limfnih ¢vorova i porast eozinofila (vrsta belih krvnih zrnaca).
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

e simptomi teskih koZnih reakcija (Stivens-DZonson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza i
multiformni eritem) ukljucuju jak koZzni osip, formiranje plikova na kozi, u ustima, nosu i
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genitalijama, kao i perutanje koZe koje moze biti praceno simptomima kao Sto su bol, glavobolja i
poviSena telesna temperatura).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

e ozbiljna alergijska reakcija pracena otokom lica ili grla;

e ozbiljne, po Zivot opasne alergijske reakcije (anafilakticka reakcija - nagla pojava otoka lica i usana,
otezanog disanja, zvizdanja u grudima, treperenja ili osecaja tezine u grudima, sa mogucim
gubitkom svesti)

e o0sip, svrab, erupcije po kozi (medikamentozni egzantem).

Ovi simptomi mogu da ukazuju na to da ste preosetljivi (alergi¢ni) na alopurinol. Odmah prestanite sa
uzimanjem tableta leka Alopurinol HF, osim ako Vam lekar ne kaZe drugacije.

Ostala neZeljena dejstva

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e osip koze;
e povecane vrednosti tireostimuliSu¢eg hormona (TSH) u krvi.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e mucnina i povraéanje;
o laboratorijski rezultati koji ukazuju na poremecaj u radu jetre.
e proliv.

Retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
o zapaljenje jetre (hepatitis).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
istovremena pojava veceg broja gnojnih Cireva (furunkuloza);

povisena temperatura;

krv u urinu (hematurija);

povisen nivo holesterola u krvi (hiperlipidemija);

porast koncentracije uree u Krvi;

osecaj opste loSeg stanja ili osecaj slabosti;

slabost, utrnulost delova tela, nestabilnost na nogama, nemogucénost pokretanja misica (paraliza) ili
gubitak svesti;

glavobolja, pospanost ili poremecaj vida;

bol u grudima (angina), povisen krvni pritisak ili usporen puls,

nakupljanje te¢nosti i pojava edema (otoka) narocito na ¢lancima nogu;

poremecaj metabolizma glukoze (Se¢erna bolest - dijabetes). Vas lekar moze naloziti proveru nivoa
Secera biohemijskim testovima u Vasoj krvi;

e povremeno, alopurinol moze imati uticaj na Vasu krv, §to se moze manifestovati lak$im nastajanjem
modrica od uobicajenog, laks$im razvojem upale grla ili nekih drugih znakova infekcije. Ovo dejstvo
se uglavnom javlja kod osoba sa problemima jetre ili bubrega. Odmah se obratite Vasem lekaru;
alopurinol moze da dovede do promena na limfnim ¢vorovima;

sterilitet kod muskaraca ili polna nemo¢ (erektilna disfunkcija);

uvecanje grudi, kod muskaraca i Zena;

promene u normalnom praznjenju creva;

masna stolica (povecane koli¢ine masnoce u stolici)

povracanje krvi;

poremecaj cula ukusa;

katarakta (zamucenje ocnog sociva);

oslabljen vid u sredi$njem delu vidnog polja (makulopatija),
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gubitak kose ili promena boje kose;

depresija

gubitak koordinacije miSi¢a tokom voljnih pokreta (ataksija);
osecaj peckanja, bockanja i zarenja ekstremiteta (parestezije).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).
e aseptiCni meningitis (zapaljenje membrana koje okruzuju mozak i kicmenu mozdinu), simptomi
ukljucuju: ukocenost vrata, glavobolju, mucninu, groznicu ili zamucenje svesti. Ako se ovi simptomi
pojave, odmah potrazite lekarsku pomoc.

Ukoliko ste primetili neko od navedenih ili bilo koje drugo nezeljeno dejstvo, koje ovde nije navedeno,
molimo Vas da obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Alopurinol HF

Cuvati lek van domasaja i vidokruga dece!

Ne smete koristiti lek Alopurinol HF posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na spoljasnjem pakovanju nakon
»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Alopurinol HF

Aktivna supstanca je alopurinol.
Jedna tableta sadrzi 100 mg alopurinola.

Pomoéne supstance su: skrob, kukuruzni; celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat; talk;
magnezijum-stearat i silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako izgleda lek Alopurinol HF i sadrzaj pakovanja

Alopurinol HF, 100 mg, tablete:
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Okrugle tablete bele do skoro bele boje sa utisnutom podeonom linijom na jednoj strani.
Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje je PVC aluminijum blister u kome se nalazi 20 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera sa po 20 tableta i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM A.D. VRSAC, Beogradski put b.b., Vrsac
Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2022.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-01737-21-001 od 04.05.2022.
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