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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Allopurinol EG 100 mg tabletes
Allopurinolum

Pirms za|u lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svariguinformaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzés parlastt.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarft [aunumu pat tad, ja Siemcilvékiem ir lidzigas
slimibas pazimes.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tasattiecas arf uz
iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatrt 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Allopurinol EG 100 mg tabletes un kadam noldkam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Allopurinol EG 100 mg table3u lieto$anas
Ka lietot Allopurinol EG 100 mg tabletes

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Allopurinol EG 100 mg tabletes

lepakojuma saturs un cita informacija

DOR WD O

1. Kas ir Allopurinol EG 100 mg tabletes un kadam noliikam tas lieto

Viena tablete satur 100 mg allopurinola — vielu podagras arstésanai.

Allopurinols inhibé urinvielas salu sintézi un gan plazma, gan urina samazina urinskabeskoncentraciju.

Allopurinol EG 100 mg lieto podagras, ka arT citu stavoklu, pieméram, hroniskas podagras unnierakmenu, terapijai un
profilaksei, ka arT ar vézi vai pretvéza terapiju saistitas hiperurikémijas izraisitas nefropatijas profilaksei.

Bérniem atlauts lietot tikai sekundaras hiperurikémijas arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Allopurinol EG 100 mg tablesu lietoSanasNelietojiet Allopurinol EG 100 mg Sados
gadijumos
- jaJumsir alergija pret allopurinolu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Allopurinol EG 100 mg lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

- jaJumsir nieru vai aknu darbibas traucé&jumi;

- akdtas podagras Iekmes laika. Allopurinolu nav atlauts izmantot akitas podagras Iekmes terapijai. Turklat,
terapiju ar allopurinolu nekados apstaklos nav atjauts sakt akitas Iekmes laika. Tomér pacientiem, kuri §is zales
jau lieto, akdtu I&kmju gadijuma allopurinola lieto$anu ir afjauts turpinat. Akitas Iekmes arsté atseviski.

- pacientiem ar kaulu smadzenu nomakumu.

Paaugstinatas jutibas reakcijas allopurinola lietoSanas laika var izpausties dazados veidos, tostarp ka sarkani, paceli
izsitumi, paaugstinatas jutibas sindroms (zindms ari ka zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS)), Stivensa-DZonsona sindroms (SDZS) un toksiska epidermas nekrolize (TEN).

Allopurinol EG 100 mg lietoSanas laika ir aprakstti potenciali dzivibai bistami adas izsitumi. Sakuma Sie izsitumi izskatas
péc sartiem mérkim lidzigiem punktiem vai apaliem plankumiem, bieZi ar pGsliti centra.

Citas pazimes, kas laikus japamana, ir ¢dlas muté, riklé, deguna un uz dzimumorganiem, ka arf konjunktivits (izpauZas ka
acu apsartums un tiska).

Sie dzivibai potenciali bistamie adas izsitumi bieZi paradas vienlaikus ar gripai lidzigiem simptomiem. Sie izsitumi var
progresét [Tdz pasiisu veida izsitumiem pa visu kermeni. lespéjama art adas lobisanas.

Vislielakais nopietnu adas reakciju radans risks ir pirmajas arsté$anas nedélas. Sis nopietnas adas reakcijas var bit
biezak sastopamas Han Kinas, Taizemes vai Korejas izcelsmes iedzivotaju vidd. Hroniska nieru slimiba var palielinat
risku Siem pacientiem.
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Ja Allopurinol EG 100 mg lieto3anas laika Jums ir attistijies paaugstinatas jutibas sindroms vai Stivensa-DZonsona
sindroms / toksiska epidermas nekrolize, Jus nekad nekada gadijuma nedrikstat atsakt So zalu lietoSanu.

Ja Jums attistas izsitumi vai minétie ar adu saistitie simptomi, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu un pastastiet arstam,
ka lietojat 8Ts zales.

Grutnieciba un barosana ar krati

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bat griitnieciba vai planojatgritniecibu, pirms
80 za|u lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Allopurinol EG 100 mg tabletes griitniecibas laika.

Allopurinols izdalas mates piena. Allopurinola lietoSana baro$anas ar kriti laika nav ieteicama.

Pirms S0 zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzek|u vadisana un mehanismu apkalpo$ana
Allopurinol EG neietekmé vai nenozimigi ietekmeé spéju vadtt transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Allopurinol EG 100 mg tabletes un citas zales
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedéja laika, esat lietojis vai varétulietot.
Ipasa piesardziba, lietojot Allopurinol EG 100 mg, nepiecieama sekojo$os gadijumos:

- jalietojat l"dzeklus, kuri nomac iminas sistemas darbibu (azatioprinu, ciklosporinu), vai antineoplastiskos
[Tdzeklus (ciklofosfamidu, merkaptopurinu). Konsultéjieties ar arstu, jo var bltnepiecieSams samazinat minéto
lfdzeklu devu. Vienlaiciga terapija ar ciklofosfamidu var paaugstinat kaulu smadzenu darbibas nomakuma
iespéju. Lietojot allopurinolu un citostatiskus [Tdzeklus (pieméram, ciklofosfamidu, doksorubicinu, bleomicinu,
prokarbazinu, alkilhalogenidus), asins diskrazija var rasties daudz biezak neka tad, ja $is aktivas vielas tiek
lietotas atseviski. Tadé| javeic regulara asins ainas kontrole.

- jalietojat pretastmas lidzekli teofilinu. Allopurinols teofilina iedarbibu var pastiprinat.

Konsultgjieties ar arstu, jo var bit nepiecieSams korigét §1lidzekla devu.

- jalietojat antibiotiskos lfdzeklus ampicilinu vai amoksicilinu. lesp&jams, ka pieaug ampicilinaizraisttu izsitumu
raSanas tendence.

- jalietojat antacidos ITdzeklus, jo var samazinaties allopurinola efektivitate. Antacido l1dzekli alauts lietot ne
mazak ka 3 stundas péc allopurinola lieto$anas;

- jalietojat antikoagulantus, pieméram, varfarinu vai fenprokumonu. Allopurinols var pastiprinatzalu efektu;

- jalietojat AKE inhibitorus, jo to vienlaiciga lietoSana ar allopurinolu var izraistt paaugstinatasjutibas reakciju
(Stivensa — DZonsona sindroma un adas izsitumu) risku;

- kaptoprils paaugstina toksicitates risku;

- ja allopurinols tiek lietots vienlaicigi ar aluminija hidroksidu, allopurinolam var bat vajakaiedarbiba. Intervalam
starp abu zalu lietoSanu ir jabdt vismaz 3 stundas;

- jalietojat diurétiskos lidzeklus (piem., furosemidu), pastastiet par to arstam, jo iesp&jama salu, ko sauc par
uratiem, koncentracijas palielinaSanas asins seruma, ka art lietojot allopurinolu kopa ar diurétiskiem [lidzekliem
(jo Tpasi tiazidu grupas) biezak var rasties paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.

Allopurinol EG 100 mg satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat 8Ts zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Allopurinol EG 100 mg tabletes

Vienmér lietojiet 8Ts zales tiedi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajietarstam vai
farmaceitam.

Dalfjuma Iinija paredzéta tikai tabletes salau$anai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanaivienadas devas.

Devas

Pieaugu$ajiem

Podagra: Pacientiem ar vieglu un vidgji smagu podagru 100 lidz 300 mg liela deva var bit pietiekama. Pacientiem ar
vidéji smagu podagru, kad veidojas podagras mezgli, deva var bat Iidz 600 mg. Zalu maksimala ieteicama dienas deva ir
900 mg. Sakara ar iesp&jamu kunga kairindjumumaksimala reizes deva ir 300 mg. Ta ka urinskabes un tas salu
izdaliS8anas no nogulsn&jumiem var
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izraisTt vai paasinat akitas Iekmes, to laika terapiju sakt nav aflauts. St iemesla dé| terapija ir jasak arnelielu devu (100 mg
diena), ko pakapeniski palielina. Lietojot allopurinolu péc é$anas, kunga kairinajums samazinas.

Urinskabes salu akmenu veidoSanas terapija un profilakse: Devas atbilst tam, ko lieto podagrasterapijai. JanodroSina, ka
tiek uznemts pietiekami daudz Skidruma.

Ar vézi vai pretvéZa terapiju saistitas urinskabes izraisitas nefropatijas profilakse: Nepiecie$Sama 2 lidz 3 dienas ilga
allopurinola terapija, ko uzsak pirms pretvéza terapijas sakuma. leteicama deva — 200 mg 3 reizes diena. Uzturo$as
allopurinola devas atbilst tam, ko lieto podagras terapijai. Ir batiskiuznemt lielu daudzumu Skidruma.

Terapiju nav atlauts sakt akatas Iekmes laika. Terapiju sak ar nelielu devu (100 mg diena), ko pakapeniski palielina.
Lietojot allopurinolu péc ésanas, kunga kairindjums samazinas. Ir batiskiuznemt lielu daudzumu $kidruma (vismaz 2 litrus
diena).

Bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem, deva ir 150 mg diena. Bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem deva ir 10 — 15 mg/kg
diena (ne vairak ka 400 mg diena), 2 Iidz 3 dalitas devas. Ja nepiecieSsams, arsts devupéc 48 stundam korigé.
Ja dienas deva parsniedz 300 mg, ta ir jasadala 2 reizes devas.

Devas pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem
Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem izmanto samazinatas devas.

Devas gados vecakiem cilvékiem
Ta ka allopurionola aktiva metabolita oksipurinola eliminacija gados vecakiem cilveékiem var bt pavajinata no vecuma
atkarigas nieru darbibas pavajindsanas dé|, var bat nepiecieS8ama devas pielago$ana.

Lai samazinatu iespgéjamo blakusparadibu risku, arsts parasti saks ar mazu allopurinola devu(pieméram, 100 mg diena).
Ja bis nepiecieS8ams, Jisu devu palielinas.

Ja esat lietojis Allopurinol EG 100 mg tabletes vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak zalu, neka noteikts, Jums var bit slikta di$a, vem&ana, caureja un reibonis.
leteicams dzert daudz Skidruma un vérsties péc palidzibas tuvakaja slimnica.

Ja esat aizmirsis lietot Allopurinol EG 100 mg
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Allopurinol EG 100 mg tabletes

Pat tad, ja simptomi uzlabojas vai izzld, lai novérstu jaunu paasinajumu vai slimibas recidivu, Jisnedrikstat bez arsta
zinas mainit vai partraukt arstésanu,.

Ja Jums ir kadi jautajumi par 8o za|u lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, Allopurinol EG 100 mg tabletes var izraisit blakusparadibas, kaut arT nevisiem tas izpauzas.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uziesp&jamajam
blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Ja novérojat jebkuru no turpmak nosauktajam paradibam, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu:
- jebkura veida reakciju, ka izsitumus uz adas, adas atslano$anos, iekaisumus vai jélumus uz lGpamun mutes
dobuma;
vai (|oti reti)
- péksnu aizsmakumu, sirdsklauves, spiedienu kriiu kurv vai kolapsu.

Minétie simptomi var nozimét, ka Jums pret allopurinolu ir alergija. Ja vien arsts nav licis, tabletesvairak nelietojiet.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir reakcijas uz adas. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem to
bieZums pieaug. Reakcijas uz adas izpauZas ka izsitumi, nieze, adas lobi8anas un izsitumi uz glotadam.
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Biezi (biezak ka 1 no 100, bet retak ka 1 no 10 pacientiem): drudzis, dermatologiskas komplikacijas (10% - 15%
gadijumu). Biezaka allopurinola blakusparadiba ir izsitumi, pirms kuriem biezi ir nieze, kas ir svariga bridino$a pazime un
ka dé| ir nepiecieSama zalu lietoSanas partrauk$ana, lai izvairitos noprogresésanas lidz smagakam reakcijam.

Retak (biezak ka 1 no 1 000, bet retdk kd 1 no 100 pacientiem): podagra arstéSanas sakuma, acsbojajumi,
makulars retinits un katarakta, slikta diSa, vem$ana, caureja, nepatikama sajita védera.

Reti (biezak ka 1 no 10 000, bet retak ka 1 no 1 000 pacientiem): izmainas asinis — samazinats asins $nu daudzums
asints (leikopénija, trombocitopénija, aplastiska anémija un agranulocitoze); imiinas sistémas traucgjumi - paaugstinata jutiba ar
reakcijam, kas ietver drudzi, palielinatu balto asins Siinu skaitu (leikocitozi, eozinafiliju), izsitumus uz adas, palielinatas aknas
(hepatomegaliju) un paaugstinatu kreatinina (atliekviela, kas veidojas organisma) limeni seruma. Bijusi naves gadijumi. Agrakais simptomu
raSanas laiks ir bijusi 1 diena, vélakais —divi gadi péc arsteSanas sakSanas; nervu sistémastraucéjumi - uzbudindjums, apjukums,
periféra neiropatija, galvassapes, parestézija un katatonija; elpo3anas traucgjumi - saistiba ar paaugstinatas jutibas
reakciju radusas bronhu spazmas, aizdusa, iesnas un aizsmakums; hepatotoksicitate (aknu darbibas raksturlielumu
parmainas, hepatits, aknu mazspéja); nieru traucgjumi -akata tubulara nekroze, intersticials nefiits, nefrolitiaze, nierakmeni,
cistits; adas bojajumi - eksfoliativi,natrenei un purpurai (stki asinsizpldumi) ITdzigi bojajumi, vaskullts (asinsvadu
iekaisums), daudzformu eritéma (apsartums).

Loti reti (retak ka 1 no 10 000 pacientiem): smadzenu asinsvadu iekaisums (cerebrals vaskulits), tlska (angioedéma), kas
var izraistt arT sejas vai rikles pietikumu, smagi, potenciali dzivibu apdraudosi, pai adas izsitumi (Stivensa-DZonsona
sindroms un toksiska epidermas nekrolize) (skatit 2. punktu).

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem): smaga alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija), galvas smadzenu
un muguras smadzenu apvalku iekaisums (aseptisks meningits): simptomi ir kakla stivums, galvassapes, slikta dasa,
drudzis vai neskaidra apzina. Nekavéjoties mekigjiet medicinisko palidzibu, ja tie rodas; visparéji traucéjumi — drudzis
(pireksija), tiska, asténija.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecasari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tieSi Zalu valsts
agentirai, Jersikas iela15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat
palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Allopurinol EG 100 mg tabletes

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta. Zalém nav nepiecieSami Tpadi uzglabasanas apstakli.

Nelietot Allopurinol EG 100 mg tabletes péc deriguma termina beigam, kas noradits uz aréja iepakojuma péc “EXP” un
blistera. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam parnevajadzigo zalu

likvide$anu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija Ko Allopurinol EG 100 mg tabletes satur
o Akfiva viela ir allopurinols. Katra tablete satur 100 mg allopurinola.
o Citas sastavdalas ir magnija stearats, kviesu ciete, laktozes monohidrats.

Allopurinol EG 100 mg tablesu aréjais izskats un iepakojums
Baltas, apalas tabletes ar daltjuma Iniju.
lepakojuma lielums: 28 tabletes, kas ievietotas kartona kastité.

Primara markéjuma teksta tulkojums
Allopurinol EG 100 mg

Tablete - EG LABO

levérojiet noteikto devu.

Recepsu zales.

Sérijas Nr.

Derigs lidz
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Registracijas apliecibas Ipasnieks:

EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Central Park

9-15 Rue Maurice Mallet

92130 Issy-Les-Moulineaux, Francija

Razotajs:
Laboratoires BTT
Zi de Krafft
67150 Erstein
Francija
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