Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Auricid, 100 mg, tabletki
Auricid, 300 mg, tabletki
Allopurinolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Auricid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Auricid
Jak stosowac lek Auricid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Auricid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Auricid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Auricid zawiera substancj¢ czynng 0 nazwie allopurynol. Jej dziatanie polega na spowalnianiu
szybkos$ci niektorych reakeji chemicznych w organizmie w celu obnizenia poziomu kwasu
moczowego we krwi i moczu.

Wysoki poziom kwasu moczowego moze powodowac:
— Dne¢ moczanowa
— Tworzenie si¢ kamieni nerkowych lub niektére inne rodzaje zaburzen czynnosci nerek.

Dna moczanowa charakteryzuje si¢ gromadzeniem kwasu moczowego w stawach i §ciggnach w
postaci krysztatow. Krysztaty te powoduja reakcje zapalng. Skora wokot niektdrych stawdw staje si¢
woweczas opuchnieta, wrazliwa i bolesna przy lekkim dotknigciu. Pacjent moze réwniez odczuwac
silny b6l w trakcie poruszaszania stawem.

Lek ten jest stosowany u 0sob dorostych:

— w celu obnizenia poziomu kwasu moczowego, gdy stosowana dieta nie jest wystarczajaca

— W leczeniu i zapobieganiu powiktaniom wymienionym powyzej, gdy organizm wytwarza zbyt
duzo kwasu moczowego.

Dodatkowo, lek Auricid 100 mg moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat:

— w celu zapobiegania i leczenia powiktan, w ktorych organizm wytwarza zbyt duzo kwasu
moczowego, na przyktad podczas leczenia nowotworow (np. biataczki)

— w niektorych zaburzeniach enzymatycznych, takich jak zespot Lescha-Nyhana.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Auricid

Kiedy nie stosowa¢ leku Auricid



e jesli pacjent ma uczulenie na allopurynol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Auricid nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli pacjent ma pochodzenie chinskie (nalezy do grupy etnicznej Han), afrykanskie lub
hinduskie.

e jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby i nerek. Lekarz moze zastosowac u pacjenta
mniejsza dawke leku lub zaleci¢ przyjmowanie leku rzadziej niz codziennie. Bgdzie rowniez
uwaznie kontrolowat stan pacjenta.

e jesli pacjent ma chorobg serca lub wysokie ci$nienie tetnicze i przyjmuje leki moczopgdne
i (lub) leki nazwane inhibitorami ACE.

e jesli pacjent ma obecnie napad dny moczanowej.

¢ jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ w czasie stosowania leku Auricid:

e W trakcie przyjmowania allopurynolu zostaty odnotowane przypadki wystepowania cigzkiej
wysypki skornej (zespot nadwrazliwosci, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka). Wysypka moze czgsto obejmowac owrzodzenia jamy ustne;j,
gardlta, nosa, narzadow ptciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Te
cigzkie wysypki sg czgsto poprzedzone objawami grypopodobnymi, jak goraczka, bol glowy,
boéle ciata (przypominajace objawy grypy). Wysypka moze rozprzestrzeniac sig¢, prowadzac do
wystapienia pecherzy i tuszczenia si¢ skory. Te powazne reakcje skorne moga wystepowac
czesciej u 0sob pochodzenia chinskiego (nalezacych do grupy etnicznej Han), tajskiego lub
koreanskiego. Przewlekta choroba nerek moze dodatkowo zwigksza¢ ryzyko u tych
pacjentow. Jezeli zaobserwowano wystapienie wysypki lub wyzej wymienione objawy
skorne, nalezy przerwac przyjmowanie allopurynolu i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

e Jesli u pacjenta wystepuje nowotwor lub zespot Lescha-Nyhana, ilo§¢ kwasu moczowego w
moczu moze wzrasta¢. Aby temu zapobiec, nalezy pi¢ wystarczajaca ilo$¢ ptynoéw, aby
rozcienczy¢ mocz.

e Jesli u pacjenta wystepuje kamica moczowa, kamienie w nerkach beda si¢ zmniejszac i moga
przemieszczaé si¢ do drog moczowych.

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci jest rzadko wskazane, z wyjatkiem niektorych choréb nowotworowych
(szczegolnie biataczki) i pewnych zaburzen enzymatycznych, takich jak zespot Lesch-Nyhana.

Lek Auricid, 300 mg, tabletki zawiera zotcien pomaranczowa FCF (barwnik azowy) i nie powinien
by¢ podawany dzieciom.

Lek Auricid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty, w tym lekoéw ziotowych. Wynika to z faktu, ze lek Auricid moze wptywac
na sposob dziatania niektorych lekow. Rowniez niektore inne leki moga wptywac na sposob dziatania
leku Auricid.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow:
aspiryna (lub pokrewne leki zwane salicylanami)

teofilina, stosowana w problemach z oddychaniem

leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki), takie jak fenytoina

arabinozyd adeniny (widarabina), stosowany w leczeniu opryszczki lub ospy wietrznej
antybiotyki (ampicylina lub amoksycylina)

dydanozyna, stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV



e leki stosowane w leczeniu nowotworéw

e leki stosowane w celu ostabiania odpowiedzi uktadu odporno$ciowego (immunosupresyjne)
takie jak 6-merkaptopuryna, azatiopryna i cyklosporyna

e chlorpropamid, lek stosowany w leczeniu cukrzycy

e leki stosowane w leczeniu zaburzen serca lub wysokiego ci$nienia krwi, takie jak inhibitory
ACE lub leki moczopedne (diuretyki)

o leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna

o inne leki stosowane w leczeniu dny, takie jak probenecyd.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania 6-merkaptopuryny lub azatiopryny z allopurynolem. Podczas
jednoczesnego podawania 6-merkaptopuryny lub azatiopryny z lekiem Auricid nalezy zmniejszy¢
dawke 6-merkaptopuryny lub azatiopryny, poniewaz ich dziatanie bedzie wydtuzone. Moze to
zwickszy¢ ryzyko powaznych zaburzen krwi. W takim przypadku lekarz bedzie u pacjenta w trakcie
leczenia doktadnie kontrolowac liczbe krwinek.

Nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
niewyjasnione zasinienia, krwawienie, gorgczke lub bol gardta.

Jesli wodorotlenek glinu jest przyjmowany w tym samym czasie co lek Auricid, allopurynol moze
miec stabsze dzialanie. Nalezy odczekac co najmniej 3 godziny migdzy przyjeciem obu lekow.

W przypadku podawania allopurynolu i cytostatykdw (takich jak cyklofosfamid, doksorubicyna,
bleomycyna, prokarbazyna, halogenki alkilowe) zaburzenia sktadu krwi (dyskrazje) wystepuja
czesciej niz w przypadku podawania tych lekow osobno.

Dlatego nalezy regularnie monitorowa¢ morfologi¢ krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Allopurynol przenika do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet karmigcych
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent moze odczuwac sennosc¢, zawroty gtowy lub mie¢ problemy z koordynacja. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac narzedzi lub maszyn.

Lek Auricid zawiera laktoze¢ jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Auricid 300 mg zawiera zélcien pomaranczowa FCF (E 110)
Z6kcien pomaranczowa FCF (E 110) moze powodowa¢ reakcje alergiczne.
3. Jak stosowa¢ lek Auricid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Auricid, jaka moga przyjmowac pacjenci, moze by¢ bardzo roézna. Lekarz zadecyduje o
dawce leku odpowiedniej dla pacjenta.

Tabletke¢ nalezy przyjmowac po positku i potykac, popijajac szklankg wody.
Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do ulatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci
z poltknigciem jej w catosci.



Zalecana dawka wynosi od 100 do 900 mg na dobe. Zazwyczaj pacjent rozpoczyna leczenie od matej
dawki, ktora w razie potrzeby jest zwiekszana.

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 100 mg do 300 mg na dobg i moze by¢ przyjmowana jako
dawka pojedyncza, po positku.
W zalezno$ci od nasilenia choroby dawka moze by¢ zwigkszona do 900 mg na dobg.

Dawki wieksze niz 300 mg nalezy podawa¢ w dawkach podzielonych, nieprzekraczajacych
jednorazowo 300 mg.

W przypadku pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentdw ze zmniejszong czynnoscia watroby lub
nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke lub zaleci¢ przyjmowanie leku w dtuzszych odstepach
czasu. Je$li pacjent jest dializowany dwa lub trzy razy w tygodniu, lekarz moze przepisa¢ dawke

300 mg lub 400 mg, ktorg nalezy przyjmowac bezposrednio po dializie.

Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie od niskiej dawki allopurynolu (np. 100 mg na dobg), aby
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. W razie potrzeby dawka zostanie zwigkszona.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 15 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 100 do 400 mg na dobe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku

W przypadku przyjecia wickszej liczby tabletek niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac sie
Z lekarzem lub niezwtocznie uda¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Objawy
przedawkowania moga obejmowac¢ nudnosci, wymioty, biegunke i zawroty gtowy.

Pominigcie zastosowania leku Auricid

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja natychmiast po przypomnieniu sobie o tym. Jesli
jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomingé¢ ominigtg dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Auricid
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:

Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢)
Pacjent powinien poinformowa¢ niezwlocznie lekarza, jesli wystapia u niego:

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0so6b)
Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawy moga obejmowac:

e luszczenie si¢ skory, czyraki lub bol warg i jamy ustnej;

e bardzo rzadko nagly §wiszczacy oddech, kotatanie lub ucisk w klatce piersiowej i omdlenie.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 0sdb)
e goraczka i dreszcze, bol gtowy, bole migsni (objawy grypopodobne) i ogdlnie zle
samopoczucie;



e cig¢zkie reakcje alergiczne z jednoczesnym wystgpowaniem goraczki, wysypki skornej, bolami
stawow 1 nieprawidtowymi wynikami badan krwi i badan czynnosci watroby (mogg to by¢
objawy wielonarzadowej nadwrazliwosci);

e krwawienia z warg, oczu, jamy ustnej, nosa lub narzadéw piciowych;

e jakiekolwiek zmiany skorne, na przyktad owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdow
ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy), rozlane pecherze lub
zhuszczanie naskdrka.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0s6b)
e cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy lub gardta;
e cigZzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne.

Nie nalezy przyjmowa¢ wiecej tabletek, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Pozostate dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
o wysypka skorna;
e zwigkszona aktywno$¢ hormonu tyreotropowego we Krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 oso6b):
e mdlosci (nudnosci) lub wymioty;
e nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby;
e biegunka.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
e zaburzenia watroby, takie jak zapalenie watroby.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0s6b):

e sporadycznie ten lek moze wptywac na krew, co moze si¢ objawiac jako tatwiejsze niz zwykle
powstawanie siniakow lub moze wystapic¢ bol gardla badz tez inne objawy zakazenia. Objawy
te wystepuja zwykle u 0sob, ktore majg problemy z watrobg lub nerkami. Nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi;
wplyw na wezty chtonne;
wysoka temperatura;
krew w moczu (krwiomocz);
wysokie stezenie cholesterolu we krwi (hiperlipidemia);
0golne zte samopoczucie lub ostabienie;
stabo$¢, dretwienie, chwianie si¢ na nogach, uczucie niemozno$ci poruszania mig¢$niami
(paraliz) lub utrata przytomnosci;
bol glowy, zawroty glowy, senno$¢ lub zaburzenia widzenia,
bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), wysokie ci$nienie krwi lub wolne tetno;
nieptodno$¢ lub zaburzenia erekcji u me¢zczyzn;
powiekszenie piersi, zarowno u mezczyzn jak i u kobiet;
zaburzenia czynnosci jelit;
zaburzenia smaku;
za¢ma,
utrata lub odbarwienie wtosow;
depresja;
brak koordynacji ruchow migéni (ataksja);
uczucie mrowienia, swedzenia, ktucia lub pieczenia skory (parestezja);
nagromadzenie ptynow prowadzace do opuchlizny (obrzekow), szczegdlnie w kostkach;
nieprawidlowa przemiana glukozy (cukrzyca). Lekarz moze zaleci¢ badanie stezenia cukru we
krwi, aby ustali¢, czy tak si¢ dzieje.



Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

* jatowe zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajacych mozg i rdzen
kregowy): objawy obejmujg sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnosci, goraczke lub zaburzenia
swiadomosci. Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska;

» liszajowata wysypka skorna (swedzaca czerwonawo-fioletowa wysypka skorna i (lub)
nitkowate biato-szare linie na blonach §luzowych)

W przypadku nasilenia si¢ ktoregokolwiek z objawow niepozadanych lub wystapienia
jakichkolwiek objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy powiadomié 0 tym
lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Auricid
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Tabletki przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Niewykorzystane lub niepotrzebne tabletki nalezy zwroci¢ farmaceucie w celu ich utylizacji. Tabletki
nalezy przechowywac wylacznie na zalecenie lekarza. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Auricid
e Lek Auricid, 100 mg, tabletki zawiera:
- Substancjg czynna jest allopurynol.
- Pozostale sktadniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia kukurydziana (suszona), kwas stearynowy.
e Lek Auricid, 300 mg, tabletki zawiera:
- Substancjg czynng jest allopurynol.
- Pozostale sktadniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,barwnik zotcien
pomaranczowa FCF lak glinowy (E110), powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
skrobia kukurydziana (suszona), kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Auricid i co zawiera opakowanie

Lek Auricid, 100 mg, tabletki: biate lub prawie biate, o srednicy okoto 7,5 mm, okragle, obustronnie
wypukte tabletki niepowlekane z napisami ,,AL” i ,,100” oddzielonymi linig podziatu po jednej stronie
i gladkie po drugiej stronie.



Lek Auricid, 300 mg, tabletki: brzoskwiniowe, o $rednicy okoto 11 mm, okragte, obustronnie wypukte
tabletki niepowlekane z napisami ,,AL” i,,300” oddzielonymi linig podziatu po jednej stronie i gltadkie
po drugiej stronie.

Lek Auricid 100 mg i 300 mg dostgpny jest w blistrach z folii PVDC/PVC/Aluminium
w opakowaniach po 20, 28, 30, 50, 100 tabletek, w tekturowym pudetku.
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