sp. zn. sukls430830/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

Purinol 100 mg tablety
Purinol 300 mg tablety

allopurinolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Purinol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Purinol uzivat
Jak se pripravek Purinol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Purinol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Purinol a k ¢emu se pouziva

Léciva latka ptipravku, alopurinol, patfi do skupiny 1ékli s ndzvem antiuratika. Zabranuje tvorbé
kyseliny mocové v organizmu, coZ vede ke sniZeni jeji hladiny v krvi a moci.

Diusledkem zvySené hladiny kyseliny mocové mohou byt zachvaty dny (primarni dna), které se
vyznacuji bolestivymi zanéty kloubii. Alopurinol ptisobi preventivné proti témto zachvatiim, redukuje
jejich pocet a snizuje zaroven riziko poskozeni ledvin a riziko vzniku ledvinovych kamend, které byva
s timto onemocnénim spojeno. Dale se pouziva ke kontrole zvySené hladiny kyseliny mocové, ktera
vznika jako disledek jiného onemocnéni (néktera nadorova nebo krevni onemocnéni, postizeni
ledvin). Alopurinol piisobi preventivné proti komplikacim, které byvaji v téchto piipadech se
zvySenou hladinou kyseliny mocové spojeny a mohou se projevit jako ledvinné kameny nebo kloubni
postizeni (sekundarni dna). Ptipravek Purinol se rovnéz uziva pti 1écbé a prevenci akutnich poruch
ledvinnych funkci v disledku zvysené hladiny kyseliny mocové pti protinadorové 1écbé 1éky nebo
ozafenim.

Ptipravek je urcen ve vSech vySe uvedenych ptipadech pro dospélé a dospivajici od 15 let.

Déti a dospivajici do 15 let mohou pfipravek Purinol uzivat k 1écbé Lesch-Nyhanova syndromu
(dédicna porucha se zvysenou hladinou kyseliny mocové v krvi) nebo pii protinadorové 1écbe léky
nebo ozarenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Purinol uzivat
NeuZivejte piipravek Purinol:

- jestlize jste alergicky(4) na alopurinol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim ptipravku Purinol se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Purinol je zapotiebi pii poruchach funkce jater nebo ledvin.
V takovych pfipadech Vas bude lékat pecliveé sledovat a pravdépodobné Vam piedepiSe nizsi davky
ptipravku nebo Vam doporuci prodlouzit interval mezi jednotlivymi davkami.

Béhem lécby budete muset podle pokynt 1ékate podstoupit rizna vySetfeni a odbéry krve.

Béhem akutniho zachvatu dny nezahajujte 1écbu alopurinolem. Mate-li akutni zdchvat dny, porad’te se
o lécbe s 1ekarem.

V souvislosti s uzivdnim alopurinolu byly hlaseny zdvazné kozni vyrdzky (syndrom piecitlivélosti,
Stevens-Johnsonliv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako cervené
teréovité skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu, asto s puchyiem ve svém stiedu. Casto se spolu
s vyrazkou mohou objevit viedy v ustech, hrdle, nosu, na genitaliich a také zanét spojivek (Cervené a
oteklé oci). Takovymto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi ptiznaky podobné chiipce, jako
je horecka, bolest hlavy a bolest celého téla. Vyrazka se miZe rozsifovat na celé télo, mohou vznikat
puchyie a mize dojit k olupovani kize.

Pokud mate dlouhodobé¢ ptetrvavajici poruchu funkce ledvin, miizete mit béhem uzivani ptipravku
Purinol zvySené riziko vzniku zavazné kozni vyrazky (vCetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy). Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo kozni ptiznaky uvedené v odstavci vyse,
ptestaite pfipravek Purinol uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Informujte 1ékate, ze
uzivate tento 1écivy ptipravek.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Purinol vyskytl Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, nesmite 1é¢bu pripravkem Purinol nikdy znovu zah4jit.

Nejvetsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakci je v prvnim tydnu 1éCby.

Takovéto zavazné kozni reakce se objevuji Castéji u osob ¢inské narodnosti Chan, thajského ¢i
korejského ptivodu. Chronické onemocnéni ledvin mtize dale zvysit riziko u téchto pacientt. Pokud
objevite kozni vyrdzku nebo vyse uvedené ptiznaky, ihned pfestaiite uzivat alopurinol a obrat'te se na
1ékarte.

Déti a dospivajici
Ptipravek nepodavejte détem a dospivajicim do 15 let s vyjimkou déti a dospivajicich se zvySenou
hladinou kyseliny moc¢ové v krvi pii nadorovém onemocnéni a Lesch-Nyhanoveé syndromu (viz bod

1.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Purinol

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare predtim, nez zacnete uzivat tento ptipravek, jestlize uzivate:

e 6-merkaptopurin (uzivany k 1€cbé zhoubnych nadort krve)

e azathioprin, cyklosporin (lé¢iva pouzivana k ttlumu imunitniho systému)
Mgéjte, prosim, na paméti, ze nezadouci t€inky cyklosporinu se mohou objevit Castéji.

e vidarabin (uzivany k 1é¢b¢ opartt)
Mgéjte, prosim, na paméti, Ze nezddouci t€inky vidarabinu se mohou objevit Castéji. Stane-li se to,
bud’te obzvlast’ opatrny/a.

e salicylaty, lé¢iva pouzivand ke snizeni bolesti, horecky nebo z&nétu, napt. acetylsalicylova
kyselina.

e probenecid, pouzivany k 1é¢b¢ dny.

e chlorpropamid, 1é¢ivo pouzivané k 1écbé diabetu.
Muze byt nutné snizit davku chlorpropamidu, zejména u pacientl se snizenou funkci ledvin.

e warfarin, fenprokumon, acenokumarol, 1€¢iva snizujici srazlivost krve.
Vs 1ékar bude Castéji sledovat hodnoty Vasi krevni srazlivosti a snizi davky téchto 1éciv, bude-li
to nutné.



o fenytoin, 1éCivo k 1éEbe epilepsie.

o theofylin, 1é¢ivo k 1é¢bé astmatu a jinych poruch dychaciho systému.
V4as 1ékar u Vas bude sledovat hladiny theofylinu v krvi, zejména na zacatku 1écby ptipravkem
Purinol anebo po jakychkoli zménach davkovani.

e ampicilin nebo amoxicilin, 1é¢iva k 1é¢bé bakterialnich infekci
Pacienti by podle moznosti méli dostavat jina antibiotika, protoze se s vyssi pravdépodobnosti
mohou objevit alergické reakce.

e didanosin, 1é¢ivo k 1é¢b€ infekce HIV.

e kaptopril, 1éCivo k 1é€bé vysokého krevniho tlaku.
Muze byt zvyseno riziko koznich reakei, zejména pokud mate chronicky snizenou funkci ledvin.

Soubézné podavani alopurinolu a hydroxidu hlinit¢ého mtze sniZzovat u€inek alopurinolu. Mezi uzitim
obou 1€kt ma byt interval nejméné 3 hodiny.

Pfi podéavani alopurinolu a cytostatik (napf. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin, prokarbazin,
alkylujici halogenidy) dochéazi k poruchdm krve castéji, nez kdyz jsou tyto 1écivé latky podavany
samostatn¢.

Proto ma byt v pravidelnych intervalech kontrolovan krevni obraz.

Pripravek Purinol s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety se uzivaji nerozkousané po jidle a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Béhem uzivani piipravku je vhodné piti dostate¢ného mnozstvi alkalickych mineralek (Ida, Bilinska
kyselka, Vincentka). Po dobu 1éCby ptipravkem nepozivejte alkoholické napoje!

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Alopurinol se vylucuje do lidského matetského mléka. Alopurinol se nedoporucuje uzivat v obdobi
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek miize ptilezitostné vyvolat ospalost nebo zavrat€, a tak ovlivnit ¢innosti vyZadujici
zvySenou pozornost, koordinaci pohybtl a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel,
obsluha stroju, prace ve vyskach atd.). Tyto Cinnosti byste mél(a) vykonavat pouze na zakladé
vyslovného souhlasu Iékare!

Pripravek Purinol obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstate je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Purinol uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek piesn¢ podle pokynil svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Celkova denni davka by méla byt podana v 1-3 dil¢ich davkach. Denni davky do 300 mg mohou byt
podany v jedné davce po jidle. Vyssi davky by mély byt rozdéleny do dil¢ich davek neptresahujicich
300 mg.

Lécba dny

Dospéli a dospivajici od 15 let uzivaji obvykle u leh¢ich stavii 200-300 mg (2-3 tablety pfipravku
Purinol 100 mg nebo 1 tableta pfipravku Purinol 300 mg) denné, u tézsich stavit 400—600 mg (4-6
tablet pfipravku Purinol 100 mg nebo 2 tablety piipravku Purinol 300 mg) denn¢€, maximalné 800 mg
denné¢, rozdélené do 2-3 jednotlivych davek.

V prvnich mésicich 1écby mutize 1ékat doplnit 1écbu dalsimi ptipravky.



Lécba pti nddorovych onemocnénich
U nadorovych onemocnéni se obvykle uziva 600-800 mg denné, nejméné 3 dny pied zahajenim
protinadorové 1&cby.

Déti a dospivajici mladsi 15 let (pouze déti a dospivajici se zvySenou hladinou kyseliny mocové pfi
nadorovém onemocnéni nebo Lesch-Nyhanové syndromu)

Obvykla denni davka alopurinolu je 10-20 mg/kg télesné hmotnosti.

Déti mladsi 6 let uzivaji 3 krat denné 50 mg (1/2 tablety pfipravku Purinol 100 mg), déti a dospivajici
ve véku 6-15 let uzivaji 3 krat denné 100 mg (1 tableta ptipravku Purinol 100 mg) nebo jednou denné
300 mg (1 tableta ptipravku Purinol 300 mg).

Pfi nedostatecné funkci ledvin Vam Iékar obvykle davku piipravku snizi.

Lécba alopurinolem je vétSinou dlouhodoba.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Purinol, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet pfipravku Purinol, nez jste mél(a), nebo pifi ndhodném poziti ptipravku
ditétem se neprodlené poradte s 1ékaiem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Purinol
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v pfedepsaném
davkovani, jako by k vynechani davky nedoslo.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Purinol
Neprerusujte 1écbu bez védomi 1ékate, i kdyz se jiz citite dobtfe, onemocnéni by se mohlo vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinka, prestaiite uZivat tento
pripravek a ihned kontaktujte 1ékaie:
Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)

e horecka a zimnice, bolest hlavy, bolesti svalt (ptiznaky podobné chiipce), celkova nevolnost

e zavazné reakce z precitlivélosti zahrnujici horecku, kozni vyrazku, bolest kloubli a odchylky
v krevnim obraze a jaternich testech (mlze se jednat o pfiznaky multiorgdnové poruchy
z precitlivélosti)

e zdvazné kozni reakce (Stevens-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), zejména
pokud mate vleklé onemocnéni ledvin (viz bod 2). Tyto kozni reakce mohou zahrnovat
vyrazku, puchyfe na kizi a olupovani klize, boldky na rtech, na genitéliich, a také zanét
spojivek (Cervené oteklé oci). Pokud se u Vas béhem lécby piipravkem Purinol objevila
obdobna kozni reakce, nesmite piipravek nikdy znovu uzivat.

DalSi moZné nezadouci u¢inky pripravku Purinol

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100)
e vyrazka
e zvySend hladina tyreostimula¢niho hormonu v krvi



Mén¢ Casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1000)
e zvraceni
e nevolnost
e prijem
e zvySeni jaternich testt

Vzéacné (postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000)
e zanét jater
e mocové kameny

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)

e cukrovka, zvySena hladina tukd v krvi

e deprese

e bezvédomi, ochrnuti svall, ztrata svalové koordinace, poruchy nervi, brnéni, ospalost, bolest
hlavy, poruchy chuti

o Sedy zakal, zrakové poruchy, zmény na sitnici

e zavraté

e Dbolest na hrudi po zatézi, pomalejsi srdecni akce

e zvyseni krevniho tlaku

e opakované zvraceni krve, pfimes tuku ve stolici, zanét dutiny Ustni, zmény ve zpusobu
vyprazdiovani

e Jokalizovana ztrata vlast, odbarveni vlasia

e bolest svald

e krev v moci, uremie (zadrzovani odpadnich latek v krvi)

e muzska neplodnost, poruchy erekce, zvétSeni prsi u muzi

e otoky, malatnost, slabost, horecka

e porucha krve, ktera se mlize projevit snaz§im vznikem modfin nez obvykle, nebo mutzete
zaznamenat bolest v krku ¢i jiné zndmky infekce. Tyto u€inky obvykle nastanou u osob, které
maji potize s jatry ¢i ledvinami. Co nejdfive o tom informujte svého lékare.

e zavazna alergicka reakce, ktera mize zptsobit otok tvare nebo hrdla

e zavazni alergicka reakce, potencialn€ ohrozujici Zivot

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafti, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t¢inkii mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Purinol uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP* a na
blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Purinol obsahuje

Léciva latka
Allopurinolum 100 mg nebo 300 mg v 1 tabletg.

Pomocné latky
Sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), mikrokrystalickd celuldza, Zelatina, magnesium-stearat,
kukuti¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek.

Jak pripravek Purinol vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bilé, bikonvexni (oboustranné vypouklé) tablety s ptilici ryhou na jedné strané. Tabletu lze
rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni
Purinol 100 mg tablety:
30, 50 a 100 tablet.

Purinol 300 mg tablety:
30 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strale 3, 89079 Ulm, Némecko
Vyrobce

Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
3.1.2019



