Sp. zn. sukls258137/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Allospes 100 mg tablety
allopurinolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Allospes a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Allospes uzivat
Jak se ptipravek Allospes uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Allospes uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Allospes a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Allospes obsahuje 1é¢ivou latku allopurinol. Patii do skupiny lé¢iv nazyvanych inhibitory
enzym, které plsobi tak, ze tidi rychlost specifickych chemickych zmén v téle.

Pripravek Allospes se pouziva k 1é¢bé stavu, pri kterych Vase télo produkuje ptilis mnoho kyseliny
mocové, jako napriklad: dna; urcité typy onemocnéni ledvin a ledvinovych kamend; rakovina a nékteré
poruchy enzymd, které vedou k hromadéni velkého mnozstvi kyseliny mocové.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Allospes uZivat

Neuzivejte pripravek Allospes:
- Jjestlize jste alergicky(d) na alopurinol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
Jestlize si nejste jisty(4), pred uzitim ptipravku Allospes se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Allospes se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- Pokud méte nebo jste méli v minulosti onemocnéni jater nebo ledvin
- Pokud uzivate 1é¢ivé pripravky (diuretika a/nebo 1éky nazyvajici se ACE inhibitory) k 1é¢bé
onemocnéni srdce nebo vysokého krevniho tlaku
- Pokud mate prave akutni zachvat dny
- Pokud jste ¢inské narodnosti Han, thajského nebo korejského pivodu
- Pokud mate problémy se Stitnou Zlazou.

Vénujte zvlastni pozornost uzivani piipravku Allospes:
- Pokud mate ledvinové kameny. Ledvinové kameny se budou zmenSovat a je mala
pravdépodobnost, Ze vstoupi do mocovych cest a zablokuji je.
-V souvislosti s uzivanim alopurinolu byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky (syndrom
precitlivélosti, Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Casto se spolu
s vyrazkou mohou objevit viedy v Gstech, hrdle, nose, na genitaliich a zanét spojivek (Cervené
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a oteklé o¢i). Témto zavaznym koznim vyrazkam ¢asto predchazeji piiznaky podobné chiipce,
jako horecka, bolest hlavy, bolest celého téla (ptiznaky chiipky). Vyrazka se mlze rozsifovat
na celé télo, mohou vznikat puchyfe a mize dojit k olupovani ktize. Takovéto zavazné kozni
reakce se objevuji Castéji u osob thajského, korejského nebo ¢inského (narodnost Han) pivodu.
Chronické onemocnéni ledvin mize déale zvysit riziko u téchto pacientti. Pokud objevite kozni
vyrazku nebo vyse uvedené priznaky, ihned prestaiite uZivat alopurinol a obrat’te se na
lékare.

- Pokud mate rakovinu nebo Leschiiv-Nyhanliv syndrom, miize dojit ke zvySeni mnozstvi
kyseliny mocové ve Vasi moci. Je nutné dostatecné pit a tim ztedit moc¢, abyste tomu zabranili.

Déti a dospivajici
Ptipravek se u déti pouziva zfidka, s vyjimkou nékterych typt rakoviny (zejména leukemie) a nékterych
poruch enzymu, jako je Leschiv-Nyhantv syndrom.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Allospes
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

e [Léky, které se pouzivaji k utlumeni imunitniho systému (imunosupresiva) napt. 6-
merkaptopurin, azathioprin a cyklosporin

e Adenin arabinosid (vidarabin) pouzivany k 1écb¢ oparu a planych nestovic

e Dalsi 1écivé ptipravky k 1écbé dny, jako je probenecid

e Acetylsalicylova kyselina (nebo podobné ptipravky nazyvané salicylaty)

e  Chlorpropamid pouzivany k 1é¢bé cukrovky

e Léky pouzivané k fedéni krve (antikoagulanty) jako je warfarin

e Léky pouzivané k 1é¢be epilepsie jako je fenytoin

e Theofylin, pouzivany k 1é¢b& problémt s dychanim

e Antibiotika (ampicilin nebo amoxicillin)

e Léky pouzivané k 1écbé rakoviny

e Didanosin pouzivany k 1écbé infekce HIV

o Léky pouzivané k 1é¢b¢ srde¢nich problémt nebo vysokého krevniho tlaku jako jsou ACE
inhibitory nebo tablety na odvodnéni (diuretika)

e Hydroxid hlinity, ktery snizuje ucinek allopurinolu. Mezi uzitim obou Iékii ma byt interval
nejméné 3 hodiny.

e Pii podavani ptipravku Allospes a cytotoxickych 1ékd (napt. cyklofosfamid, doxorubicin,
bleomycin, prokarbazin, alkylujici halogenidy) dochazi ¢asteji k porucham krve, nez kdyz jsou
tyto 1éCivé latky podavany samostatn€é. Proto ma byt v pravidelnych intervalech kontrolovan
krevni obraz.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Allospes miiZze u n€kterych lidi vyvolat zavrat’ nebo problémy s koordinaci pohybi. , Netid'te
a neobsluhujte stroje, dokud nevite, jak Vas tento ptipravek ovliviuje.

Piipravek Alospes obsahuje laktosu
Tento pécivy piipravek obsahuje laktosu (ve forme cukru). Pokud Vam lékaft sdélil, ze nesnasite nekteré
cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1écivy ptipravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Allospes uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo l€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Mnozstvi ptipravku Allospes, kterd mohou pacienti uzivat mohou byt velmi odliSna. Vas l1ékat rozhodne
o davce pripravku Allospes, ktera je pro Vas vhodna.

Lékat obvykle zahdaji 1écbu nizkou davkou alopurinolu (napt. 100 mg/den), aby se snizilo riziko
moznych nezadoucich ucinkd. V pripadé potieby Vam bude davka zvysena.

Obvykla pocatecni davka je v rozmezi 100 az 300 mg denné, coz miiZe byt uzito jako jednorazova davka
po jidle. Davka miize byt zvySena az na 900 mg denné v zavislosti na zavaznosti Vaseho stavu.

Pokud uzivate denni davku vys$si nez 300 mg, 1ékai Vam mize doporucit, abyste rozdélili celkovou
davku na mensi davky uzivané rovnomérné€ nekolikrat denné, aby se snizilo riziko nezaddoucich u¢inki
postihujicich travici Gstroji.

Pokud jste star$i osoba nebo mate snizenou funkci jater nebo ledvin, mtize Vam lékat predepsat nizsi
davku nebo doporucit uzivat ptipravek v delSich intervalech. Pokud podstupujete dvakrat nebo trikrat
tydné dialyzu, mize Vam lékar predepsat davku 300 nebo 400 mg, ktera se uziva bezprostiedné po
dialyze.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici mladsi 15 let: uziva se 10 az 20 mg/kg télesné hmotnosti/den s maximalni davkou 400
mg denné rozdelenou do 3 davek. Ptipravek se u této populace uziva ziidka, s vyjimkou malignich stavil
(zvlasté leukemie) a nékterych enzymatickych poruch, napt. Leschiiv-Nyhantiv syndrom.

Zpitisob podani

Allospes je uréen pro podani Gsty.

Tablety se zapijeji sklenici vody, kvuli snadn€j§imu polykani.

Musite uzivat tablety po jidle, aby se snizilo riziko nezadoucich tcinki jako je pocit na zvraceni (pocit
nevolnosti) a zvraceni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Allospes, neZ jste mél(a)

Pokud uZzijete vice tablet nebo né€kdo jiny uzije tablety omylem, informujte svého 1ékare nebo se ihned
obrat’te na nejbliz$i nemocnici. Vezméte s sebou baleni tohoto ptipravku. Pfiznaky pfedavkovani mohou
zahrnovat pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a zavrat'.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Allospes

Pokud zapomenete davku uzit, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. AvSak pokud jiz téméf nastal ¢as uzit
dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Allospes
Lék neprestavejte uzivat bez predchozi porady s lékarem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce
Méné znamo (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)



Informujte okamzité svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich pfiznaki:
e Reakce riizného druhu, jako je, olupujici se kiize, viedy nebo bolédky na rtech a v ustech.
e Nebo velmi vzacné nahla dusnost, tfes nebo tiseii na hrudi; kolaps.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

e Horecka a zimnice, bolest hlavy, bolest svalti (pfiznaky podobné chfipce) a celkovy pocit
nemoci

e Zavazné alergické reakce zahrnujici horecku, kozni vyrazku, bolest kloubti, odchylky v krevnim
obraze a jaternich testech (miize se jednat o ptfiznaky ptecitlivélosti s postizenim nékolika
organtl)

e Kirviceni do rtl, oc¢i, ust, nosu nebo genitalii

e Jakékoli zmény na kiizi, naptiklad: viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a zanét spojivek
(Cervené a oteklé o¢i), rozsahlé puchyie nebo olupovani kize.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)
e Zavazna alergické reakce, kterd zptisobuje otok obli¢eje nebo hrdla
e Zavazna potencidlné zivot ohrozujici alergicka reakce.

Tyto pfiznaky mohou znamenat, ze mate alergii na Allospes. Dalsi tablety neuzivejte, pokud Vam
k tomu neda pokyn Vas lékar.

Dalsi nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
e Kozni vyrazka
e Zvysena hladina tyreostimula¢niho hormonu v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 1 000 lidi)
e Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni) nebo nevolnost (zvraceni)
e Abnormalni hodnoty jaternich testt
e Prijem

Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
e Problémy s jatry jako je zanét jater

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ze 10 000 lidi)
e Vysoka teplota
Krev v mo¢i (hematurie)
Vysoké hladiny cholesterolu v krvi (hyperlipidemie)
Celkovy pocit nemoci nebo slabosti
Slabost, necitlivost, nestabilita v nohou, neschopnost pohybovat svaly (paralyza) nebo ztrata
védomi
Bolest hlavy, toceni hlavy, maldtnost nebo poruchy vidéni
Bolest na hrudi (angina pectoris), vysoky krevni tlak nebo pomaly puls
Zadrzeni tekutin v téle vedouci k otoku (edému), zejména otoku kotniki
Abnormalni metabolismus glukozy (cukrovka). Vas lékat mtize chtit zméfit hladinu cukru ve
vasi krvi, aby zjistil, zda k tomu nedochazi.
e Ptilezitostn¢ mohou tablety pfipravku Allospes ovlivnit krev, coz se miZe projevit snaz§im
vznikem modfin nez obvykle, nebo se u Vas miize objevit bolest v krku nebo jiné ptiznaky
infekce. Tyto ucinky se obvykle vyskytuji u lidi s problémy s jatry nebo ledvinami. Co
nejdiive informujte svého Iékare.
Allospes mtize ovlivnit lymfatické uzliny
Muzska neplodnost, impotence
ZvétSeni prsou u muzil i zen
Zmeéna Vaseho normalniho navyku chozeni na stolici
Zmeéna vnimani chuti



Sedy zakal

Vypadavani vlasii nebo zména barvy vlast

Deprese

Ztrata volni koordinace svalovych pohybt (ataxie)

Pocity brnéni, svédéni, pichani nebo paleni kiize (parestezie)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
o Aseptickd meningitida (zanét blan, které obklopuji mozek a michu): ptiznaky zahrnuji ztuhlost
Sije, bolest hlavy, pocit na zvraceni, horecku nebo zastfené védomi. V pfipad¢ vyskytu téchto
ptiznakl okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkdl, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pfipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Allospes uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Allospes obsahuje

Lécivou latkou je allopurinolum.

Jedna tableta obsahuje allopurinolum 100 mg.

Dal$imi slozkami jsou:
Monohydrat laktosy, krospovidon typ B, kukufi¢ny skrob, povidon K30 a magnesium-stearat.

Jak pripravek Allospes vypada a co obsahuje toto baleni

Allospes 100 mg je bila az témét bila, kulata, bikonvexni tableta o priméru pfiblizn¢ 8,0 mm, s
vyrazenym ,,AW* na jedné stran¢ a hladka na strané druhé.

PVC-AI blistr obsahuje 25, 28, 30, 50, 60, 90 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ul. Tasmowa 7
02-677 VarSava
Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polsko

Laboratori Fundacio DAU
C/ C, 12-14 Pol. Invd. Zona Franca,
08040 Barcelona, Spanélsko

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Kn3 National Road Athens, Lamia,
32009, Recko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Allopurinol Accord 100 mg tablet
Ceska republika Allospes

Dansko Allopurinol Accord 100 mg tabletter
Estonsko Allopurinol Accord

Finsko Allopurinol Accord

Italie Allopurinolo Accord

Irsko Allopurinol Accord 100 mgtablet
Kypr Allopurinol Accord 100 mg, tablet
Litva Allopurinol Accord 100 mgtabletes
Lotyssko Allopurinol Accord 100 mgtabletés
Mad’arsko Allopurinol Accord 100 mg tabletta
Malta Allopurinol Accord 100 mg tablet
Neémecko Allopurinol Accord 100 mgTabletten
Nizozemsko Allopurinol Accord 100 mgtabletten
Polsko Allospes

Slovenska republika  Allospes 100 mgtablety

Slovinsko Allopurinol Accord 100 mg, filmsko oblozene tablete
Spanélsko Allopurinol Accord 100 mgcomprimidos
Svédsko Allopurinol Accord 100 mg tabletter
Rakousko Allopurinol Accord 100 mg tabletten
Rumunsko Allospes 100mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 10. 2024.



