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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Alopurinol Stada 100 mg comprimate
Alopurinol Stada 200 mg comprimate
Alopurinol Stada 300 mg comprimate

alopurinol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Alopurinol Stada si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alopurinol Stada
Cum sa luati Alopurinol Stada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alopurinol Stada

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Alopurinol Stada si pentru ce se utilizeaza

Alopurinol Stada contine substanta activa alopurinol. Acest medicament apartine unei clase de
medicamente numite inhibitori enzimatici, care controleaza viteza cu care au loc anumite modificari
chimice in corpul dumneavoastra.

Alopurinol Stada este utilizat la adulti, adolescenti si copii in tratamentul afectiunilor in care
organismul dumneavoastra produce prea mult acid uric, cum ar fi: gutd, anumite tipuri de boli renale si
pietre la rinichi, cancer si unele tulburari enzimatice care duc la acumularea unei cantitati prea mari de
acid uric.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alopurinol Stada

NU luati Alopurinol Stada

o dacad sunteti alergic la alopurinol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra
inainte de a lua medicamentul.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Alopurinol Stada daca:
o suferiti sau ati suferit de boli ale ficatului sau rinichilor




o luati medicamente (diuretice si/sau medicamente numite inhibitori ai ECA) pentru boli de inima
sau tensiune arteriald mare

o va aflati In timpul unui atac acut de guta
o sunteti de origine chineza Han, tailandeza sau coreana.
o aveti probleme cu tiroida.

Aveti grija deosebitd cand luati Alopurinol Stada

o dacad aveti pietre la rinichi. Pietrele la rinichi vor deveni mai mici si poate exista o mica sansa de
a intra si de a va bloca tractul urinar.
o intrucat au fost raportate eruptii trecatoare pe piele grave (sindrom de hipersensibilitate, sindrom

Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica) la pacientii care iau alopurinol. Frecvent,
eruptiile trecatoare pe piele pot implica ulceratii la nivelul cavitatii bucale, gatului, nasului, la
nivelul mucoasei genitale si conjunctivitd (inrosirea si umflarea ochilor). Aceste eruptii
trecatoare pe piele grave sunt adesea precedate de simptome pseudo-gripale precum febra,
dureri de cap, dureri la nivelul corpului. Eruptia pe piele poate evolua pana la o eruptie
generalizata cu vezicule si descuamare a pielii.
Aceste eruptii trecdtoare pe piele grave sunt mai frecvente la persoanele de origine chineza Han,
thailandeza sau coreeana. Boala cronica de rinichi poate creste suplimentar riscul la acesti
pacienti. Dacd dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele sau aceste simptome la nivelul pielii,
intrerupeti administrarea de alopurinol si contactati imediat medicul dumneavoastra.

o daca aveti cancer sau sindrom Lesch-Nyhan, cantitatea de acid uric din uriné poate creste.
Pentru a preveni acest lucru, trebuie sa va asigurati ca beti o cantitate suficienta de lichide
pentru a va dilua urina.

Conpii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti este rar indicatd, cu exceptia unor tipuri de cancer (in special
leucemie) si a anumitor afectiuni enzimatice, cum ar fi sindromul Lesch-Nyhan.

Alopurinol Stada impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

o medicamente utilizate pentru a reduce raspunsul dumneavoastra imun (imunosupresoare), de

exemplu, 6-mercaptopurini, azatioprina si ciclosporina.

Administrarea concomitentd a 6-mercaptopurinei sau azatioprinei cu alopurinol trebuie evitata.

Cand 6-mercaptopurina sau azatioprina sunt administrate concomitent cu Alopurinol Stada,

doza de 6-mercaptopurind sau azatioprind trebuie redusa deoarece efectele lor vor fi prelungite.

Aceasta ar putea creste riscul aparitiei unor tulburari grave ale sangelui. In aceast situatie,

medicul dumneavoastra va va monitoriza atent formula sanguina pe durata tratamentului.

Solicitati imediat asistentd medicald dacd observati vanatai inexplicabile, sdngerari, febra sau

dureri in gat.

adenin arabinozid (vidarabina), utilizat in tratamentul herpesului sau al varicelei

alte medicamente utilizate n tratamentul gutei, cum ar fi probenecidul

acid acetilsalicilic (sau medicamente inrudite numite salicilati)

clorpropamida, utilizatd in tratamentul diabetului zaharat

medicamente care subtiaza sangele (anticoagulante), cum ar fi warfarina

medicamente utilizate pentru convulsii (epilepsie), fenitoina

teofilina, utilizata pentru probleme respiratorii

antibiotice (ampicilind sau amoxicilina)

medicamente utilizate in tratamentul cancerului

didanozina, utilizata in tratamentul infectiei cu HIV

medicamente pentru probleme cardiace sau tensiune arteriala ridicata, cum ar fi inhibitorii ai

ECA sau comprimatele pentru eliminarea apei din organism (diuretice).

. hidroxid de aluminiu, Intrucét poate determina scaderea efectului terapeutic al alopurinolului.
Cele doua medicamente trebuie administrate la un interval de cel putin 3 ore unul fata de
celalalt.



o la administrarea Alopurinol Stada impreuna cu medicamente citostatice (de exemplu
ciclofosfamida, doxorubicina, bleomicina, procarbazini, halogenuri alchilate) discrazia
sanguind poate sa apard mai frecvent decat in cazul utilizarii acestor substante active singure.
De aceea trebuie monitorizatd formula sanguind prin determinari la intervale regulate de timp.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Alopurinol Stada nu trebuie utilizat de catre femeile gravide, decat in cazurile in care nu exista o
alternativa mai sigura de tratament si atunci cand boala in sine reprezinta un risc pentru mama sau fat.

Alopurinolul este excretat in laptele matern uman. Utilizarea alopurinolului in timpul alaptarii nu este
recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Alopurinolul poate face ca unele persoane sa se simtd somnolente sau sa aiba probleme de coordonare.
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana nu stiti cum va afecteaza.

Alopurinol Stada contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Alopurinol Stada 300 mg comprimate contine colorantul galben amurg.
Galben amurg poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Alopurinol Stada

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Posologie
Doza de alopurinol pe care oamenii o pot lua poate fi diferita de la o persoana la alta. Medicul
dumneavoastra va stabili doza de Alopurinol Stada care este potrivitd pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va incepe, de obicei, cu o dozd mica de alopurinol (de exemplu, 100 mg/zi),
pentru a reduce riscul unor posibile reactii adverse. Daca este necesar, doza dumneavoastra va fi
crescuta.

Adulti
Doza initiala - 100 pana la 300 mg pe zi, care poate fi administratd in doza unica, dupa masa.
Doza maxima - 900 mg pe zi, in functie de severitatea bolii dumneavoastra.

Daca doza administrata zilnic este mai mare de 300 mg, medicul dumneavoastrd va poate recomanda
sd divizati doza totala in doze mai mici, administrate la intervale regulate pe parcursul zilei, pentru a
reduce riscul de reactii adverse gastrointestinale.

Daca aveti afectiuni ale rinichilor sau ale ficatului

Daca sunteti o persoana 1n varsta sau daca aveti functia hepatica sau renald redusa, medicul
dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica sau administrarea acesteia la intervale mai mari.
Daca faceti sedinte de dializa de doua sau trei ori pe saptaiméana, medicul dumneavoastra va poate
prescrie o doza de 300 sau 400 mg, care trebuie luata imediat dupa sedintele de dializa.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani




Doza recomandata este de 10 pana la 20 mg/kg corp pana la o dozd maxima de 400 mg zilnic, divizata
in trei doze. Utilizarea la copii este rar indicata, cu exceptia cazurilor maligne (in special leucemie), si
in anumite afectiuni enzimatice cum este sindromul Lesch-Nyhan.

Mod de administrare

Alopurinol Stada se administreaza pe cale orala.

Inghititi comprimatul intreg. Comprimatele trebuie luate cu un pahar de apa si dupa o masa pentru a
reduce riscul aparitiei reactiilor adverse cum ar fi greata (senzatie de rau) si varsaturile.

Daca luati mai mult Alopurinol Stada decét trebuie

Daca luati prea multe comprimate sau daca altcineva va ia medicamentul din greseala, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la spital. Luati ambalajul medicamentului cu
dumneavoastra. Semnele unui supradozaj pot include greata, varsaturi, diaree si ameteala.

Daca uitati sa luati Alopurinol Stada
Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Totusi, dacd este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza omisa. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Alopurinol Stada
Nu incetati sa luati Alopurinol Stada fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice grave
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd daca prezentati oricare dintre urmatoarele:

o o reactie de orice fel, cum ar fi descuamarea pielii, furuncule sau inflamatie la nivelul buzelor si
gurii

o sau foarte rar, respiratie suieratoare aparuta brusc, palpitatii sau senzatie de apasare in piept;
colaps

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

o febra si frisoane, dureri de cap, dureri musculare (simptome asemandtoare gripei) si stare
generala de rau
o reactii de hipersensibilitate grave care implica febra, eruptii trecatoare pe piele, dureri la nivelul

articulatiilor, rezultate anomale ale testelor de sdnge si ale testelor functiei ficatului (acestea pot
fi semne ale unei tulburari de sensibilitate la nivelul mai multor organe)

o sangerare la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului sau organelor genitale

o orice modificari ale pielii dumneavoastrd, de exemplu: ulceratii la nivelul cavitétii bucale,
gatului, nasului, la nivelul mucoasei genitale si conjunctivita (inrosirea si umflarea ochilor),
eruptii generalizate cu vezicule sau descuamari

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)
o reactie alergica grava care provoaca umflarea fetei sau a gatului
o reactie alergica grava care poate pune viata in pericol

Aceste simptome pot insemna ca sunteti alergic alopurinol. Nu mai luati comprimatele cu exceptia
cazului in care medicul dumneavoastra va spune sa procedati astfel.



Alte reactii adverse
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)
. eruptii trecatoare pe piele

o crestere a valorilor hormonului de stimulare tiroidiand in sange

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)

o senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi)
. valori anormale ale testelor ficatului
. diaree

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)
o probleme la nivelul ficatului, cum ar fi inflamatia ficatului

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)

o crestere a temperaturii

sange 1n urina (hematurie)

niveluri ridicate ale colesterolui in snge (hiperlipidemie)

o stare generala de rau sau senzatie de slabiciune

slabiciune, amorteald, instabilitate pe picioare, senzatia cd nu va puteti misca muschii (paralizie)
sau pierdere a constientei

dureri de cap, ameteald, somnolenta sau tulburari de vedere

dureri in piept (angina pectorald), tensiune arteriald mare sau frecventd scazuta a batailor inimii
retentie de lichide care determind umflaturi (edeme), in special la nivelul gleznelor

metabolism anormal al glucozei (diabet zaharat). Medicul dumneavoastra poate dori sd masoare
concentratia de zahar din sdngele dumneavoastra pentru a-1 ajuta sa stabileascd daca se Intampla
acest lucru.

o ocazional, alopurinol comprimate va poate afecta sistemul sanguin, ceea ce se poate manifesta
prin vanatai care apar mai usor decét iIn mod normal sau poate aparea o durere in gat sau alte
semne ale unei infectii. Aceste reactii adverse apar de obicei la persoanele cu probleme la
nivelul ficatului sau rinichilor. Spuneti medicului dumneavoastra daca se Intdmpla aceasta
alopurinol poate afecta ganglionii limfatici

infertilitate masculind, impotenta

marire a sanilor, atat la barbati, cat si la femei

o modificare a tranzitului intestinal normal

schimbari in perceptia gustului

probleme la nivelul ochilor cum ar fi incetosarea vederii (cataractd)

cadere sau decolorare a parului

depresie

lipsa capacitatii de coordonare voluntara a miscarilor musculare (ataxie)

senzatie de furnicaturi, amorteald, Intepaturi sau arsurd la nivelul pielii (parestezie)

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

o meningitd aseptica (inflamatie a membranelor care inconjoara creierul i maduva spinarii);
simptomele includ rigiditate la nivelul gatului, dureri de cap, greata, febra sau alterarea
constientei. Solicitati imediat asistentd medicala daca acestea apar.

o eruptie trecatoare pe piele de tip lichenoid (eruptie trecatoare pe piele rosiatica-purpurie care
produce méncarime si/sau linii alb-gri aseméanatoare cu firele pe membranele mucoase)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la
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Bucuresti 011478- RO
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alopurinol Stada

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Alopurinol Stada

Substanta activa este alopurinol.

Fiecare comprimat contine alopurinol 100 mg.
Fiecare comprimat contine alopurinol 200 mg.
Fiecare comprimat contine alopurinol 300 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb pregelatinizat, lactoza monohidrat, crospovidona,
povidona, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu

Aditional, pentru Alopurinol Stada 300 mg comprimate
Galben-amurg FCF, lac de aluminiu (E110).

Cum arata Alopurinol Stada si continutul ambalajului

Alopurinol Stada 100 mg comprimate

Comprimate rotunde, plate, cu margini tesite, de culoare alba pana la aproape alba si marcate cu ”0” si
"21" de fiecare parte a liniei mediane pe una din fete si cu ,,100” pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi divizat in doua doze egale.

Alopurinol Stada 200 mg comprimate
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la aproape alba si marcate cu ”’B2” pe una dintre
fete.

Alopurinol Stada 300 mg comprimate

Comprimate rotunde, plate, cu margini tesite, de culoarea piersicii si marcate cu 300 si "020" de
fiecare parte a liniei mediane.

Comprimatul poate fi divizat in doua doze egale.

Alopurinol Stada 100 mg comprimate
Blistere din PVC/Al continand 20, 25, 28, 30, 50, 60, 90 si 100 comprimate.



Alopurinol Stada 200 mg comprimate
Blistere din PVC/AI continand 28, 30, 90 si 100 comprimate.

Alopurinol Stada 300 mg comprimate
Blistere din PVC/Al continand 20, 28, 30, 50, 60, 90 si 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Germania

Fabricantii

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Germania

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Vienna

Austria

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Gurtnafleur
Clonmel, Co. Tipperary, E91 D768
Irlanda

Laboratori Fundacié Dau
C/C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca

08040 Barcelona

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:
Austria Allopurinol !$tada 100 mg Tabletten
Allopurinol !$tada 200 mg Tabletten
Allopurinol !$tada 300 mg Tabletten
Belgia Allopurinol Eurogenerics 100 mg tabletten
Allopurinol Eurogenerics 200 mg tabletten
Allopurinol Eurogenerics 300 mg tabletten
Finlanda Allopurinol STADA 100 mg tabletti
Allopurinol STADA 200 mg tabletti
Allopurinol STADA 300 mg tabletti
Franta Allopurinol EG LABO 100 mg, comprimé sécable
Allopurinol EG LABO 200 mg, comprimé
Allopurinol EG LABO 300 mg, comprimé sécable
Germania Allopurinol AL 100 mg Tabletten
Allopurinol AL 200 mg Tabletten
Allopurinol AL 300 mg Tabletten
Irlanda Allopurinol Clonmel 100 mg tablets
Allopurinol Clonmel 200 mg tablets
Allopurinol Clonmel 300 mg tablets
Luxemburg Allopurinol Eurogenerics 100 mg comprimés



Malta

Norvegia

Portugalia

Republica Ceha

Romania

Slovacia

Spania

Tarile de Jos

Allopurinol Eurogenerics 200 mg comprimés
Allopurinol Eurogenerics 300 mg comprimés
Allopurinol Clonmel 100 mg tablets

Allopurinol Clonmel 200 mg tablets

Allopurinol Clonmel 300 mg tablets

Allopurinol STADA 100 mg tablett

Allopurinol STADA 200 mg tablett

Allopurinol STADA 300 mg tablett

Alopurinol Ciclum Farma 100 mg comprimidos
Alopurinol Ciclum Farma 200 mg comprimidos
Alopurinol Ciclum Farma 300 mg comprimidos
Alopurinol STADA 100 mg tablety

Alopurinol STADA 200 mg tablety

Alopurinol STADA 300 mg tablety

Alopurinol Stada 100 mg comprimate

Alopurinol Stada 200 mg comprimate

Alopurinol Stada 300 mg comprimate

Alopurinol STADA 100 mg tablety

Alopurinol STADA 200 mg tablety

Alopurinol STADA 300 mg tablety

Alopurinol STADAFARMA 100 mg comprimidos EFG
Alopurinol STADAFARMA 200 mg comprimidos EFG
Alopurinol STADAFARMA 300 mg comprimidos EFG
Allopurinol CF 100 mg, tabletten

Allopurinol CF 200 mg, tabletten

Allopurinol CF 300 mg, tabletten

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2026.



