Navodilo za uporabo

ALOPURINOL BELUPO 200 mg tablete
alopurinol

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Alopurinol Belupo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Alopurinol Belupo vsebuje ucinkovino alopurinol, ki deluje tako, da upocasni hitrost
nekaterih kemijskih reakcij v telesu.

Zdravilo Alopurinol Belupo se uporablja:

2.

za prepreCevanje protina. Pri tej bolezni telo proizvaja preveliko koli¢ino snovi, ki jo
imenujemo secna kislina. Se¢na kislina se kopici v sklepih in tetivah v obliki kristalov, ki
sprozijo vnetni odziv. Vnetje povzroCi, da postane koza okoli nekaterih sklepov otekla,
obcutljiva in boleca Ze ob rahlem dotiku. Moc¢na bolecina se lahko pojavi tudi ob premikanju
sklepa.

za preprecevanje drugih stanj, pri katerih se v telesu kopi¢i secna kislina, vklju¢no z
ledvicnimi kamni in nekaterimi drugimi tezavami z ledvicami ter zdravljenjem rakavih
obolen;.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Alopurinol Belupo

Ne jemljite zdravila Alopurinol Belupo:

¢e ste alergi¢ni na alopurinol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Alopurinol Belupo se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo, Ce:

- 1imate tezave z jetri ali ledvicami. Zdravnik vam bo morda predpisal najmanjSi odmerek
zdravila ali jemanje zdravila manj pogosto kot vsak dan. Prav tako bo bolj natan¢no spremljal
vase stanje.

- imate tezave s srcem ali visok krvni tlak.

- imate trenutno napad protina.

Ce niste prepri¢ani, ali kar koli od zgoraj nastetega velja za vas, se pred zafetkom jemanja
zdravila Alopurinol Belupo posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Porocali so o resnih koznih izpuscajih (preobcutljivostni sindrom, Stevens-Johnsonov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza) pri uporabi zdravila Alopurinol Belupo. Pogosto lahko izpuscaji
vkljucujejo razjede v ustih, grlu, nosu, spolovilih in konjunktivitis (rdeCe in otekle oci). Pogosto
pred temi resnimi koznimi izpusc¢aji pride do pojava gripi podobnih simptomov kot so zviSana
telesna temperatura, glavobol in boleCine v telesu. KoZni izpuscaji lahko napredujejo do
pojavljanja mehurjev in lus¢enja koze na obsirnejSih obmocjih.

Te resne kozne reakcije so lahko pogostejSe pri ljudeh Han kitajskega, tajskega ali korejskega
izvora. Kroni¢na bolezen ledvic lahko dodatno zvisa tveganje pri teh bolnikih.

Ce pri vas pride do pojava izpus¢ajev ali teh koZnih simptomov, prenehajte z jemanjem
tega zdravila in se takoj posvetujte z zdravnikom (glejte poglavje 4).

Druga zdravila in zdravilo Alopurinol Belupo

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To vkljucuje tudi zdravila brez recepta, vkljuéno z zdravili
rastlinskega izvora. Zdravilo Alopurinol Belupo lahko namre¢ vpliva na delovanje nekaterih
zdravil, medtem ko lahko nekatera druga zdravila vplivajo na delovanje zdravila Alopurinol
Belupo.

Ob socCasnem dajanju aluminijevega hidroksida je lahko ucinek alopurinola zmanjSan. Med
jemanjem teh zdravil mora biti vsaj 3-urni presledek.

Pri dajanju alopurinola in citostatikov (npr. ciklofosfamid, doksorubicin, bleomicin, prokarbazil,
alkilni halogenidi) pogosteje prihaja do krvnih diskrazij kot pri samostojnem dajanju teh
ucinkovin.

Zato je treba redno spremljati krvno sliko.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Se posebno, ¢e jemljete:

- acetilsalicilno kislino,

- teofilin, ki se uporablja za tezave pri dihanju,

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepticnih napadov (epilepsije),
- antibiotike,

- didanozin, ki se uporablja za zdravljenje okuzbe s HIV,

- zdravila za zdravljenje raka,

- zdravila za zaviranje imunskega odziva (imunosupresive),
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- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

- zdravila za zdravljenje tezav s srcem ali visokega krvnega tlaka, kot so inhibitorji ACE in
tablete za odvajanje vode (diuretiki),

- zdravila za red¢enje krvi (antikoagulanti), kot je varfarin,

- katero koli drugo zdravilo za zdravljenje protina,

- vidarabin.

Zdravilo Alopurinol Belupo skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo jemljite skupaj s hrano in pijaco.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Alopurinol se izloda v materino mleko. Uporaba alopurinola med dojenjem ni priporoéljiva. Ce
ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Morda se boste pocutili zaspane, omoti¢ne ali boste imeli tezave s koordinacijo. V takem
primeru ne vozite oz. ne uporabljajte orodij in strojev.

Zdravilo Alopurinol Belupo vsebuje laktozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Alopurinol Belupo

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanje tega zdravila
Tableto pogoltnite z nekaj vode.
Jemljite z ali takoj po hrani.

Uporaba pri otrocih (mlajSih od 15 let)
Obicajni odmerek znasa od 100 do 400 mg na dan.

Uporaba pri odraslih
Zdravnik vam bo na zacetku obicajno predpisal nizek odmerek alopurinola (npr. 100 mg/dan), da

zmanjSa tveganje za mozne nezelene ucinke. Ce bo treba, bo vas odmerek zvecal.

Priporoc¢eni odmerek znasa od 100 do 900 mg na dan. Obicajno boste zaceli z odmerkom od 100
do 300 mg na dan.

Uporaba pri starejsih ljudeh (starejSih od 65 let)
Zdravnik vam bo predpisal najmanjsi odmerek zdravila Alopurinol Belupo, s katerim bo najbolje

obvladoval vase simptome.

Ce imate resne tezave z ledvicami
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Morda vam bodo predpisali manj kot 100 mg zdravila na dan ali vam bodo predpisali jemanje
100 mg zdravila v obdobju, daljSem od enega dne.

Ce imate dva- ali trikrat na teden dializo, vam bo zdravnik morda predpisal odmerek 300 ali 400
mg, ki ga morate vzeti takoj po dializi.

Ce imate resne teZave z jetri
Morda vam bodo predpisali manj$i odmerek. Na zaletku zdravljenja so priporocene redne
preiskave jetrne funkcije.

(:?e ste vzeli veCji odmerek zdravila Alopurinol Belupo, kot bi smeli
Ce ste vzeli vec¢ji odmerek zdravila Alopurinol Belupo, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom
ali takoj obisc¢ite bolnisnico. Zdravilo vzemite s seboj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Alopurinol Belupo

Ce pozabite vzeti odmerek tega zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite nanj. Ce pa je Ze
skoraj ¢as za naslednji odmerek, izpustite pozabljeni odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e
ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Alopurinol Belupo
Ne prenehajte jemati zdravila Alopurinol Belupo, preden se posvetujete z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce se pri vas pojavi alergijska reakcija, prenehajte z jemanjem tega zdravila in se takoj
posvetujte z zdravnikom. Znaki lahko vkljucujejo:

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- kozni izpuscaj, luscenje koze, mehurji ali bolece ustnice in usta,
- nenadno piskanje, plapolanje ali tiS¢anje v prsih in kolaps,

- driska.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)

- vrocina in mrzlica, glavobol, bole¢ine v miSicah (gripi podobni simptomi) in splo$no slabo
pocutje,

- kakrsne koli spremembe na kozi, na primer razjede v ustih, zZrelu, nosu, na spolovilih in
konjunktivitis (rdece in otekle oci), Siroko razprostranjeni mehurji ali lus¢enje koze,

- resne preobcutljivostne reakcije, ki vkljucujejo zvisano telesno temperaturo, kozne izpuscaje,
bolecine v sklepih in nenormalne rezultate preverjanj krvi in delovanja jeter (to so lahko znaki
obcutljivosti, pri kateri je vpletenih ve¢ organov).

Zelo redki mozni neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- resna alergijska reakcija, ki povzroCi otekanje obraza ali grla,
- resna alergijska reakcija, ki lahko ogrozi Zivljenje.
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Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- asepti¢ni meningitis (vnetje membran, ki obdajajo mozgane in hrbtenjaco): med simptomi so
otrdel vrat, glavobol, siljenje na bruhanje, zviSana telesna temperatura ali pomracitev zavesti.
Takoj poiscite zdravnisko pomoc, ¢e se vam pojavijo ti simptomi.

Ne nadaljujte z jemanjem tega zdravila, dokler vam tega ne naroc¢i zdravnik.

Ce pri vas pride do pojava katerega koli od spodaj navedenih simptomov, prenehajte
jemati zdravilo in ¢im prej povejte zdravniku:

Pogosti neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e izpuscaj,
e zviSana raven $¢itnico stimulirajo¢ega hormona v krvi.

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
e slabost, bruhanje, driska,
e zviSanje vrednosti jetrnih testov.

RedKki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
e rumeno obarvanje koze in oci (zlatenica),
e urinski kamni v se€ilih.

Zelo redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

e nastajanje modric laZje kot obi¢ajno ali vnetje Zrela ali drugi znaki okuzbe. Cim prej se
posvetujte z zdravnikom. To zdravilo lahko vpliva na kri ali limfaticni sistem. Taki
ucinki se obi¢ajno pojavijo pri ljudeh, ki imajo tezave z jetri ali ledvicami.

e poviSana telesna temperatura,

kri v urinu (hematurija),

zviSane vrednosti mascob v krvi (hiperlipidemija),

splosno slabo pocutje,

Sibkost, odrevenelost, nestabilnost na nogah, obcutek nezmoznosti premikanja miSic
(paraliza) ali izguba zavesti,

bolecine v miSicah,

glavobol, omotica, zaspanost ali motnje vida,

bolecina v prsih, visok krvni tlak ali pocasen utrip,

neplodnost ali erektilna disfunkcija pri moskih,

povecanje prsi pri moskih in zenskah,

spremenjena prebava,

motnje sposobnosti okuSanja,

siva mrena (katarakta),

pleSavost ali razbarvanje las,

epilepti¢ni napadi (konvulzije),

depresija,

kopicenje tekocine, ki vodi v otekanje (edem), predvsem na predelu gleznjev,

obCutek zeje, utrujenosti in izguba telesne mase; to so lahko znaki sladkorne bolezni

(diabetesa). Zdravnik vam bo morda izmeril raven sladkorja v krvi, da bo preveril, e se to

dogaja pri vas.

e obcasno lahko tablete zdravila alopurinol vplivajo na vaso kri, kar se lahko kaze tako, da
pri vas hitreje nastanejo modrice kot sicer ali pa se pojavijo bolece grlo ali drugi znaki
okuzbe. Ti ucinki se ponavadi pojavijo pri ljudeh, ki imajo tezave z jetri ali ledvicami.
Takoj obvestite zdravnika.
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Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali opazite kakrSen koli neZeleni ucinek, ki ni
opisan v tem navodilu, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Alopurinol Belupo

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake Uporabno do:. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Alopurinol Belupo

- Ucinkovina je alopurinol. Ena tableta vsebuje 200 mg alopurinola.
- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, koruzni §krob, povidon, magnezijev stearat.

Izgled zdravila Alopurinol Belupo in vsebina pakiranja
Tablete so bele barve, okrogle, bikonveksne in brez oznak na obeh straneh, s premerom 9,5 mm.

Alopurinol Belupo 200 mg tablete: deset pretisnih omotov iz PVC//Al z 10 tabletami.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Belupo d.o.o., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.12.2022.
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