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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Allopurinol Accord 100 mg tabletés

Allopurinol Accord 300 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg alopurinolio.
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg alopurinolio.

Pagalbinés medZziagos, kuriy poveikis zinomas
Kiekvienoje 100 mg tabletéje yra 33 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje 300 mg tabletéje yra 99 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tableteé.

100 mg tableté yra balta arba beveik balta, apvali, abipus i$gaubta, nedengta mazdaug 8 mm
skersmens tableté, kurios vienoje puséje yra jspausta ,,AW*, o kita pusé lygi.

300 mg tableté yra balta arba beveik balta, apvali, abipus iSgaubta, nedengta mazdaug 11,2 mm
skersmens tableté nuozulniu krastu, kurios vienoje puséje yra jspausta ,,AX", o kita pusé lygi.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Allopurinol Accord skirtas uraty ar §lapimo rugsties susidarymui mazinti tokiomis sglygomis, kai jau
organizme yra uraty ar §lapimo raigsties nuosédy (pvz., podagrinis artritas, odos podagriniai mazgeliai,
inksty akmenligé) arba prognozuojama klinikiné rizika (pvz., piktybiniy naviky gydymas, galintis
sukelti iming §lapimo riigSties nefropatija).

Pagrindinés klinikinés salygos, kai gali susidaryti uraty ar $lapimo riigsties, yra:

. Idiopatiné podagra;

o Slapimo riigsties litiaze;

. Uminé §lapimo riigsties nefropatija;

. Neoplasting liga ir mieloproliferaciné liga, kurioms biidinga didelé lasteliy kaita, kurios metu
aukstas uraty kiekis atsiranda spontaniSkai arba po citotoksinio gydymo;

. Tam tikri fermenty sutrikimai, dél kuriy susidaro pernelyg didelis uraty kiekis, pavyzdziui:

- Hipoksantin-guanino fosforiboziltransferazés, jskaitant LeSo-Nyhano (Lesch-Nyhan)
sindroma;

- Gliukozés-6-fosfatazés, jskaitant glikogeno kaupimo liga;

- Fosforibozilpirofosfato sintetazes;

- Fosforibozilpirofosfato amidotransferazes;

- Adenino fosforiboziltransferazes;

Allopurinol Accord skirtas gydyti 2, 8-dihidroksiadenino (2, 8-DHA) inksty akmenis, atsirandancius
del nepakankamo adenino fosforiboziltranferazés aktyvumo.



Allopurinol Accord skirtas atsinaujinantiems misriems kalcio oksalato inksty akmenims gydyti esant
hiperurikozurijai, kai neveikia skysc¢iy palaikymo, dietos ir panaSios priemonés.

Vaikams ir paaugliams

» Skirtingos kilmés antriné hiperurikemija.

« Slapimo raggties nefropatija gydant leukemija.

* Paveldimas fermenty nepakankamumas, LeSo-Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromas (dalinis arba
visiSkas hipoksantin-guanino fosforiboziltransferazés tritkumas) ir adenino fosoforiboziltransferazés
trikumas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Allopurinol Accord turéty buti pradétas vartoti mazomis dozémis, pvz., 100 mg per para, kad
sumazeéty nepageidaujamy reakcijy rizika, ir padidintas tik tuo atveju, jei uraty serumo reakcija yra
nepatenkinama. Bitina elgtis ypa¢ atsargiai, jeigu inksty funkcija yra prasta (zr. 4.2 skyriaus poskyrj
., Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ). Sitlomi $ie dozavimo grafikai:

100-200 mg per parg esant lengvai biiklei;

300-600 mg per parg esant vidutini$kai sunkiai biiklei;

700-900 mg per parg esant sunkiai buklei.

Dozés, didesnés nei 300 mg, turi biiti skiriamos dalimis nevirsijant 300 mg, taip siekiant sumazinti
nepageidaujamg poveik] virSkinimo traktui. Jei biitina dozuoti mg/kg kiino svorio, reikia vartoti 2—
10 mg/kg kiino svorio per parg.

Patarimai, kaip stebéti

Doze reikia koreguoti stebint uraty serumo koncentracijg ir uraty / §lapimo ragsties kiekj atitinkamais
intervalais.

Specialios gyventojy grupés
Senyviems pacientams

Jei nenurodyta konkreti informacija, reikia naudoti maziausig dozg, kuri pakankamai mazinty uraty
kiekj. Ypatinga démesj reikia skirti 4.2 skyriaus poskyryje ,, Pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi “ ir 4.4 skyriuje nurodytiems patarimams (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Kadangi alopurinolis ir jo metabolitai i§skiriami per inkstus, sutrikusi inksty funkcija gali sukelti
alopurinolio ir (arba) jo metabolity sulaikyma, lemiant] pailgéjusj pusinj eliminacijos laikg kraujo
plazmoje. Suaugusieji §j grafika gali panaudoti kaip rekomendacija:

Kreatinino klirensas (normalioji verté 60—120 ml/min.) Dozavimas sumazéjus inksty funkcijai

>20 ml/min normali dozé

10-20 ml/min 100-200 mg per para

<10 ml/min 100 mg per parg arba ilgesni intervalai
tarp doziy

Jei yra prieinama jranga stebéti oksipurinolio koncentracija kraujo plazmoje, dozg reikia koreguoti,
kad plazmos oksipurinolio koncentracija biity mazesné nei 100 umol/1 (15,2 mg/l).



Alopurinolis ir jo metabolitai pasalinami inksty dializés metu. Jei dializé reikalinga du ar tris kartus
per savaite, reikia apsvarstyti alternatyvy dozavimo tvarkarastj, kurio metu nedelsiant po kiekvienos
dializés biity suvartojama 300-400 mg alopurinolio ir nevartojama kitu laiku.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, turi buti skiriamos mazesnés dozés. Ankstyvojo gydymo
etapy metu rekomenduojami periodiniai kepeny funkcijos tyrimai.

Didelés uraty kaitos gydymas, pvz., neoplazija, Leso-Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromas
Alopurinolio dozés turi palaikyti maziausig rekomenduojamo dozavimo tvarkarasc¢io kiekj.

Jei uraty nefropatija ar kita patologija pakenké inksty funkcijai, turéty bati laikomasi rekomendacijy,
pateikty 4.2 skyriaus poskyryje ,, Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi “.

Sie zingsniai gali sumazinti ksantino ir (arba) oksipurinolio susidarymo rizika, kuri apsunkina
kliniking situacijg. Taip pat zr. 4.5 ir 4.8 skyrius.

Vaiky populiacija

Vaikams ir paaugliams iki 15 mety: nuo 10 iki 20 mg vienam kilogramui kiino svorio per diena,
daugiausiai 400 mg per para, padalijus ] tris dozes. Retai paskiriamas vaikams, i§skyrus esant kai
kurioms piktybinéms btikléms (ypac¢ leukemijai) ir tam tikriems fermenty sutrikimams, pavyzdziui,

Leso-Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromui.

Vartojimo metodas

Allopurinol Accord skirtas vartoti per burna.
Tabletes rekomenduojama vartoti per burng po valgio, kad padidéty skrandzio ir zarnyno toleravimas
Jei paros dozé virSija 300 mg, gali biiti tikslinga paskirstyti doze¢ (Zr. dozavimg).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai (-ioms) medziagai (-oms) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo sindromas, Stivenso-DzZonsono (Stevens-Johnson) sindromas (SJS) ir toksiné
epidermio nekrolizé (TEN):

Padidéjusio jautrumo reakcijos i alopurinolj gali pasireiksti jvairiais biidais, jskaitant makulopapuline
egzantema, padidéjusio jautrumo sindromg (taip pat zinoma kaip DRESS) ir Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma (SJS) / toksine epidermio nekrolize (TEN). Sios reakcijos yra klinikinés
pasireiskia bet kuriuo gydymo metu, alopurinolio vartojimas turi biiti nedelsiant nutrauktas.
Pacientams, sergantiems padidéjusio jautrumo sindromu ir SJS / TEN, neturéty buti paskirtas
pakartotinas vartojimas. Kortikosteroidai gali biiti naudingi norint jveikti padidéjusio jautrumo odos
reakcijas. (Zr. skyriy 4.8 Nepageidaujamos poveikis — imuninés sistemos sutrikimai bei odos ir
poodinio audinio sutrikimai).

HLA-B*5801 alelis:

Nustatyta, kad HLA-B*5801 alelis yra susijgs su padidéjusio jautrumo sindromo ir SIS/ TEN
i§sivystymu, kurj lemia alopurinolis. HLA-B*5801 alelio daznis labai skiriasi tarp etniniy grupiy: iki



20 % Han kiny populiacijoje, 8—15 % tarp Tailando gyventojy, apie 12 % koréjieCiy ir 1-2 % tarp
japony ir europieciy kilmés individy. Reikéty apsvarstyti HLA-B*5801 alelio tyrimg pacienty
pogrupiuose, kuriuose zinoma, kad §io alelio paplitimas yra didelis, pries pradedant gydyma
alopurinoliu. Létiné inksty liga gali turéti papildomos rizikos Siems pacientams. Tuo atveju, jei HLA-
B*5801 genotipy nustatymas néra taikomas Han Kinijos, Tailando ar Koréjos kilmés pacientams, prie$
pradedant gydyma turéty biiti kruops¢iai jvertinta nauda, kuri turéty biti didesné negu galimas
pavojus. Genotipy nustatymas nebuvo jsigaléjes kitose pacienty populiacijose. Jei zinoma, kad
pacientas yra HLA-B*5801 neSiotojas (ypac jei kiles i§ Han Kinijos, Tailando ar Koréjos),
alopurinolis neturéty biiti pradétas vartoti, nebent néra kity pagrjsty gydymo galimybiy ir tikétina
nauda yra didesné negu galimas pavojus. Biitinas papildomas budrumas dél padidéjusio jautrumo
sindromo ar SJS / TEN pozymiy ir pacientas turéty buti informuotas apie buitinybg nedelsiant nutraukti
gydyma pirmg kartg pasireiskus simptomams.

SJS / TEN gali vis tiek pasireiksti pacientams, kuriems nenustatytas HLA-B*5801 alelis, nepaisant jy
etninés kilmés.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, turi biiti skiriamos mazesnés dozés. Pacientams,
gydomiems nuo hipertenzijos ar Sirdies nepakankamumo, pvz., diuretikais ar AKF inhibitoriais, gali
kartu Siek tiek sutrikti inksty funkcija ir $ioje pacienty grupéje alopurinolis turi biiti vartojamas
atsargiai.

Patartina koreguoti esama hiperurikemija ir (arba) hiperurikozurija su Allopurinol Accord pries
pradedant citotoksinj gydymg. Svarbu uztikrinti tinkama hidratacija, siekiant islaikyti optimalig
diureze ir bandant Sarminti §lapima, kad padidéty uraty / $lapimo riigsties tirpumas.

Létinis inksty nepakankamumas ir kartu vartojamas diuretikas, ypa¢ tiazidai, buvo susieti su
padidéjusia alopurinolio keliamy SJS / TEN rizika ir kitomis sunkiomis padidéjusio jautrumo
reakcijomis.

Asimptominé hiperurikemija

Pati asimptominé hiperurikemija paprastai néra laikoma indikacija vartoti alopurinolj. Skys¢iy ir
mitybos pakeitimai, paremti pagrindine priezastimi, gali pakoreguoti bukle.

Umiis podagros priepuoliai

Gydymas alopurinoliu turéty biiti pradétas tik visiSkai nusliigus imiam podagros priepuoliui, nes
priesingu atveju gali jvykti papildomy priepuoliy.

Ankstyvosiose gydymo alopurinoliu stadijose gali pasireiksti imus podagrinio artrito priepuolis. Todél
patartina gydyti ne trumpiau kaip vieng ménesj skiriant tinkama vaistinj preparatg nuo uzdegimo arba
kolchicing. ISsamios informacijos apie tinkama dozavima ir atsargumo priemones bei jspéjimus reikia
ieSkoti literatiiroje.

Jei pacientams, gydomiems alopurinoliu, pasirei$kia Giminiai priepuoliai, gydymas turéty bati tgsiamas
tuo paciu dozavimu, o imus priepuolis gydomas tinkamais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo.

Ksantino susidarymas

Tais atvejais, kai labai padidéja Slapimo susidarymo greitis (pvz., piktybiné liga ir jos gydymas, LeSo-
Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromas), gryna ksantino koncentracija Slapime retais atvejais gali pakilti
tiek, kad jo gali atsirasti §lapimo takuose. Sia rizika galima sumazinti tinkamai hidratuojant, kad biity
pasiektas optimalus §lapimo praskiedimas.



Slapimo riigsties inksty akmeny jtaka

Tinkamas gydymas alopurinoliu lems dideliy $lapimo rugsties inksty dubens akmeny suskaidyma, su
maza tikimybe paveikti Slapimtakj.

Skydliaukeés sutrikimai

Tlgalaikio atviro testinio tyrimo metu pacientams, ilgg laikg gydomiems alopurinoliu (5,8 %),
pastebéta padidéjusi TSH norma (>5,5 pTV/ml). Bitinas didesnis atsargumas, kai Allopurinol Accord
skiriamas pacientams, turintiems skydliaukés funkcijos sutrikima.

Laktoze

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

6-merkaptopurinas ir azatioprinas

Azatioprinas metabolizuojamas j 6-merkaptopuring, kurj inaktyvuoja ksantino oksidazés poveikis. Kai
6-merkaptopurinas arba azatioprinas skiriamas kartu su alopurinoliu, turéty bati skiriamas tik
ketvirtadalis jprastos 6-merkaptopurino arba azatioprino dozés, nes ksantino oksidazés slopinimas
pailgins jy veiklumg.

Vidarabinas (Adenino Arabinosidas)

Jrodyta, kad vidarabino pusinis eliminacijos laikas kraujo plazmoje padidéja esant alopurinoliui. Kai
abu Sie vaistiniai preparatai vartojami kartu, reikalingas papildomas budrumas, kad biity pastebétas
padidéjes toksinis poveikis.

Salicilatai ir slapimq skatinantys vaistiniai preparatai

Oksipurinolis, bidamas pats terapiskai aktyvus alopurinolio metabolitas, yra panasiu budu inksty
i$siskiriamas j §lapima. Todél §lapimg skatinantys vaistiniai preparatai, pvz., probenecidas arba didelés
salicilato dozés, gali paspartinti oksipurinolio i$siskyrima. Tai gali sumazinti terapinj alopurinolio
aktyvuma, taciau kiekvienu atveju reikia jvertinti efekta.

Chlorpropamidas

Jei alopurinolis skiriamas kartu su chlorpropamidu, kai inksty funkcija yra prasta, gali padidéti
pailginto hipoglikemijos aktyvumo rizika, nes alopurinolis ir chlorpropamidas gali konkuruoti dél
i$siskyrimo inksty kanaléliuose.

Kumarino antikoaguliantai

Pranesama dél rety atvejy apie padidéjusj varfarino ir kity kumarino antikoagulianty poveikj vartojant
su alopurinoliu, todél visi pacientai, vartojantys antikoaguliantus, privalo biiti atidziai stebimi.

Fenitoinas
Alopurinolis gali slopinti fenitoino oksidacijg kepenyse, ta¢iau klinikiné reik§mé nebuvo jrodyta.
Teofilinas

PraneSama apie teofilino metabolizmo slopinima. Sgveikos mechanizma galima paaiskinti ksantino
oksidaze, kuri yra susijusi su teofilino biotransformacija zmoguje. Pacientams, kuriems pradedama



arba didinama alopurinolio terapija, reikia stebéti teofilino kiekj.

Ampicilinas / amoksicilinas

Pastebéta, kad vartojant ampiciling arba amoksiciling kartu su alopurinoliu, padidéja odos iSbérimo
daznis, palyginti su pacientais, kurie nevartoja abiejy vaistiniy preparaty. Pranesto sarysio prieZastis
néra nustatyta. Taciau pacientams, gydomiems alopurinoliu, rekomenduojama naudoti ampicilino arba
amoksicilino alternatyva.

Citostatikai

Skiriant alopurinolj ir citotoksinius vaistinius preparatus (pvz., ciklofosfamida, doksorubicina,

bleomicina, prokarbazing, alkilhalogenidus), kraujo diskrazijos atsiranda dazniau nei tada, kai Sios
veikliosios medZziagos skiriamos atskirai. Todél reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus.

Ciklosporinas

Ataskaitos rodo, kad vartojant kartu su alopurinoliu, ciklosporino koncentracija kraujo plazmoje gali
padidéti. Jei vaistiniai preparatai skiriami kartu, biitina apsvarstyti padidéjusj ciklosporino toksiskuma.

Didanozinas

Sveiky savanoriy ir ZIV serganéiy pacienty, vartojanéiy didanozina, didanozino Cmax ir AUC
reik8més kraujo plazmoje padidéjo mazdaug dvigubai vartojant kartu su alopurinoliu (300 mg per
para), nepazeidziant galutinio pusinés eliminacijos laiko. Todél vartojant kartu su alopurinoliu gali
tekti sumazinti didanozino dozg.

Diuretikai:

PraneSama apie alopurinolio ir furozemido sgveika, dél kurios padidéjo uraty Kiekis ir oksipurinolio
koncentracija kraujo plazmoje.

Pranesama apie padidéjusio jautrumo rizika, kai alopurinolis vartojamas kartu su diuretikais, blitent
tiazidais, ypac esant inksty funkcijos sutrikimui.

Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai

Prane$ama apie padidéjusio jautrumo rizikg, kai alopurinolis vartojamas kartu su AKF inhibitoriais,
ypac esant inksty funkcijos sutrikimui.

Aliuminio hidroksidas
Jei kartu vartojamas aliuminio hidroksidas, alopurinolis gali turéti silpninantj poveikj. Tarp abiejy
vaistiniy preparaty vartojimo turéty biti bent 3 valandy intervalas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas

Nepakanka duomeny apie alopurinolio sauguma néStumo metu. Su gyvinais atlikti toksiSkumo
reprodukcijai tyrimai parodé priestaringus rezultatus (zr. 5.3 skyriy).

Alopurinolis turi biiti vartojamas néStumo metu tik tada, kai néra saugesnés alternatyvos ir kai pati liga
kelia rizika motinai ar negimusiam vaikui.

v

Zindymas

Alopurinolis ir jo metabolitas oksipurinolis i$siskiria j motinos piena. Alopurinolis Zindymo




laikotarpiu nerekomenduojamas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kadangi alopurinolis vartojantiems pacientams pasireiské nepageidaujamomis reakcijomis, pvz.,
mieguistumu, galvos svaigimu (vertigo) ir ataksija, prie§ vairuodami, naudodami jrenginius ar
dalyvaudami pavojingoje veikloje pacientai turi buiti atsargis, kol jie pagrjstai jsitikins, kad
alopurinolis neturi nepageidaujamo poveikio.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Siam vaistiniam preparatui néra modernios klinikinés dokumentacijos, kuri galéty biti naudojama kaip
pagalbiné medZiaga nepageidaujamy reiSkiniy dazniui nustatyti. Nepageidaujamas poveikis gali skirtis
priklausomai nuo dozés ir nuo vartojimo kartu su kitais vaistiniais preparatais.

Zemiau pateiktoms nepageidaujamoms reakcijoms priskirtos dazniy kategorijos yra vertinimai:
daugumai reakcijy néra tinkamy duomeny apskaiciuoti daznj. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos
po vaisto pateikimo ] rinka, buvo laikomos retomis arba labai retomis. Daznj klasifikuoti buvo
panaudotas Sis apibiidinimas:

Labai daznas (>1/10)

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10)
Nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100)
Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)
Labai retas (<1/10 000)

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su alopurinoliu, yra daznos, nedaznos, retos tarp visy gydyty
gyventojy populiacijos ir dazniausiai nezymios. Daznumas / paplitimas yra didesnis esant inksty ir
(arba) kepeny sutrikimy.

Organy sistemy Kklasés DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos Labai retas Votis
Kraujo ir limfinés sistemos Labai retas Agranulocitozé
sutrikimai .
Granulocitozé

Aplastiné anemija’

Trombocitopenija*

Leukopenija

Leukocitozé

Eozinofilija

Grynoji raudonyjy lasteliy aplazija

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjes jautrumas?

Labai retas Angioimunoblastiné T-Iasteliy limfoma®

Anafilaksiné reakcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai  |Labai retas Cukrinis diabetas

Hiperlipidemija

Psichikos sutrikimai Labai retas Depresija

Nervy sistemos sutrikimai Labai retas Koma
ParalyZius
Ataksija




Periferiné neuropatija

Parestezija

Mieguistumas

Galvos skausmas

Disgeuzija

Daznis nezinomas

Aseptinis meningitas

Akiy sutrikimai Labai retas Katarakta
Regéjimo sutrikimas
Makulopatija
Ausy ir labirinto sutrikimai Labai retas Galvos svaigimas (vertigo)
Sirdies sutrikimai Labai retas Kriitinés angina
Bradikardija
Kraujagysliy sutrikimai Labai retas Hipertenzija
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas Vémimas*
Pykinimas’
Viduriavimas
Labai retas Hematemezé
Steatoréja
Stomatitas
Viduriy veiklos poky¢iai
Kepeny, tulZies ptslés ir lataky Nedaznas Normos neatitinkantys kepeny funkcijos
sutrikimai tyrimy rezultatai®
Retas Hepatitas (jskaitant kepeny nekroze ir
granulomatinj hepatitg)®
Odos ir poodinio audinio sutrikimai  {Daznas I$bérimas
Retas Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)
sindromas / toksiné epidermio nekrolize®
Labai retas Angioedema’
Vaistinio preparato sukeltas iSbérimas
Plikimas
Plauky spalvos pakitimai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai retas Raumeny skausmas
audinio sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Retas Urolitiazé
Labai retas Hematurija
Azotemija
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai |Labai retas Vyry nevaisingumas
Erekcijos sutrikimas
Ginekomastija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai retas Edema

vietos pazeidimai

Sunkumas




Astenija

Pireksija®

Padidéjes tyrimy hormono kiekis®  |Daznas Skydliaukés kraujo stimuliavimas

1. Gauti labai reti praneSimai apie trombocitopenija, agranulocitozg ir aplasting anemija, ypac tarp

pacienty, kuriy inksty ir (arba) kepeny funkcija sutrikusi, todél Sioje pacienty grupéje reikia
ypatingos priezilros.

. Uzdelstas daugybinius organus paveikiantis padidéjusio jautrumo sutrikimas (Zinomas kaip
padidéjusio jautrumo sindromas arba DRESS), pasireiskiantis jvairiais deriniais su kar$¢iavimu,
bérimu, vaskulitu, limfadenopatija, pseudolimfoma, artralgija, leukopenija, eozinofilija
hepatosplenomegalija, normos neatitinkanéiais kepeny funkcijos tyrimy rezultatais ir tulzies lataky
nykimo sindromu (vidiniy tulzies lataky irimu ir nykimu). Gali bati paveikti ir kiti organai (pvz.,
kepenys, plauciai, inkstai, kasa, miokardas ir gaubtiné Zarna). Jei tokios reakcijos pasireiskia, tai
gali jvykti bet kuriuo gydymo metu ir alopurinolio vartojimg biitina nutraukti nedelsiant ir visam
laikui. Pacientams, sergantiems padidéjusio jautrumo sindromu ir SJS / TEN, neturéty biiti
paskirtas pakartotinas vartojimas. Kortikosteroidai gali biiti naudingi norint jveikti padidéjusio
jautrumo odos reakcijas. Paprastai generalizuotos padidéjusio jautrumo reakcijos pasireiské
pacientams, turintiems inksty funkcijos ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimg, ypa¢ kai baigtis buvo
mirtina.

. Angioimunoblastiné T-lgsteliy limfoma apibtidinama labai retai, atlikus generalizuotos
limfadenopatijos biopsija. PaaiSkéjo, kad §i buklé griztama nutraukus alopurinolio vartojima.

. Ankstyvyjy klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie pykinimg ir vémimga. Papildomi pranesimai
rodo, kad §i reakcija néra rimta problema ir jos galima iSvengti vartojant alopurinolj po valgio.

. Pranesta apie kepeny funkcijos sutrikima be aiSkiy padidéjusio jautrumo poZymiy.

. Odos reakcijos yra dazniausios ir jos gali pasireiksti bet kuriuo gydymo metu. Jos gali pasireiksti
kaip niezulys, makulopapulinis i8bérimas, kartais Zvynelinis, kartais purpurinis ir retai kaip
eksfoliacinis i§bérimas, pvz., Stivenso-DZzonsono (Stevens-Johnson) sindromas ir toksiné epidermio
nekrolizé (SJS / TEN). Biitina NEDELSIANT nutraukti alopurinolio vartojimg pasireiskus tokioms
reakcijoms. Didziausia SJS ir TEN ar kity sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy rizika pasireiskia
per pirmasias gydymo savaites. Geriausi tokiy reakcijy gydymo rezultatai yra ankstyvas
diagnozavimas ir bet kokio jtartino vaistinio preparato staigus nutraukimas. Jei pageidaujama,
atsigavus po lengvy reakcijy, alopurinolis gali biiti pakartotinai skiriamas mazomis dozémis (pvz.,
50 mg per parg), palaipsniui dozes didinant. Nustatyta, kad HLA-B*5801 alelis yra susij¢s su
padidéjusio jautrumo sindromo ir SJS / TEN iSsivystymu, kurj lemia alopurinolis. Nenustatyta
genotipavimo, kaip tikrinimo priemonés, leidziancios priimti sprendimus dél gydymo alopurinoliu,
naudojimo. Jei iSbérimas kartojasi, alopurinolio vartojimas turi biiti nutrauktas visam laikui, nes
gali pasireiksti sunkesnés padidéjusio jautrumo reakcijos (zr. 4.8 skyriy Imuninés sistemos
sutrikimai). Jei SJS / TEN ar kitos sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos negali biti pasalintos,
alopurinolis neturéty biiti pakartotinai skiriamas dél galimos sunkios ar net mirtinos reakcijos.
Klinikiné SJS / TEN ar kity sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy diagnozé islieka sprendimy
priémimo pagrindas.

. Pranesta, kad angioedema pasireiskia generalizuotos alopurinolio padidéjusio jautrumo reakcijos
poZymiais ir simptomais ir be jy.

. Pranesta, kad kars$¢iavimas pasireiskia generalizuotos alopurinolio padidéjusio jautrumo reakcijos
poZymiais ir simptomais ir be jy (zr. 4.8 skyriy Imuninés sistemos sutrikimai).

9. Atitinkamuose tyrimuose nustacius padidéjusig skydliauke stimuliuojanc¢io hormono (TSH)

koncentracija, nenustatytas joks poveikis laisvam T4 kiekiui arba nustatytas TSH kiekis, rodantis
subkliniking hipotireoze.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpildg prane§imo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos prieZitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Simptomai ir pozymiai

Pranesta, kad suvartojus iki 22,5 g alopurinolio nepageidaujamy reakcijy nepasireiské. Pacientui,
suvartojusiam 20 g alopurinolio, pasireiSké tokie simptomai ir poZymiai kaip pykinimas, vémimas,
viduriavimas ir svaigulys. Gydymas: bendrosios palaikomosios pagalbos priemonés.

Valdymas

Didelé alopurinolio absorbcija gali labai slopinti ksantino oksidazés aktyvuma, kas neturéty sukelti
nepageidaujamo poveikio, nebent tai paveikty kartu vartojamus vaistinius preparatus, ypac 6-
merkaptopuring ir (arba) azatiopring. Tinkamas hidratavimas, siekiant i§laikyti optimalig diureze,
palengvina alopurinolio ir jo metabolity iSsiskyrimag. Jei laikoma butina, galima naudoti hemodialize.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Vaistiniai preparatai nuo podagros; Vaistiniai preparatai, slopinantys $lapimo
rigsties gamybag

ATC kodas: M04AAO1

Veikimo mechanizmas

Alopurinolis yra ksantino oksidazés inhibitorius. Alopurinolis ir jo pagrindinis metabolitas
oksipurinolis mazina $lapimo rigsties koncentracija kraujo plazmoje ir §lapime, slopindami ksantino
oksidaze, fermenta, skatinantj hipoksantino oksidacija i ksantina, o ksantino — i Slapimo ragst;.

Farmakodinaminis poveikis

Kai kuriy, bet ne visy hiperurikemija serganciy pacienty organizme ne tik slopinamas puriny
katabolizmas, bet ir silpninama de novo puriny biosintezé vykstant atgaliniam hipoksantinguanino
fosforiboziltransferazés slopinimui. Kiti alopurinolio metabolitai yra alopurinol-ribozidas ir
ksipurinol-7-ribozidas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Alopurinolis yra aktyvus vartojant per burng ir spar¢iai absorbuojamas i§ virsutinés virSkinimo trakto
dalies. Tyrimy rezultatai parodé¢, kad alopurinolio lieka plazmoje 30—-60 minuciy po dozavimo.
Biologinio prieinamumo jvertinimai svyruoja nuo 67 % iki 90 %. Didziausia alopurinolio
koncentracija kraujo plazmoje paprastai biina mazdaug 1,5 valandos po alopurinolio suvartojimo per
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burna, ta¢iau sparc¢iai mazéja ir po 6 valandy lieka vos pastebima. DidZiausia oksipurinolio
koncentracija kraujo plazmoje paprastai bina 3-5 valandas po alopurinolio suvartojimo per burng ir
eliminacijos periodas daug ilgesnis.

Pasiskirstymas

Alopurinolis menkai jungiasi su plazmos baltymais, todél nemanoma, kad jungimosi su plazmos
baltymais pokyciai reikSmingai keisty klirensg. Tikrasis alopurinolio pasiskirstymo tiiris yra
apytiksliai 1,6 1/kg, tai rodo palyginti ekstensyvy sugérimg audiniuose. Alopurinolio koncentracija
zmogaus organizmo audiniuose nenustatyta, taciau tikétina, kad didziausios alopurinolio ir
oksipurinolio koncentracijos bus kepenyse ir zarny gleivinéje, kur ksantino oksidazés aktyvumas
didelis.

Biotransformacija

Pagrindinis alopurinolio metabolitas yra oksipurinolis. Kiti alopurinolio metabolitai yra alopurinol-
ribozidas ir oksipurinol-7-ribozidas.

Eliminacija

Apytiksliai 20 % suvartoto alopurinolio iSsiskiria su iSmatomis. Alopurinolis eliminuojamas j
oksipurinolj daugiausiai metabolinés konversijos btidu, kurig atlieka ksantino oksidazé ir aldehidy
oksidazg, i§skiriant maziau kaip 10 % nepakitusios veikliosios medziagos su Slapimu. Alopurinolio
pusinés eliminacijos periodas kraujo plazmoje yra apie 0,5-1,5 valandos.

Oksipurinolis yra silpnesnis ksantino oksidazés inhibitorius nei alopurinolis, tac¢iau oksipurinolio
pusinés eliminacijos periodas kraujo plazmoje yra daug ilgesnis. Zmogaus organizme jis siekia nuo 13
iki 30 valandy. Todél vartojant vieng alopurinolio paros doze veiksmingas ksantino oksidazés
slopinimas iSlaikomas 24 valandy laikotarpj. Pacienty, kuriy inksty funkcija normali, organizme
oksipurinolis laipsniSkai kaupsis, kol bus pasiekta pusiausvyriné oksipurinolio koncentracija kraujo
plazmoje. Tokiy pacienty organizme, vartojant 300 mg alopurinolio per parg, oksipurinolio
koncentracija kraujo plazmoje paprastai siekia 5-10 mg/I.

Oksipurinolis Salinamas nepakites su Slapimu, taciau jo pusinés eliminacijos periodas yra ilgas, nes jis
reabsorbuojamas kanaléliuose. Nustatyta, kad pusinés eliminacijos periodas svyruoja nuo 13,6 iki 29
valandy. Didelj $iy verc¢iy skirtuma gali lemti tyrimo modelio ir (arba) kreatinino klirenso pacienty
organizme skirtumai.

Farmakokinetika pacienty su sutrikusia inksty funkcija organizme

Pacienty, kuriy inksty funkcija silpna, organizme alopurinolio ir oksipurinolio klirensas yra gerokai
sumazgjes, todél gydant ilga laikg kraujo plazmoje susidaro didesnés $iy medziagy koncentracijos. Po
ilgalaikio gydymo vartojant 300 mg alopurinolio per parg pacientams, kuriy inksty klirensas buvo nuo
10 iki 20 ml/min., nustatyta apytiksliai 30 mg/l oksipurinolio koncentracija kraujo plazmoje. Tai
apytiksliai atitinka koncentracija, kuri buty pasiekta skiriant 600 mg per para dozg pacientams, kuriy
inksty funkcija normali. Todél pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, biitina mazinti alopurinolio
doze.

Farmakokinetika senyvy pacienty organizme

Alopurinolio kinetikos neturéty pakeisti kiti veiksniai nei inksty funkcijos susilpnéjimas (zr. 5.2 skyriy
Farmakokinetika pacienty su sutrikusia inksty funkcija organizme).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant tyrimus su gyviinais ir ilgg laikg duodant dideles alopurinolio dozes, susidar¢ ksantino
precipitaty (urolitiaze), sukeélusiy morfologiniy Slapimo taky pakitimy.
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Mutageniskumas

Citogenetiniai tyrimai rodo, kad alopurinolis nesukelia chromosomy aberacijy Zzmogaus kraujo
lastelése in vitro, kai koncentracija siekia iki 100 pg/ml, ir in vivo, kai doz¢ siekia iki 600 mg per para
vidutiniskai 40 ménesiy.

Alopurinolis nesukuria nitrozo junginiy in vitro ir nepaveikia limfocity transformacijos in vitro.

Biocheminiy ir kity citologiniy tyrimy duomenys uZtikrintai rodo, kad alopurinolis neturi jokio zalingo
poveikio DNR bet kuriame lgsteliy ciklo etape ir néra mutageninis.

Kancerogeniskumas

Alopurinoliu 2 metus gydyty peliy ir ziurkiy organizmuose kancerogeniskumo pozymiy nenustatyta.
Toksinis poveikis reprodukcijai

Vieno tyrimo su pelémis metu 10 arba 13 vaikingumo dieng j pilvapléve suleidus 50 arba 100 mg/kg
dozes, nustatyta vaisiaus apsigimimy, taciau atlickant panaSy tyrimg su ziurkémis ir 12 vaikingumo
dieng suleidus 120 mg/kg doze apsigimimy nenustatyta. Atliekant i§samius 8—16 vaikingumo
dienomis per burng duodamy dideliy alopurinolio doziy tyrimg su pelémis, duodant iki 100 mg/kg per
para, ziurkémis, duodant iki 200 mg/kg per para, ir triusiais, duodant iki 150 mg/kg per para,
teratogeninio poveikio nenustatyta.

Siekiant nustatyti embriono toksiskuma in vitro tyrime buvo naudojamos auginamos peliy embriono
seiliy liaukos ir nustatyta, kad alopurinolis neturéty sukelti embriono toksiSkumo, taip pat
nesukeldamas toksinio poveikio motinai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozé monohidratas

Krospovidonas B
Kukurtizy krakmolas

Povidonas K 30

Magnio stearatas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
PVC/AI lizdinéje ploksteléje yra 25, 28, 30, 50, 60, 90 arba 100 tableciy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1A1)
100 mg 300 mg
LT/1/19/4393/001 — N25 LT/1/19/4394/001 — N25
LT/1/19/4393/002 — N28 LT/1/19/4394/002 — N28
LT/1/19/4393/003 — N30 LT/1/19/4394/003 — N30
LT/1/19/4393/004 — N50 LT/1/19/4394/004 — N50
LT/1/19/4393/005 — N60 LT/1/19/4394/005 — N60
LT/1/19/4393/006 — N9O LT/1/19/4394/006 — N9O
LT/1/19/4393/007 — N100 LT/1/19/4394/007 — N100

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. geguzés 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2022 m. vasario 2 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50

Pabianice 95-200

Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

18



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE PVC/Al LIZDINEMS PLOKSTELEMS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Allopurinol Accord 100 mg tabletés
Allopurinol Accord 300 mg tabletés

allopurinolum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg alopurinolio.
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg alopurinolio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete

25 tabletés
28 tabletés
30 tableciy
50 tableciy
60 tableCiy
90 tableciy
100 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

100 mg
LT/1/19/4393/001 — N25
LT/1/19/4393/002 — N28
LT/1/19/4393/003 — N30
LT/1/19/4393/004 — N50
LT/1/19/4393/005 — N60
LT/1/19/4393/006 — N9O
LT/1/19/4393/007 — N100

300 mg
LT/1/19/4394/001 — N25
LT/1/19/4394/002 — N28
LT/1/19/4394/003 — N30
LT/1/19/4394/004 — N50
LT/1/19/4394/005 — N60
LT/1/19/4394/006 — N9O
LT/1/19/4394/007 — N100

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Allopurinol Accord 100 mg
Allopurinol Accord 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PVC/Al LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Allopurinol Accord 100 mg tabletés
Allopurinol Accord 300 mg tabletés

allopurinolum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Allopurinol Accord 100 mg tabletés
Allopurinol Accord 300 mg tabletés

alopurinolis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Allopurinol Accord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Allopurinol Accord
Kaip vartoti Allopurinol Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Allopurinol Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrowdE

1. Kas yra Allopurinol Accord ir kam jis vartojamas

Allopurinol Accord sudétyje yra veikliosios medZiagos, vadinamos alopurinoliu. Sis vaistas priklauso
fermenty inhibitoriais vadinamy vaisty, kontroliuojanciy greitj, kuriuo organizme atsiranda tam tikry
cheminiy poky¢iy, grupei.

Allopurinol Accord vartojamas gydyti buklei, kuriai esant organizmas gamina per daug Slapimo
rigsties, pavyzdZziui, podagrai, tam tikry riSiy inksty ligoms bei inksty akmenims, véZiui ir kai
kuriems fermenty sutrikimams, dél kuriy susidaro per daug Slapimo riigsties.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Allopurinol Accord

Allopurinol Accord vartoti draudziama:

e jeigu yra alergija alopurinoliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Allopurinol Accord, jei:

e  sergate arba sirgote kepeny ar inksty liga;
vartojate vaistus (diuretikus ir (arba) vaistus, vadinamus AKF inhibitoriais) dél Sirdies ligos ar
auksto kraujospiidzio;

o patiriate iminj podagros priepuolj;
. esate haniy, afrikieCiy ar indy kilmés;
o turite skydliaukés problemy.

Vartojant Allopurinol Accord specialiy atsargumo priemoniy imtis reikia toliau nurodytais atvejais.

e Turint inksty akmeny. Inksty akmenys taps maZesni ir gali turéti nedidelg galimybe patekti
Slapimo takus bei juos blokuoti.
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e Pranesta apie atvejus, kai alopurinolj vartojantiems pacientams atsirado sunkiy odos bérimy
(padidéjusio jautrumo sindromas, Stivenso-DZzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné
epidermio nekrolizé). Daznai bérimas gali apimti burnos, gerklés, nosies bei lytiniy organy opas
ir konjunktyvita (raudonos ir patinusios akys). Prie§ atsirandant §iems sunkiems odos bérimams
daznai pasireiskia j gripg panasiis simptomai: kar§¢iavimas, galvos skausmas, kiino skausmas
(gripo simptomai). Isbérimas gali i§sivystyti iki placiai paplitusiy pasliy ir odos lupimosi. Jei
atsiranda bérimas ar Sie odos simptomai, nustokite vartoti alopurinolj ir nedelsdami kreipkités i
gydytoja.

e Sergant véziu ar LeSo-Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromu, Slapime gali padidéti §lapimo riigsties
kiekis. Siekdami to i§vengti, gerkite pakankamai skysciy, kad praskiestuméte $lapima.

Vaikams ir paaugliams
Retai paskiriamas vaikams, i§skyrus esant kai kuriems vézio tipams (ypac leukemijai) ir tam tikriems
fermenty sutrikimams, pavyzdziui, Leso-Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromui.

Kiti vaistai ir Allopurinol Accord

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty:
e vaisty, skirty imuniniam atsakui mazinti (imunosupresanty), pavyzdziui, 6-merkaptopurino,

azatioprino ir ciklosporino;

adenino arabinozido (vidarabino), vartojamo herpesui arba véjaraupiams gydyti;

kity vaisty podagrai gydyti, pavyzdZziui, probenecido;

acetilsalicilo rtigSties (arba susijusiy vaisty, vadinamy salicilatais);

chlorpropamido, vartojamo cukriniam diabetui gydyti;

krauja skystinanciy vaisty (antikoagulianty), pavyzdziui, varfarino;

vaisty, vartojamy dél priepuoliy (epilepsijos), fenitoino;

teofilino, vartojamo dél kvépavimo sutrikimy;

antibiotiky (ampicilino arba amoksicilino);

vaisty véziui gydyti;

didanozino, vartojamo ZIV infekcijai gydyti;

vaisty dél Sirdies problemy ar auksto kraujospiidzio, pavyzdziui, AKF inhibitoriy arba

vandens tablec¢iy (diuretiky);

e aliuminio hidroksido, nes jis gali sumazinti alopurinolio poveikj; tarp abiejy vaisty vartojimo
turéty biti bent 3 valandy intervalas;

e citotoksiniy vaisty (pvz., ciklofosfamido, doksorubicino, bleomicino, prokarbazino,
alkilhalogenidy), nes kraujo diskrazijos atsiranda dazniau, kai citotoksiniai vaistai ir
alopurinolis vartojami kartu. Todél reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Alopurinolis patenka j motinos pieng. Alopurinolis zindymo laikotarpiu nerekomenduojamas.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Allopurinol Accord kai kuriems Zzmonéms gali sukelti mieguistumg ar koordinacijos problemy.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol neZinote, kokj poveikj jis jums turi.

Allopurinol Accord sudétyje yra laktozés

Sio vaisto sudétyje yra laktozés (cukraus rusis). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Allopurinol Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.
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Allopurinol Accord kiekis, kurj Zmonés gali suvartoti, gali Zenkliai skirtis. Gydytojas nuspres, kokia
Allopurinol Accord dozé bus jums tinkama.

Iprastai, kad sumazéty galimo Salutinio poveikio rizika, gydymo pradzioje gydytojas skirs mazg
alopurinolio doz¢ (pvz., 100 mg per parg). Prireikus, doz¢ bus padidinta.

Iprasta pradiné dozé yra nuo 100 iki 300 mg per para; ja galima suvartoti per vieng karta. Doze¢ galima
didinti iki 900 mg per para, priklausomai nuo jisy biklés sunkumo.

Jei vartojate didesng nei 300 mg paros doze, gydytojas gali jums paskirti bendrg doze padalyti |
mazesnes dozes, tolygiai paskirstytas per parg, kad biity sumazintas poveikis virskinimo traktui.

Jei esate vyresnio amziaus arba jei sumazéjusi jusy kepeny ar inksty funkcija, gydytojas gali paskirti
vartoti mazesn¢ doze arba suvartoti ja ilgesniais intervalais. Jei du ar tris kartus per savaitg jums
atlickama dializé, gydytojas gali paskirti 300 arba 400 mg doze, kuri turi biiti vartojama i§ karto po
dializés.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams iki 15 mety: nuo 10 iki 20 mg vienam kilogramui kiino svorio per diena,
daugiausiai 400 mg per para, padalijus ] tris dozes. Retai paskiriamas vaikams, i§skyrus esant kai
kurioms piktybinéms bukléms (ypac¢ leukemijai) ir tam tikriems fermenty sutrikimams, pavyzdziui,
Leso-Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromui.

Vartojimo metodas

Allopurinol Accord skirtas vartoti per burna.

Tabletés turi biiti vartojamos su stikline vandens, kad bty lengviau nuryti.

Jei norite sumazinti $alutinio poveikio, pavyzdziui, $leik$tulio (pykinimo) ir vémimo rizika, vartokite
tabletes po valgio.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Allopurinol Accord doze?

Jei suvartosite per daug tableciy arba kas nors kitas nety¢ia pavartos jlsy vaisto, nedelsdami
pasakykite gydytojui arba i§ karto nuvykite j ligonine¢. Paimkite vaisto pakuotg su savimi.
Perdozavimo pozymiai gali bati pykinimas, vémimas, viduriavimas ir svaigulys.

PamirsSus pavartoti Allopurinol Accord

Jei pamirsSite suvartoti doze, suvartokite kitag doze tada, kai tik prisiminsite. Taciau, jei beveik laikas
vartoti kita doze, praleiskite pamirSta doze. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

Nustojus vartoti Allopurinol Accord
Nenustokite vartoti Allopurinol Accord, jei gydytojas nenurodys to daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Padidéjes jautrumas

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 zmoniy)

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju, jei patiriate bet kurj i$ $iy reiskiniy:

. bet kokio tipo reakcija, pavyzdziui, odos pleiskanojima, Sunvotes ar liipy ir burnos skausma;
. arba, labai retai, staigy Svokstima, plazdéjima ar jtempima kriitinéje; susmukima.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy)
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. Karsc¢iavimas ir Saltkrétis, galvos skausmas, raumeny skausmas (j gripg panasis simptomai) ir
bloga bendra savijauta

. Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, apimancios kar§¢iavimg, odos i§bérima, sanariy
skausmus, nenormalius kraujo ir kepeny funkcijy tyrimy rezultatus (tai gali bati keliy organy
jautrumo sutrikimo poZymiai)

. Lupy, akiy, burnos, nosies ar lytiniy organy kraujavimas
Bet kokie odos poky¢iai, pavyzdziui, burnos, gerklés, nosies bei lytiniy organy 0pos ir
konjunktyvitas (raudonos ir patinusios akys), placiai paplitusios piislés ar lupimasis

Labai retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 000 Zmoniy)
. Rimta alerginé reakcija, sukelianti veido ar gerklés patinima
. Rimta gyvybei potencialiai pavojinga alerginé reakcija

Sie simptomai gali reiksti, kad esate alergiski Allopurinol Accord. Nevartokite daugiau tablegiy, jei
jusy gydytojas nenurodys to daryti.

Kitas $alutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 Zmoniy)

. Odos bérimas

. Padidéjes skydliauke stimuliuojancio hormono kiekis kraujyje

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 zmoniy)

. Pykinimas (Sleikstulys) arba negalavimas (vémimas)
. Nenormaliis kepeny tyrimy rezultatai
o Viduriavimas

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1000 Zmoniy)
. Kepeny problemos, pavyzdziui, kepeny uzdegimas

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy)
. Auksta temperatiira

. Kraujas $lapime (hematurija)
° Didelis cholesterolio kiekis kraujyje (hiperlipidemija)
° Bloga bendra savijauta arba silpnumas

. Silpnumas, tirpimas, pédy nestabilumas, negaléjimas pajudinti raumeny (paralyzius) arba
samongés netekimas

o Galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas ar regéjimo sutrikimas

. Kriitinés skausmas (kriitinés angina), aukstas kraujosptidis arba létas pulsas

. Skyscio sulaikymas, sukeliantis patinimg (edemg), ypa¢ kulk$niy

o Nenormalus gliukozés metabolizmas (cukrinis diabetas); gydytojas gali noréti jvertinti cukraus

kiekj kraujyje, kad lengviau nustatyty, ar jis pasireiské.

. Kartais Allopurinol Accord tabletés gali paveikti jusy krauja. Nedelsdami pasakykite gydytojui,
jei pastebite, kad lengviau nei jprasta atsiranda Kraujosruvos (mélynés), arba jei atsiranda
gerklés skausmas ar kity infekcijos pozymiy. Toks poveikis paprastai pasireiskia zmonémes,
turintiems kepeny ar inksty sutrikimy. Kuo greiciau apie tai pasakykite gydytojui.

° Allopurinol Accord gali paveikti limfmazgius.

. Vyry nevaisingumas, impotencija

. Vyry ir motery krity padidéjimas

o Viduriy veiklos poky¢iai

. Skonio suvokimo pokyciai
o Katarakta
. Plauky slinkimas ar spalvos iSblukimas
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. Depresija
. Valingos raumeny judéjimo koordinacijos nebuvimas (ataksija)
. Odos dilgciojimo, kutenimo, niezéjimo ar degimo pojiitis (parestezija)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

. Aseptinis meningitas (galvos ir nugaros smegenis gaubianciy dangaly uzdegimas): simptomai,
kurie gali pasireiksti, yra kaklo sastingis, galvos skausmas, pykinimas, kar§¢iavimas ar sgmonés
pritemimas. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant formg
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (JINR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Allopurinol Accord

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Allopurinol Accord sudétis

Veiklioji medziaga yra alopurinolis.

Allopurinol Accord 100 mg: kiekvienoje tabletéje yra 100 mg alopurinolio.

Allopurinol Accord 300 mg: kiekvienoje tabletéje yra 300 mg alopurinolio.

Pagalbinés medziagos:
laktoz¢ monohidratas, krospovidonas B, kukuriizy krakmolas, povidonas K30 ir magnio stearatas.

Allopurinol Accord i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Allopurinol Accord 100 mg yra balta arba beveik balta, apvali, abipus iSgaubta, nedengta mazdaug
8,0 mm skersmens tableté, kurios vienoje puséje yra jspausta ,,AW*, o kita pusé lygi.

Allopurinol Accord 300 mg yra balta arba beveik balta, apvali, abipus iSgaubta, nedengta mazdaug
11,2 mm skersmens tableté nuozulniu krastu, kurios vienoje pus¢je yra jspausta ,,AX“, o kita pusé

lygi.
PVC/AI lizdinéje ploksteléje yra 25, 28, 30, 50, 60, 90 arba 100 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

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

arba

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
Pabianice 95-200
Lenkija

Sis vaistas EEE valstybése narése

registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés pavadinimas | Vaisto pavadinimas

Austrija Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletten
Danija Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Estija Allopurinol Accord

Suomija Allopurinol Accord

Vokietija Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg Tabletten
Lietuva Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletés
Latvija Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletes
Nyderlandai Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletten
Svedija Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Airija Allopurinol 100 mg, 300 mg tablet

Malta Allopurinol 100 mg, 300 mg tablet

Bulgarija Allopurinol Accord 100 mg tablet

Cekija Allospes

Vengrija Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletta
Lenkija Allospes

Slovénija Allopurinol Accord 100mg,300mg filmsko obloZene tablete
Rumunija Allospes 100mg,300mg comprimate
Slovakija Allospes 100 mg, 300 mg tablety

Kipras Allopurinol Accord 100 mg tablet

Italija Allopurinolo Accord

Ispanija Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg comprimidos

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-02-02.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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