Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zyloric 100 mg, tabletki
Zyloric 300 mg, tabletki
Allopurinolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zyloric

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK ZYLORIC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Allopurynol, substancja czynna leku Zyloric, i jego gtdéwny metabolit oksypurynol, zmniejszajg
stezenie kwasu moczowego w 0soczu i w moczu przez hamowanie aktywnos$ci oksydazy ksantynowej,
enzymu katalizujacego utlenianie hipoksantyny do ksantyny oraz ksantyny do kwasu moczowego.

Stosowanie leku Zyloric jest wskazane w celu zmniejszenia wytwarzania moczandw/kwasu
moczowego w chorobach, w ktorych ich odktadanie juz nastapito (np. dnawe zapalenie stawow, guzki
dnawe, kamica nerkowa) lub w stanach klinicznych, w ktorych istnieje takie ryzyko (np. leczenie
nowotworow potencjalnie prowadzace do ostrej nefropatii moczanowe;j).

Gloéwne stany kliniczne, w ktorych moze nastgpi¢ odktadanie moczanéw/kwasu moczowego to:
e dna samoistna
e kamica moczanowa
e ostra nefropatia moczanowa
o choroby nowotworowe i zespoty mieloproliferacyjne z szybkim obrotem komoérkowym, w
ktorych zwigkszone stezenie moczandw wystepuje samoistnie lub wywotane jest leczeniem
cytotoksycznym
o zaburzenia czynnosci niektorych enzymow, prowadzace do nadprodukceji moczanow, np.:
- fosforybozylotransferazy hipoksantynowo-guaninowej (np. zespot Lesch-Nyhana);
- glukozo-6-fosfatazy (np. choroba spichrzeniowa glikogenu);
- syntetazy fosforybozylopirofosforanowe;;
- amidotransferazy fosforybozylopirofosforanowej;
- fosforybozylotransferazy adeninowe;.

Zyloric wskazany jest w leczeniu kamicy nerkowej z 2,8-dihydroksyadeninowymi (2,8-DHA)
kamieniami nerkowymi, powstatymi w wyniku zmniejszonej aktywnosci fosforybozylotransferazy
adeninowe;j.

Zyloric wskazany jest w leczeniu nawracajacej kamicy nerkowej, z kamieniami nerkowymi o
mieszanym sktadzie wapniowo-szczawianowym, z towarzyszaca hiperurykozurig, w przypadku gdy
proby leczenia dietg, ptynami i innymi sposobami okazatly si¢ nieskuteczne.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZYLORIC

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyloric
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przypadki wystepowania powaznej wysypki skornej (zespot nadwrazliwosci, zespot Stevens-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) zostaty odnotowane w trakcie przyjmowania
allopurynolu. Wysypka moze czesto obejmowac owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych oraz zapalenia spojowek (czerwone i opuchniete oczy). Te powazne wysypki sa czesto
poprzedzone objawami jak goraczka, bole gtowy, bole kosci (objawy grypopochodne). Wysypka moze
prowadzi¢ do powszechnych pecherzy i tuszczenia si¢ skory.

Powyzsze cigzkie reakcje skorne moga czgsciej wystepowaé u 0sob chinskiego lub tajskiego
pochodzenia.

Jezeli zaobserwowano wystapienie wysypki lub innych objawow skornych, nalezy przerwac
przyjmowanie allopurynolu i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nalezy stosowa¢ mniejsze dawki leku. U
pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoscia serca, leczonych np. lekami moczopednymi
czy inhibitorami konwertazy angiotensyny, mogg wystgpi¢ jednoczesnie zaburzenia czynnos$ci nerek.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Zyloric w tej grupie pacjentow.

Ogodlnie uwaza si¢, ze bezobjawowa hiperurykemia nie jest wskazaniem do stosowania leku Zyloric i
moze by¢ wyrdwnana przez podawanie ptynow, zastosowanie odpowiedniej diety oraz leczenie jej

przyczyny.

Stosowanie w ostrym napadzie dny
Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia allopurynolem podczas ostrego napadu dny. Rozpoczgcie stosowania
allopurynolu przed catkowitym ustgpieniem ostrego napadu dny moze wywotac kolejne napady.

W poczatkowym okresie stosowania leku Zyloric moze wystapi¢ ostre dnawe zapalenie stawow.
Dlatego tez zaleca si¢ profilaktyczne stosowanie odpowiedniego leku przeciwzapalnego lub
kolchicyny przez kilka miesiecy.

Jesli u pacjenta przyjmujacego allopurynol wystapi ostry napad dny, nalezy kontynuowac leczenie
allopurynolem nie zmieniajac dawki leku i jednoczesnie podawaé odpowiedni srodek przeciwzapalny.

Odktadanie si¢ ztogow ksantynowych

W stanach, w ktorych wystepuje znaczne zwigkszenie wytwarzania moczanow (np. w chorobach
nowotworowych i podczas ich leczenia, w zespole Lesch-Nyhana) catkowite st¢zenie ksantyny
w moczu moze, w rzadkich przypadkach, zwigkszy¢ si¢ na tyle, by spowodowaé odktadanie si¢
ztogdw ksantynowych w drogach moczowych. Ryzyko to mozna zminimalizowa¢ zapewniajac
wlasciwe nawodnienie pacjenta w celu uzyskania optymalnego rozcienczenia moczu.

Zaklinowanie moczanowych kamieni nerkowych

Poniewaz prawidtowe leczenie lekiem Zyloric doprowadza do rozpuszczenia duzych kamieni
moczanowych znajdujacych sie w miedniczkach nerkowych, istnieje niewielka mozliwos¢ ich
zaklinowania si¢ w moczowodzie.

Zyloric zawiera laktoze, dlatego jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych
cukréw to przed przyjeciem leku pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem.



Inne leki i Zyloric
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac

6-Merkaptopuryna i azatiopryna

Jednoczesne podawanie leku Zyloric z 6-merkaptopuryna lub azatiopryna powoduje wydtuzenie czasu
dziatania tych lekoéw. Dlatego tez nalezy stosowac tylko 1/4 naleznej dawki 6-merkaptopuryny lub
azatiopryny, jesli podaje si¢ je jednoczesnie z lekiem Zyloric.

Widarabina (arabinozyd adeniny)

Dostegpne dane sugeruja, ze obecno$¢ allopurynolu wydtuza okres pottrwania widarabiny. W
przypadku jednoczesnego podawania obu lekow konieczna jest uwazna obserwacja pacjenta w celu
wykrycia objawow zwigkszonego dzialania toksycznego.

Salicylany i leki zwigkszajgce wydalanie kwasu moczowego/moczanow

Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego/moczanéw, takie jak probenecyd, lub salicylany w
duzych dawkach moga przyspieszy¢ wydalanie oksypurynolu (gléwny metabolit allopurynolu), co
moze zmniejszy¢ skutecznosc¢ leku Zyloric.

Chlorpropamid
U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek, ktorym podaje si¢ jednoczesnie lek Zyloric i
chlorpropamid, moze wystapi¢ wigksze ryzyko przedtuzenia dziatania hipoglikemizujacego.

Leki przeciwzakrzepowe - pochodne kumaryny

Rzadko opisywano przypadki zwigkszenia dziatania przeciwzakrzepowego lekow z grupy pochodnych
kumaryny, w tym warfaryny, podczas jednoczesnego stosowania z allopurynolem. Dlatego tez
wszystkich pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe nalezy uwaznie monitorowac.

Fenytoina
Allopurynol moze hamowac utlenianie fenytoiny w watrobie, ale kliniczne znaczenie tej reakcji nie
zostato wykazane.

Teofilina
Opisano hamowanie metabolizmu teofiliny. Nalezy monitorowac stgzenie teofiliny u pacjentow,
ktorzy rozpoczynaja leczenie allopurynolem, lub gdy zwigkszana jest jego dawka.

Ampicylina lub amoksycylina

Obserwowano zwickszenie czgsto$ci wystepowania wysypek skornych u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie ampicyling lub amoksycyling i allopurynol, w porownaniu do pacjentow nie
przyjmujacych obu lekow jednoczesnie. Zaleca sig, jesli to tylko mozliwe, stosowanie innych
antybiotykoéw niz ampicylina lub amoksycylina u pacjentéw leczonych allopurynolem.

Cyklofosfamid, doksorubicyna, bleomycyna, prokarbazyna, chlormetyna

Obserwowano nasilenie hamowania czynnos$ci szpiku kostnego u pacjentow z choroba nowotworowa
(inng niz biataczka), leczonych cyklofosfamidem oraz innymi lekami cytotoksycznymi i
otrzymujacych jednoczesnie allopurynol. Jednakze w kontrolowanym badaniu klinicznym u pacjentow
leczonych cyklofosfamidem, doksorubicyna, bleomycyna, prokarbazyng lub chlormetyna, allopurynol
nie zwickszat toksycznosci tych lekow.

Cyklosporyna

Doniesienia wskazuja, ze st¢zenie cyklosporyny w osoczu moze zwigkszy¢ si¢ podczas jednoczesnego
podawania allopurynolu. Nalezy si¢ liczy¢ z mozliwo$cig nasilenia toksycznosci cyklosporyny
podczas jednoczesnego podawania tych lekow.

Dydanozyna



Jednoczesne stosowanie allpurynolu (w dawce 300 mg na dobg¢) u zdrowych ochotnikow oraz u
pacjentow zakazonych wirusem HIV otrzymujacych dydanozyne powodowato podwojenie wartosci
Cinax W 0soczu oraz AUC dydanozyny, pozostajac bez wptywu na koncowy okres poéttrwania. W
zwiazku z tym moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki dydanozyny u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie allopurynol.

Zyloric z jedzeniem i piciem
Zyloric nalezy przyjmowac po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

W cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciaze, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w
przypadkach, gdy nie ma bezpieczniejszej alternatywy a sama choroba niesie za sobg ryzyko dla matki
lub nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersia
W okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza..

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak senno$¢, zawroty glowy i
ataksja, moze by¢ zaburzona zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Nalezy zachowac
szczeg6lng ostroznos¢ do czasu upewnienia si¢, ze lek Zyloric nie wywiera negatywnego wpltywu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Zyloric zawiera laktozg (patrz punkt: Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac lek
Zyloric).

3. JAK STOSOWAC LEK ZYLORIC

Zyloric nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecenia dotyczace stosowania leku

Zyloric nalezy stosowa¢ doustnie, lek mozna przyjmowac raz na dobe po positku. Zyloric jest dobrze
tolerowany przez pacjentéw, zwtaszcza jesli przyjmowany jest po positkach. Jesli dobowa dawka leku
jest wieksza niz 300 mg i wystapig objawy nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego, lek mozna
przyjmowac¢ w dawkach podzielonych.

Dawkowanie u dorostych

Podawanie leku Zyloric nalezy rozpoczaé¢ od stosowania matej dawki leku, np. 100 mg na dobg, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Poczatkowa dawke nalezy zwigkszac tylko
wtedy, gdy wplyw stosowanej dawki na stezenie moczanow w surowicy nie jest zadowalajacy.
Szczegoblnie ostroznie nalezy postepowaé w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig nerek (patrz:
Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek).

Zaleca si¢ nastgpujgce schematy dawkowania:

100 do 200 mg na dobg w stanach lekkich;

300 do 600 mg na dob¢ w stanach umiarkowanie cigzkich;
700 do 900 mg na dobe¢ w stanach cig¢zkich.

Jesli potrzebne jest obliczenie dawki na kilogram masy ciala, nalezy stosowac nastgpujacy zakres
dawek: 2 do 10 mg/kg masy ciata na dobe.



Dawkowanie u dzieci:

U dzieci w wieku ponizej 15 lat Zyloric stosuje si¢ w dawkach 10 do 20 mg/kg masy ciata na dobe, do
maksymalnej dawki 400 mg na dobg. Stosowanie leku u dzieci jest rzadko wskazane, z wyjatkiem
chorob nowotworowych (szczego6lnie biataczki) i niektorych zaburzen enzymatycznych, takich jak
zespot Lesch-Nyhana.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Ze wzgledu na brak danych, dotyczacych stosowania leku u pacjentow w podesztym wieku, nalezy
stosowac najmniejsze skuteczne dawki. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na zalecenia zawarte w
czesci: Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek oraz OstrzezZenia i srodki
0Stroznosci.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Allopurynol i jego metabolity wydalane sa przez nerki, dlatego tez zaburzenia czynnosci nerek moga
prowadzi¢ do retencji leku i (lub) jego metabolitow, a w konsekwencji do przedtuzenia ich okreséw
poltrwania w osoczu. W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek wskazane moze by¢ stosowanie
dawki mniejszej niz 100 mg na dobe¢ lub tez podawanie 100 mg w odstgpach dtuzszych niz 24
godziny.

Jesli mozliwe jest monitorowanie stgzenia oksypurynolu w osoczu, to dawkowanie allopurynolu
nalezy ustali¢ tak, aby stezenie oksypurynolu byto mniejsze niz 100 pmol/l (15,2 mg/1).

Allopurynol i jego metabolity sa usuwane z organizmu podczas dializy nerkowej. Jesli pacjent
wymaga dializy dwa lub trzy razy w tygodniu, nalezy rozwazy¢ nastgpujacy, alternatywny schemat
dawkowania: podawanie 300-400 mg leku Zyloric tuz po kazdej dializie, bez podawania kolejnych
dawek do czasu nastepnego zabiegu.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawki leku. Zaleca si¢ okresowe
wykonywanie testow czynno$ciowych watroby we wstepnym okresie leczenia.

Dawkowanie w leczeniu chordb z intensywnym obrotem moczanowym, np. w chorobach
nowotworowych, w zespole Lesch-Nvyhana

Zaleca si¢ zastosowanie leku Zyloric przed rozpoczeciem leczenia cytotoksycznego w celu
wyrownania hiperurykemii i (Iub) hiperurykozurii. Istotne jest zapewnienie wlasciwego nawodnienia
pacjenta w celu utrzymania optymalnej diurezy oraz alkalizacja moczu w celu zwigkszenia
rozpuszczalno$ci moczandow/kwasu moczowego. Zyloric nalezy stosowa¢ w dawkach mieszczacych
si¢ w dolnych granicach zalecanego zakresu dawkowania.

W przypadku pacjentdw z nefropatiag moczanowa lub inng patologig zaburzajacg czynnosc¢ nerek,
nalezy przestrzegac zalecen podanych w punkcie Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek. Powyzsze zalecenia majg na celu zmniejszenie ryzyka odktadania ztogéw ksantyny oraz
oksypurynolu, co mogloby niekorzystnie wptynac na stan kliniczny pacjenta (patrz rowniez: Inne leki i
Zyloric oraz Mozliwe dzialania niepozgdane).

Monitorowanie pacjentéw
We wiasciwych odstepach czasu nalezy oznaczaé stezenie moczandw w surowicy i w moczu oraz
kwasu moczowego w moczu, w celu dostosowania dawki leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zyloric

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku lub zazycia leku przez inng osobe nalezy poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute albo skontaktowaé si¢ z najblizszym szpitalnym oddzialem pomocy
dorazne;j.



Wchtonigcie duzych dawek leku Zyloric moze spowodowaé znaczne zmniejszenie aktywnosci
oksydazy ksantynowej, co prawdopodobnie nie wywola szkodliwych nastepstw, chyba ze
jednoczesnie stosuje sie inne leki, a zwlaszcza 6-merkaptopuryne lub azatiopryne. Wiasciwe
nawodnienie organizmu zapewnia utrzymanie optymalnej diurezy i wspomaga wydalanie allopurynolu
oraz jego metabolitow. W razie konieczno$ci mozna zastosowa¢ hemodialize.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Brak wspoétczesnej dokumentacji klinicznej tego leku, ktéra mogtaby by¢ wykorzystana dla oceny
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych. Czestos¢ dziatan niepozadanych moze by¢ rozna w
zaleznoéci od stosowanej dawki oraz w przypadku leczenia skojarzonego z innymi lekami.

Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku Zyloric, wystepuja rzadko w populacji
leczonych pacjentow i w wigkszosci przypadkéw maja niewielkie nasilenie. Czesto§¢ wystepowania
dziatan niepozadanych zwigksza si¢ w przypadkach wspétistniejgcej choroby nerek i (lub) watroby.

Jezeli zaobserwowano wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:
Rzadko ( dotyczy mniej niz 1 na 1000 osob)

. Zespot Stevensa-Johnsona i (lub) toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka moga wystapi¢
czesciej u pacjentéw bedacych nosicielami allelu HLA-B*5801.

o gorgczka i dreszcze, bole glowy, bole mig$ni (objawy grypopochodne) oraz ogolne zte
samopoczucie

o jakiekolwiek zmiany skoérne, na przyktad: owrzodzenie jamy ustnej, gardia, nosa, narzadow

ptciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy), powszechnie wystepujace
pecherze i tuszczenie skory

o ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci obejmujace goraczke, wysypki skorne, bole stawow, zmiany w
wynikach badan krwi i prébach watrobowych (moga by¢ to objawy niewydolnos$ci
wielonarzadowej).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentow otrzymujacych lek Zyloric

o wysypka
Reakcje skorne sg najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi i moga wystapi¢ w
kazdym momencie leczenia. Mogg to by¢ zmiany swedzace, grudkowo-plamiste, niekiedy
luskowate, czasem plamicze i1 rzadko ztuszczajace, takie jak zespdt Stevensa-Johnsona/
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. W przypadku wystapienia takich zmian nalezy
NATYCHMIAST przerwac stosowanie leku Zyloric. W przypadku wystapienia zmian o
niewielkim nasileniu, po ich ustapieniu mozna, jesli jest to konieczne, ponownie podac Zyloric,
stosujac poczatkowo mata dawke (np. 50 mg na dobg) i stopniowo jg zwigkszaé. Jesli zmiany
skorne wystapig ponownie nalezy NA STALE zaprzesta¢ stosowania leku, poniewaz moga
wystapi¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow otrzymujacych lek Zyloric

. reakcje nadwrazliwosci
Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci, w tym reakcje skorne ze zluszczaniem naskorka, goraczka,
powigkszeniem weztow chtonnych, bolami stawow i (lub) eozynofilia, w tym zespot Stevensa-



Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, wystepujg rzadko. Zwigzane z tym
zapalenie naczyn i odczyny tkankowe moga przejawiac si¢ w rdznoraki sposob, w tym
zapaleniem watroby, zaburzeniami czynnos$ci nerek i bardzo rzadko drgawkami. Bardzo rzadko
opisywano wstrzas anafilaktyczny. Tego rodzaju objawy moga wystapi¢ w kazdym momencie
leczenia. Jesli wystapia, nalezy NATYCHMIAST i NA STALE przerwa¢ stosowanie leku
Zyloric.

W leczeniu skornych reakceji nadwrazliwosci mozna zastosowac kortykosteroidy. Wystapienie
uogoblnionej reakcji nadwrazliwosci zwigzane byto zwykle ze wspoétistnieniem zaburzenia
czynnosci nerek i (lub) watroby, zwlaszcza w przypadkach zakonczonych zgonem.

wymioty, nudno$ci

We wczesnych badaniach klinicznych odnotowywano wystgpowanie nudnosci i wymiotow.
Pdzniejsze doniesienia wskazuja, ze objawy te nie stanowig powaznego problemu i mozna im
zapobiec przyjmujac Zyloric po positkach.

bezobjawowe zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

Opisywano zaburzenia czynno$ci watroby bez wyraznych innych objawdw uogolnione;j
nadwrazliwosci.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow otrzymujacych lek Zyloric

zapalenie watroby (w tym martwica i ziarniniakowe zapalenie watroby)
zespot Stevensa-Johnsona i (lub) toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw otrzymujacych lek Zyloric

czyracznos¢

agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, matoplytkowos¢ (trombocytopenia)

Bardzo rzadko zglaszano przypadki wystapienia matoptytkowosci, agranulocytozy i
niedokrwistosci aplastycznej, szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby, co potwierdza konieczno$¢ zachowania szczegdlnej ostroznos$ci u tych pacjentow.
limfadenopatia angioimmunoblastyczna

Bardzo rzadko opisywano przypadki limfadenopatii angioimmunoblastycznej po dokonaniu
biopsji z powodu uogoélnionego powigkszenia weztdw chtonnych. Zmiany z reguty przemijaja
po odstawieniu leku Zyloric.

cukrzyca, hiperlipidemia

depresja

$pigczka, porazenia, ataksja, neuropatia, parestezje, sennosc¢, bole glowy, zaburzenia smaku
za¢ma, zaburzenia widzenia, zmiany w obszarze plamki zottej

zawroty glowy

dtawica piersiowa, bradykardia

nadci$nienie t¢tnicze

nawracajgce krwawe wymioty, biegunki thuszczowe, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zmiana cze¢stosci wyproznien

obrzek naczynioruchowy, rumien trwaly, tysienie, odbarwienie wloséw

Zghtaszano wystepowanie obrzeku naczynioruchowego z objawami bardziej uogélnionej reakcji
nadwrazliwosci, jak i bez takich objawow.

krwiomocz, mocznica

nieptodno$¢ u mezczyzn, zaburzenia erekcji, ginekomastia

obrzeki, ogdlne zte samopoczucie, oslabienie, goraczka

Zgtaszano wystepowanie goraczki z objawami bardziej uogélnionej reakcji nadwrazliwosci, jak
1 bez takich objawow.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZYLORIC

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac leku Zyloric po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Zyloric

- Substancja czynng leku jest allopurynol. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 100 mg lub
300 mg allopurynolu.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Zyloric i co zawiera opakowanie

Zyloric 100 mg: biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczong linia
dzielaca oraz napisem "Z1".
Zyloric 300 mg: biate lub prawie biate , okragte, obustronnie wypukte tabletki z wytloczona linia
dzielaca oraz napisem "Z3".

Zyloric 100 mg jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 100 tabletek w blistrach, w tekturowym
pudetku.

Zyloric 300 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 28 tabletek w blistrach, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

ASPEN PHARMA TRADING LIMITED
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irlandia

Wytwoérca: Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, D-23843 Bad Oldesloe, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2013-11-30



