Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

ALOPURINOL Belupo 100 mg tablete
ALOPURINOL Belupo 200 mg tablete
alopurinol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su ALOPURINOL Belupo tablete i za $to se koriste

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ALOPURINOL Belupo tablete
3. Kako uzimati ALOPURINOL Belupo tablete

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati ALOPURINOL Belupo tablete

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. STO SU ALOPURINOL BELUPO TABLETE | ZA STO SE KORISTE
ALOPURINOL Belupo tablete sadrze lijek koji djeluje tako da usporava odredene kemijske
reakcije u tijelu.

ALOPURINOL Belupo tablete se primjenjuju za:

- sprjeCavanje uloga (gihta). To je bolest u kojoj dolazi do prekomjernog nakupljanja
mokraéne kiseline i stvaranja kristalica u zglobovima i tetivama. Ti kristali¢i uzrokuju
upalnu reakciju uslijed ¢ega zglobovi postaju oteceni, osjetljivi 1 bolni 1 na najlaganiji dodir.
Jaka bol se javlja i prilikom pokretanja zahvacéenih zglobova.

- sprjeCavanje drugih stanja pracenih povecanim stvaranjem mokra¢ne kiseline kao Sto su
bubrezni kamenci i drugi poremecaji bubrezne funkcije, odredeni poremecaji enzima te
tijekom lijeCenja nekih zlocudnih bolesti (karcinoma).

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ALOPURINOL BELUPO
TABLETE

Nemojte uzimati ALOPURINOL Belupo tablete ako ste preosjetljivi na alopurinol ili na neki
od pomo¢nih sastojaka lijeka (navedenih u dijelu 6.).

Ako imate akutni napad uloga (gihta), ALOPURINOL Belupo tablete ne smijete poceti uzimati.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ALOPURINOL Belupo tablete.

Budite posebno oprezni s ALOPURINOL Belupo tabletama:

- ako imate poremecaj funkcije jetre i1/ili bubrega — Va§ lijeCnik Vam moze preporuciti
uzimanje manje doze lijeka ili uzimanje lijeka u razmacima duljim od jedanput na dan.
U tim slu¢ajevima potrebno je pazljivo pracenje Vaseg stanja.

- ako bolujete od bolesti srca ili poviSenog krvnog tlaka

- ako imate akutni napad gihta koji Vam se pojavio nakon pocetka lije¢enja ALOPURINOL
Belupo tabletama.

Ukoliko se bilo Sto od navedenog odnosi na Vas, nemojte primjenjivati ovaj lijek. Ukoliko
niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, javite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

Slucajevi koznih osipa (sindrom preosjetljivosti, Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na
epidermalna nekroliza) zabiljeZeni su prilikom uzimanja ALOPURINOL Belupo tableta. Osip
Cesto moze biti popracen nastankom ulkusa (vrijeda) u ustima, grlu, nosu, spolovilu i oku
(konjunktivitis — crvene i upaljene oc¢i). Tezim oblicima osipa Cesto prethode simptomi sli¢ni
gripi (povisena tjelesna temperatura, glavobolja i bolovi) s kasnijom pojavom koznih mjehuri¢a
(plikova) 1 ljuStenjem koze. Ove ozbiljne kozne reakcije su CeS¢e medu ljudima azijskog
podrijetla.

Ukoliko primijetite osip i/ili bilo koji od gore navedenih koznih simptoma, odmah prekinite
primjenu ALOPURINOL Belupo tableta i obratite se lije¢niku.

Djeca
Primjena ALOPURINOL Belupo tableta u djece rijetko je indicirana, osim u izuzetnim
slu¢ajevima (zlo¢udne bolesti i urodeni poremecaji metabolizma purina).

Drugi lijekovi i ALOPURINOL Belupo tablete

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove. To se odnosi i na lijekove koji se kupuju bez lije¢nickog recepta te na
biljne lijekove.

ALOPURINOL Belupo tablete mogu utjecati na djelotvornost drugih lijekova i obratno.

Obavijestite lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:

- acetilsalicilatnu kiselinu (lijek protiv bolova i zastitu od kardiovaskularnih bolesti)

- teofilin (lijek za ublazavanje problema s disanjem)

- lijekove za lijecenje epilepsije

- antibiotike

- didanozin (lijek za lijecenje HIV infekcije)

- lijekove za lijeenje karcinoma

- imunosupresive (lijekove za smanjivanje imunoloskog odgovora, npr. ciklosporin,
6-merkaptopurin i azatioprin)

- lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti

- lijekove za lijecenje poremecaja rada srca ili povisenog krvnog tlaka: ACE inhibitori (npr.
kaptopril) ili diuretici — lijekovi za izmokravanje

- antikoagulanse (lijekove za sprje€avanje zgruSavanja krvi), npr. varfarin

- druge lijekove za lijecenje uloga (gihta).
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ALOPURINOL Belupo tablete s hranom i pi¢em
Uzimajte ALOPURINOL Belupo tablete s vodom. Uzimanje lijeka s jelom ili neposredno nakon
jela smanjuje moguée probavne smetnje (vidjeti dio 4. Moguée nuspojave).

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako dojite, ne preporucuje se uzimanje ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
ALOPURINOL Belupo tablete mogu izazvati omamljenost, omaglicu ili poremecaj koordinacije
I tako utjecati na sposobnosti upravljanja vozilom i strojevima.

ALOPURINOL Belupo tablete sadrze laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja
ovog lijeka.

3. KAKO UZIMATI ALOPURINOL BELUPO TABLETE
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
Vas lijecnik. Provjerite sa svojim lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tabletu progutajte cijelu uz dovoljnu koli¢inu tekucine, za vrijeme ili nakon obroka.
Tablete se ne smiju lomiti niti zZvakati.

Djeca (ispod 15 godina)
Uobicajeno doziranje u djece je 100 mg do 400 mg na dan ALOPURINOL Belupo tableta.
Ovisno o ukupnoj dnevnoj dozi, primjena lijeka se moze podijeliti u tri pojedinacne doze.

Oderasli (iznad 18 godina)
Uobicajeno doziranje za odrasle je 100 mg do 900 mg ALOPURINOL Belupo tableta jedanput
na dan. Pocetna doza za odrasle je 100 mg ALOPURINOL Belupo tableta jedanput na dan.

Stariji (iznad 65 godina)
Vas lije¢nik ¢e Vam propisati najnizu djelotvornu dozu ALOPURINOL Belupo tableta.

Poremecaj funkcije bubrega

Vas lije¢nik Vam moze propisati dozu od 100 mg ALOPURINOL Belupo tableta koju necete
uzimati svaki dan ve¢ u razmacima duljim od jednog dana.

Ukoliko idete na dijalizu dva puta ili tri puta tjedno, Vas lijecnik Vam moze propisati dozu od
300 mg ili 400 mg ALOPURINOL Belupo tableta koju trebate uzeti odmah nakon dijalize.

Poremecaj funkcije jetre

U bolesnika s poreme¢enom jetrenom funkcijom ALOPURINOL Belupo tablete se primjenjuju s
oprezom i u manjim dozama, uz povremenu kontrolu jetrene funkcije.

Ako uzmete vise ALOPURINOL Belupo tableta nego Sto ste trebali

Ukoliko ste sluc¢ajno uzeli vise ALOPURINOL Belupo tableta nego sto Vam je lije¢nik propisao,
odmah se javite najblizoj hitnoj pomoc¢i ili o tome obavijestite svog lije¢nika. Uzmite preostale
tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali tocno
koji ste lijek uzeli.
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Ako ste zaboravili uzeti ALOPURINOL Belupo tablete

Ako zaboravite uzeti jednu dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije blizu uobicajeno vrijeme
za dozu. U tom slucaju preskocite dozu koju ste zaboravili i nastavite sa sljedeCcom dozom u
uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati ALOPURINOL Belupo tablete
Nemojte sami mijenjati dozu ili prekinuti uzimanje lijeka bez prethodnog savjetovanja s
lijecnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ALOPURINOL Belupo tableta, obratite
se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se nece javiti kod svakoga.

U slucaju pojave bilo kojeg od sljedeé¢ih simptoma alergijske reakcije, treba odmah

prekinuti primjenu ALOPURINOL Belupo tableta i obratiti se lije¢niku:

- kozni osip, ljustenje koZze, kozni ¢irevi, kozni mjehurici, oStecenje usana i usne Supljine

- pistanje i kratkoca daha, palpitacije (osjecaj jakog i ubrzanog lupanja srca) ili stezanje u
prsima i kolaps (nesvjestica).

Nemojte vise uzimati ovaj lijek osim u sluc¢aju preporuke Vaseg lije¢nika.

U ostale nuspojave ubrajamo:
Ceste (javljaju se u manje od 1 na 10, a u viSe od 1 na 100 bolesnika)
- osip.

Manje Ceste (javljaju se u manje od 1 na 100, a u viSe od 1 na 1 000 bolesnika)
- reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije)

- povecanje vrijednosti jetrenih testova

- povracanje, mucnina, proljev.

Rijetke (javljaju se u manje od 1 na 1 000 bolesnika, a u vise od 1 na 10 000 bolesnika)

- poremecaji funkcije jetre

- ozbiljne reakcije preosjetljivosti koje uklju¢uju vrucicu, kozni osip, bol u zglobovima,
poremecaje u nalazima Krvi i nalazima funkcije jetre. Ovi simptomi mogu biti znakovi
viSeorganskog poremecaja osjetljivosti.

- stvaranje kamenaca u mokra¢nom sustavu.

Vrlo rijetko (manje od 1 na 10 000 osoba)

- infekcije koze, ucestalo stvaranje modrica po kozi i na najmanji pritisak, upala grla ili drugi
znakovi infekcije. Alopurinol moze izazvati poremecaj krvi i limfe (povecanje limfnih
¢vorova), osobito ako imate oslabljenu funkciju jetre ili bubrega.

- poviSene vrijednosti masnoca u krvi (hiperlipidemija), Secerna bolest

- depresija

- opca slabost, obamrlost, nesigurnost na nogama, nemoguénost pomicanja misi¢a (paraliza),
bol u misi¢ima, gubitak svijesti, koma, pospanost

- poremecaji vida, mrena (katarakta)

- glavobolja, vrtoglavica, omaglica, promjene okusa

- bol u prsima, poviseni krvni tlak ili usporeni puls
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- promjene funkcije probavnog sustava, promjena boje stolice, povracanje krvi, upala usne
supljine

- poviSena tjelesna temperatura (vrucica), crvenilo koze 1 promjene na kozi

- ispadanje ili promjena boje kose

- krv u mokra¢i (hematurija), poremecaj funkcije bubrega

- muska neplodnost ili poremecaj erekcije

- povecanje grudi u Zena i u muskaraca

- nakupljanje teku¢ine sa stvaranjem oteklina, osobito oko gleznjeva (edemi), opce loSe
osjecanje, vrucica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
Izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI ALOPURINOL BELUPO TABLETE

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere ¢e pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto ALOPURINOL Belupo tablete sadrze

Djelatna tvar je alopurinol.

Jedna ALOPURINOL Belupo 100 mg tableta sadrzi 100 mg alopurinola.

Jedna ALOPURINOL Belupo 200 mg tableta sadrzi 200 mg alopurinola.
Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; povidon; magnezijev stearat.

Kako ALOPURINOL Belupo tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

ALOPURINOL Belupo 100 mg tableta je bijela, okrugla, plosnata tableta s ukoSenim rubovima i
bez oznaka na obje strane.

100 tableta u bijeloj plasti¢noj bocici zatvorenoj sigurnosnim zatvaraem sa zaStitnom
polietilenskom prevlakom.

ALOPURINOL Belupo 200 mg tableta je bijela, okrugla, bikonveksna tableta bez oznaka na obje
strane.

30 (3x10) tableta u PVVC//Al blisteru, u kutiji.

100 (10x10) tableta u PVC//Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u travnju 2015.
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