SASKANOTS ZVA 01-02-2024

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Allopurinol Orifarm 100 mg tabletes
Allopurinol Orifarm 300 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 100 vai 300 mg allopurinola (allopurinolum).
Paligvielas ar zinamu iedarbibu: Katra tablete satur 35 mg laktozes monohidratu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.
Baltas, apalas tabletes ar dalijuma liniju. Dalijuma Itnija paredzgta tikai tabletes salauSanai, lai atvieglotu
tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Podagras un citu stavoklu, kas saistiti ar simptomatisku hiperurik€miju, terapija, pieméram, hroniska
podagra, akiita urinskabes izraisita nefropatija, recidivéjosa urinskabes akmenu veidosSanas,
enzimatiskas patologijas.

Allopurinolu nav atlauts izmantot akaitu Iekmju terapija (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktu).

Kalcija oksalata/fosfata nierakmenu profilakse un terapija hiperurik€mijas vai hiperurikiirijas
apstaklos.

Ar ve&zi vai pretvéza terapiju saistitas hiperurikeémijas izraisitas nefropatijas profilakse.

Beérniem atlauts lietot tikai sekundaras hiperurikémijas arst€sanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusajiem

Podagra

Pacientiem ar vieglu un vidgji smagu podagru 100 Iidz 300 mg liela deva var bt pietickama.
Pacientiem ar vid&ji smagu podagru, kad veidojas podagras mezgli, deva var but lidz 600 mg. Zalu
maksimala ieteicama dienas deva ir 900 mg. Sakara ar iesp&jamu kunga kairinajumu maksimala reizes
deva ir 300 mg. Ta ka urinskabes un tas salu izdaliSanas no nogulsngjumiem var izraisit vai saasinat
akiitas 1ekmes, to laika terapiju sakt nav atlauts. STiemesla d&] terapija ir jasak ar nelielu devu (100 mg
diena), ko pakapeniski palielina. Ienemot allopurinolu p&c &$anas, kunga kairinajums samazinas.

Allopurinols jasak lietot mazas devas, pieméram, 100 mg diena, lai samazinatu nevélamo
blakusparadibu risku, un deva japalielina tikai tad, ja uratu Iimena seruma atbildes reakcija ir
neapmierino$a. IpaSa piesardziba jaievéro, ja ir pavajinata nieru darbiba

Urinskabes salu akmenu veidoSanas terapija un profilakse
Devas atbilst tam, ko lieto podagras terapijai. Janodro$ina, ka tiek uznemts pietickami daudz
skidruma.

Ar vézi vai pretveza terapiju saistitas urinskabes izraisitas nefropatijas profilakse
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NepiecieSama 2 Iidz 3 dienas ilga allopurinola terapija, ko uzsak pirms pretvéza terapijas sakuma.
Ieteicama deva ir 200 mg 3 reizes diena. Uzturo$as allopurinola devas atbilst tam, ko lieto podagras
terapijai. Ir biitiski uznemt lielu daudzumu skidruma.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucejumiem

Ja nieru darbiba ir traucéta, deva ir jasamazina. Pacientiem ar kreatinina klirensu 10 -20 ml/min
ieteicama deva ir 200 mg diena. Pacientiem ar kreatinina klirensu 3 - 10 ml/min ieteicama deva ir
100 mg diena. Pacientiem ar kreatinina klirensu zemaku par 3 ml/min, ieteicama deva ir 100 mg ar
garakiem starplaikiem (ilgakiem par 24 h, ja nepiecieSams).

Pediatriskd populacija

Beérniem allopurinolu lieto galvenokart hiperurikémijas gadijuma, ja vienlaikus ir v&zis vai tiek veikta
veza Kimijterapija, vai ir enzimu darbibas traucgjumi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Berniem, kas jaunaki par 6 gadiem, deva ir 150 mg diena. B&rniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem deva
ir 10 — 15 mg/kg diena (ne vairak ka 400 mg diena). Ja nepiecieSams, devu péc 48 stundam korigg.

Devas gados veciem cilvekiem
Ta ka allopurionola aktiva metabolita oksipurinola eliminacija gados vecakiem cilvekiem var bt

_____

pielagosana.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu allopurinolu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Allopurinolu nav atlauts izmantot akiitas podagras 1ékmes terapijai. Turklat, terapiju ar allopurinolu
nekados apstaklos nav atlauts sakt akiitas lekmes laika. Tomér pacientiem, kuri §1s zales jau lieto,
akiitu lekmju gadijuma allopurinola lietoSanu ir atlauts turpinat. Akitas l1€kmes arst€ atseviski.
Allopurinols var izraisit akiitu podagras 1€kmi terapijas sakuma.

Attistoties jebkadam reakcijam uz adas vai citam paaugstinatas jutibas reakcijam, terapija ir japartrauc
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Paaugstinatas jutibas sindroms, Stivensa-DzZonsona sindroms (SDZS) un toksiska epidermas nekrolize
(TEN).

Paaugstinatas jutibas reakcijas allopurinola lietosanas laika var izpausties dazados veidos, tostarp ka
makulopapulara eksantéma, paaugstinatas jutibas sindroms (zinams ari ka zalu izraisiti izsitumi ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)), Stivensa-Dzonsona sindroms (SDZS) un toksiska
epidermas nekrolize (TEN). So reakciju diagnostika un lémums par arsté$anas partraukanu japienem,
pamatojoties uz klinisko izpausmi. Pacienti jabridina par iesp&jamajam pazimém un simptomiem uz
adas, ka ar1 ripigi janovero attieciba uz adas reakcijam. Vislielakais SDZS un TEN risks ir pirmajas
terapijas nedglas. Ja rodas SDzS vai TEN pazimes vai simptomi (piem&ram, progresgjosi adas
izsitumi, biezi kopa ar puslisSiem vai glotadu bojajumiem) vai paaugstinatas jutibas sindroms,
allopurinola lietosana japartrauc. Agrina diagnostika un tilitéja zalu lietoSanas partrauksana, ja ir
aizdomas, ka tas izraisa SDZS/TEN vai paaugstinatas jutibas sindromu, nodros§ina vislabakos
rezultatus un prognozi. Pacientiem ar paaugstinatas jutibas sindromu un SDZS/TEN atkartota lietoSana
nav pielaujama. Ja §adas reakcijas rodas terapijas laika jebkura bridi, allopurinola lietoSana
nekavgjoties japartrauc.

Ja zales lieto pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem, ir jaievéro piesardziba.
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Ja traucéta nieru darbiba, jasamazina deva (skatit 4.2. apak$punktu). Nieru darbibas traucgjumi un
terapija ar tiazidu grupas diurgtiskajiem preparatiem pacientiem palielina nevélamo blakusparadibu
biezumu.

Lai samazinatu risku, ka nier€s uzkrasies ksantins, ir janodrosina, ka pacients uznem pietieckamu
daudzumu $kidruma (vismaz 2 | diena).

Asimptomatiska hiperurikémija pati par sevi parasti netiek uzskatita par indikaciju allopurinola
lietoSanai. So stavokli var noverst uztura un skidruma lietoSanas maina un pamatcglona arstéSana.

Ipasa piesardziba jaievéro pacientiem ar kaulu smadzenu nomakumu.

Ir zinams, ka HLA-B*5801 al€lei ir saistiba ar allopurinolu saistita paaugstinatas jutibas sindroma
(DRESS) un SDZS / TEN attistibu. HLA-B * 5801 al€les biezums dazadu etnisko grupu vida ir
loti atSkirigs: 11dz 20% Han Kinas iedzivotaju starpa, 8-15% Taizemes iedzivotaju vidi, 12%
Korejas iedzivotaju vida un 1-2% Japanas vai Eiropas izcelsmes iedzivotaju starpa.

Pirms allopurinola terapijas sakSanas pacientu apaksgrupas, kuras ir zinams, ka §is al€les izplatiba
ir augsta, jaapsver HLA-B*5801 skrinings. Hroniska nieru slimiba var palielinat risku Siem
pacientiem. Gadijumos, ja nav pieejama HLA-B*5801 genotipa noteiksana pacientiem ar Han
Kinas, Taizemes vai Korejas izcelsmi, pirms arst€Sanas uzsaksSanas ir riipigi janoverte un jaapsver,
vai paredzamais ieguvums atsver potencialo risku. GenotipéSanas izmantoSana citas pacientu
populacijas nav noteikta.

Ja ir zinams, ka pacientiem ir HLA-B*5801 genotips (it ipasi Han Kinas, Taizemes vai Korejas
izcelsmes), allopurinola lietoSanu nedrikst sakt, iznemot, ja nav citu pamatotu terapeitisku
risindjumu un paredzamais ieguvums atsver potencialo risku. Ipa$a uzmaniba japievers
paaugstinatas jutibas sindroma vai SDzS / TEN pazimé&m, un pacients ir jainforme par
nepiecieSamibu nekavéjoties partraukt zalu lietoSanu péc pirmo simptomu paradiSanas.
Pacientiem, kuriem nav HLA-B *5801 al&le, neatkarigi no to etniskas izcelsmes tomé&r var rasties
SDzS / TEN.

Vairogdziedzera darbibas traucéjumi

Ilgstosa atklata pétijuma pagarinajuma tika noverots palielinats TSH Itmenis (> 5,5 uSV / ml)
pacientiem, kuri ilgstosi lietoja allopurinolu (5,8%). Lietojot allopurinolu pacientiem ar
vairogdziedzera darbibas trauc€jumiem, jaievéro piesardziba.

Ipasa piesardziba
Merkaptopurinu, azatioprinu vai ciklofosfamidu nedrikst lietot kopa ar allopurinolu, ja vien netiek
ieverota pasa piesardziba (skattt 4.5. apakSpunktu).

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, pilnigu laktazes
deficitu vai glikozes—galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kunga — zarnu trakts un metabolisms

Antacidie lidzekli

Iesp€jamais mehanisms: samazinata allopurinola absorbcija

Nevelama blakusparadiba: samazinata allopurinola efektivitate

Tr1s stundas pé&c allopurinola lietoSanas antacido lidzek]u lietosana nav atlauta

Asinis un asinsrades organi
Antikoagulanti (dikumarols, fenprokumons vai varfarins)
Iesp€jamais mehanisms: allopurinols var pagarinat antikoagulantu eliminacijas pusperiodu
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Nevéelama blakusparadiba: asinoSana. Pacientiem, ko arst€ ar peroralajiem antikoagulantiem,
gadijumos, kad terapijas shému papildina ar allopurinolu vai ta lietoSanu partrauc, riipigi jakontrolé
protrombina laiks vai INR, kas vienlaicigas lietoSanas laika periodiski japarverte.

Sirds un asinsrite

AKE inhibitori

Iespgjamais mehanisms: nav zinams

Nevélama blakusparadiba: paaugstinatas jutibas reakciju (Stivensa — DZonsona sindroma un adas
izsitumu) risks

Zales infekciju arsteSanai

Amoksicilins vai ampicilins

Iespgjamais mehanisms: nav zinams.

Nevélama blakusparadiba: lielaka ampicilina izraisitu izsitumu iespgja

ElpoSanas organi

Teofilins

Iespgjamais mehanisms: samazinats teofilina metabolisms

Nevélama blakusparadiba: teofilina toksicitates izpausmju (sliktas diisas, vemsanas, sirdsklauvju un
krampju) risks

Citostatiskie Itidzekli

Ciklofosfamids

Iespgjamais mehanisms: nav zinams

Nevélama blakusparadiba: ciklofosfamida koncentracijas paaugstinasanas un ilgaks ciklofosfamida
eliminacijas pusperiods, ka rezultata paradas ciklofosfamida toksicitate (kaulu smadzenu nomakums).
Lietojot vienlaicigi allopurinolu un citostatiskus lidzeklus (piem&ram, ciklofosfamidu,
doksorubicinu, bleomicinu, prokarbazinu, alkilhalogenidus), asins diskrazijas rodas biezak neka
tad, ja §Ts aktivas vielas tiek ievaditas vienas. ST iemesla dél javeic regulara asins ainas kontrole.
Ja iesp&jams, no vienlaicigas ciklofosfamida un allopurinola lietoSanas jaizvairas.

Azatioprins un merkaptopurins

Iesp&jamais mehanisms: allopurinols inhib€ azatioprina un merkaptopurina metabolismu

Nevélama blakusparadiba: azatioprina toksicitate (slikta diisa, vemsana, leikopénija un anémija)

Lai izvairTtos no potenciali dzivibai bistamam toksicitates izpausmé&m (kaulu smadzenu nomakuma),
gadijumos, kad kadu no §1m vielam lieto vienlaikus ar allopurinolu, to devas jasamazina Iidz vienai
ceturtajai dalai no parastas devas.

Ja klmiski iesp&jams, no §1s kombinacijas jaizvairas (skatit 4.4. apakSpunktu). Pret&ja gadijjuma
obligati riipigi jakontrolé hematologiskie parametri.

Aluminija hidroksids
Ja vienlaicigi ar allopurinolu tiek lietots aluminija hidroksids, allopurinola efektivitate var
samazinaties. Starp abu zalu lietoSanu jaievéro vismaz 3 stundu intervals.

Ciklosporins
Allopurinola vienlaikus lietoSana var paaugstinat ciklosporina koncentraciju plazma. Lietojot abas §1s
zales vienlaicigi, janem véra paaugstinats ciklosporina toksicitates risks.

Diurétiskie l1dzekli

Zinots par allopurinola un furosemida mijiedarbibu, kas izraisa paaugstinatu uratu koncentraciju
seruma un oksipurinola koncentraciju plazma. Zinots par palielinatu paaugstinatas jutibas risku,
lietojot allopurinolu kopa ar diurétiskiem Iidzekliem, 1pasi tiazidiem, galvenokart nieru darbibas
trauc€jumu gadijuma.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Fertilitate
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Allopurinols neietekmé&ja dzivnieku auglibu (sikaku informaciju skatit 5.3. apakSpunkta).

Griitnieciba

Ta ka triikst kliniskas pieredzes, griitniecibas laika Allopurinol Orifarm lietot nav atlauts. P&tijumos ar
dzivniekiem allopurinols Skérsoja placentu; tomeér neietekmé&ja dzemdibas vai p&cnacgjus.
Allopurinols nebija teratogéns vai embriotoksisks dazam nekliniskam sugam; tomer citiem bija
teratogens vai embriotoksisks (stkaku informaciju skatit 5.3. apakSpunkta).

Barosana ar kriiti
Allopurinols un ta metabolits oksipurinols izdalas mates piena. Allopurinola lietoSana baroSanas
ar krati laika nav ieteicama.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Allopurinol Orifarma neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Lietojot allopurinolu, biezi rodas izsitumi uz adas.

Asins un limfatiskas sistemas darbibas traucéjumi

Reti: leikopénija, eozinofilija, trombocitopénija, aplastiska anémija un agranulocitoze.

Ir sanemti loti reti zinojumi par trombocitopéniju, agranulocitozi un aplastisko an€miju, Tpasi
personam ar nieru un / vai aknu darbibas traucgumiem, pastiprinot §is pacientu grupas 1pasas
apriipes nepiecieSamibu.

Imiinas sistémas traucéjumi

Reti: paaugstinata jutiba ar reakcijam, kas ietver drudzi, leikocitozi, eozinofiliju, izsitumus uz adas,
hepatomegaliju un paaugstinatu kreatinina Itmeni seruma. Bijusi naves gadijjumi. Agrakais simptomu
raSanas laiks ir bijusi 1 diena, vélakais — divi gadi p&c arstésanas saksanas.

Nav zinams: anafilaktiska reakcija.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezi: drudzis.
Retak: podagra arsteSanas sakuma.

Acu bojajumi
Retak: acs makulas bojajumi, makulars retinits un katarakta.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Reti: vaskulits.
Loti reti: cerebrals vaskulits.

Nervu sistemas trauceéjumi
Reti: uzbudinajums, apjukums, periféra neiropatija, galvassapes, parest€zija un katatonija.

Nav zinams: aseptisks meningits.

Elposanas sistemas traucéjumi, krissu kurvja un videnes slimibas
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Reti: saistiba ar paaugstinatas jutibas reakciju radusas bronhu spazmas, aizdusa, iesnas un
aizsmakums.

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
Retak: slikta disa, vemsana, caureja, nepatikama sajiita védera.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi
Reti: hepatotoksicitate (aknu darbibas raksturlielumu parmainas, hepatits, aknu mazspgja).

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Reti: akiita tubulara nekroze, intersticials neftits, nefrolitiaze, nierakmeni, cistits.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: dermatologiskas komplikacijas (10% - 15% gadijumu). Biezaka allopurinola blakusparadiba ir
makulopapulari izsitumi, pirms kuriem biezi ir nieze, kas ir svariga bridinoSa pazime un indikacija
zalu lietoSanas partrauksanai, lai izvairitos no progresé€$anas par smagakam reakcijam.

Reti: eksfoliativi, natrenei un purpurai lidzigi bojajumi, vaskulits, daudzformu erit€ma.
Loti reti: angioedéma, smagas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar adu: aprakstits Stivensa-
Dzonsona sindroms (SDZS) un toksiska epidermas nekrolize jeb TEN (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Nav zinams: pireksija, ttiska, asténija

Izmekl&jumi: paaugstinats vairogdziedzera stimul&josa hormona Itmenis *

* Paaugstinats vairogdziedzera stimulgjo$a hormona (TSH) Iimenis attiecigajos pétijumos
nenoradija par jebkadu ietekmi uz briva T4 Iimeni, vai arT TSH Iimenis liecinaja par subklinisku
hipotireozi.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Simptomi
Slikta diisa, vemS$ana, caureja un reibonis.

Arstésana

Pardozesanas arsteSana galvenokart ir simptomatiska un atbalstoSa. Pietickama Skidruma ievadiSana, lai
uztur€tu optimalu urina izdaliSanos, veicina allopurinola un ta metabolitu izdaliSanos. Smagas
pardozesanas gadijuma jaapsver dializes iespgja.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretpodagras lidzekli, urinskabes veidoSanos inhibgjosi lidzekli.
ATK kods: M 04 AA 01

Allopurinols inhib& enzimu ksantinoksidazi, tadejadi nelaujot hipoksantinam oksideties par ksantinu un
ksantinam par urinskabi. Tad€jadi urina piesatinajumu ar purinu, kas parasti gandriz pilnigi ir urinskabe,
veido hipoksantins, ksantins un urinskabe, kam katram ir atSkiriga $kidiba. Tas samazina uratu un
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uriskabes koncentraciju plazma un urina Iidz tadam ITmenim, ka mononatrija urata monohidrata vai
ka konkur€joss ksantinsoksidazes inhibitors un lielakas koncentracijas ka nekonkurgjoss inhibitors.
Tomér parsvara ta aktivitati nodroSina metabolits oksipurinols, kas ir nekonkurgjoss ksantinoksidazes
inhibitors.

Urinskabes Itmenis seruma samazinas 2 — 3 dienas. Maksimala urinskabes [imena samazinasanas seruma
notiek 7 — 10 dienas.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Uzsitksanas
80 - 90% allopurinola devas p&c iekskigas lictoSanas uzsiicas no kunga-zarnu trakta.

Izkliede

Allopurinola eliminacijas pusperiods no plazmas ir 1 —2 stundas un maksimala koncentracija tiek
sasniegta 1 — 2 stundu laika. Oksipurinola (alloksantina) eliminacijas pusperiods no plazmas ir apméram
15 - 25 stundas pacientiem ar normalu nieru darbibu, bet tas ir krietni ilgaks nieru bojajuma gadijuma
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Biotransformacija

Apméram 70% allopurinola tiek metabolizéti par aktivu metabolitu (nedaudz mazak aktivu par
sakotngjo savienojumu) oksipurinolu aknas un, iesp&jams, ari zarnas. Apmé&ram 10% allopurinola
metaboliz&jas par allopurinola ribozidu (aktivitate nav zinama).

Eliminacija

IzvadiSana galvenokart notiek caur nierém, bet ta ir léna, jo oksipurinols tiek paklauts tubularai
reabsorbcijai. L1dz 10% dienas devas var tikt izvaditi ar urtnu allopurinola veida un apméram 70% -
oksipurinola veida; ilgstosas lietoSanas gadijuma §T attieciba var mainities, jo allopurinols pats kave savu
metabolismu. Atlikust devas dala tiek izvadita ar izkarnijumiem. Allopurinols un oksipurinols nonak art
mates piena (skatit 4.6. apakSpunktu).

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Allopurinolam bija negativs genotoksiskais potencials in vitro Eimsa, in vitro pelu limfomas un in vivo
zurku kaulu smadzenu mikrokodolinu testos.

Pelém un zurkam, lietojot allopurinolu perorali > 88 nedglas lidz 20 mg/kg/diena, kas atbilst 0,3 vai
0,6 reizes lielakai par maksimalo ieteicamo devu cilvékam, aprékinot mg/m?, netika konstatéta
kancerogéna iedarbiba.

Lai gan Tpas$s petijums, kura novertéta allopurinola ietekme uz auglibu, netika veikts, nebija nekadu
pieradijumu par auglibas trauc€jumiem zurkam un truSiem, kuri perorali lietoja allopurinolu Iidz 20
mg/kg/diena (0,6 vai 1,3 reizes lielaka par maksimalo ieteicamo devu cilvékam, aprékinot mg/m?,
attiecigi zurkam un trusiem) 6 ned€las pirms parosanas, ka ar grisnibas un zidiSanas laika. Turklat
nebija toksiskas ietekmes uz mati vai augli.

Allopurinols nebija teratogens, ja to perorali ievadija grisnam Zurkam un trusiem no 8. Iidz 16.
gestacijas dienai I1dz 200 mg/kg/diena (zurkam) vai 100 mg/kg/diena (trusiem). Embriofetalas
attistibas pétijuma ar gisnam pelém, kas 10. un 13. gestacijas diena sanéma 50 vai 100 mg/kg
allopurinola intraperitoneali, ievérojami palielinajas augla naves gadijumu skaits (tikai 100 mg/kg) un
teratogenisks efekts (auksl&ju skeltne, zaka ltipa un pirkstu defekti) abas devas. Nav skaidrs, vai tie
atspoguloja tieSu ietekmi uz augli vai bija sekundari mates toksicitates del.

Allopurinols, kas griisnam ciikam tika ievadits 15 mg/kg/diena p&dgja trimestri (no 86. gestacijas
dienai lidz dzemdibam; aptuveni 30 dienas), Skérsoja placentu un tika konstatéts augla plazma. Nebija
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nelabvéligas ietekmes uz atneSanos, dzimsanas svaru, uzvedibu atklata lauka, maciSanas sp&ju vai
relattvo smadzenu, hipokampa un liesas svaru.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Allopurinol Orifarm 100 mg: magnija stearats, talks, Zelatins, krospovidons, kartupelu ciete, laktozes
monohidrats.

Allopurinol Orifarm 300 mg: magnija stearats, talks, zelatins, krospovidons, kartupelu ciete,
mikrokristaliska celuloze.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zaleém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

50 tabletes brina stikla pudelg.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
Allopurinol Orifarm 100 mg: 99-0670

Allopurinol Orifarm 300 mg: 93-0442

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1993. gada 15. julijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 30. aprilis
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2024.gada janvaris



