Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Adnamil, 100 mg, tabletki
Adnamil, 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 ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.
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1. Co to jest lek Adnamil i w jakim celu si¢ go stosuje

Allopurynol, substancja czynna leku Adnamil, i jego gtdéwny metabolit oksypurynol, zmniejszaja
stezenie kwasu moczowego w 0soczu i w moczu przez hamowanie aktywnosci oksydazy ksantynowej,
enzymu katalizujgcego utlenianie hipoksantyny do ksantyny oraz ksantyny do kwasu moczowego.

Stosowanie leku Adnamil jest wskazane w celu zmniejszenia wytwarzania moczanow/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 moczanowej).

Gltowne stany kliniczne, w ktoérych moze nastgpi¢ odktadanie moczanéw/kwasu moczowego to:
* dna samoistna
* kamica moczanowa
* ostra nefropatia moczanowa
* choroby nowotworowe i zespoty mieloproliferacyjne z szybkim obrotem komorkowym,
w ktorych zwiekszone stgzenie moczanéw wystepuje samoistnie lub wywotane jest leczeniem
cytotoksycznym
* zaburzenia czynno$ci niektorych enzymoéw, prowadzace do nadprodukcji moczandw, np.:
- fosforybozylotransferazy hipoksantynowo-guaninowej (np. zespo6t Lesch-Nyhana);
- glukozo-6-fosfatazy (np. choroba spichrzeniowa glikogenu);
- syntetazy fosforybozylopirofosforanowej;
- amidotransferazy fosforybozylopirofosforanoweyj;
- fosforybozylotransferazy adeninowe;j.

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

Adnamil wskazany jest w leczeniu nawracajacej kamicy nerkowej, z kamieniami nerkowymi



0 mieszanym sktadzie wapniowo-szczawianowym, z towarzyszgcg hiperurykozurig, w przypadku gdy
proby leczenia dietg, ptynami i innymi sposobami okazatly si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adnamil

Kiedy nie stosowac leku Adnamil
e jesli pacjent ma uczulenie na allopurynol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Adnamil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent:

e jest pochodzenia chinskiego, afrykanskiego lub hinduskiego;

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

e ma zaburzenia czynnos$ci serca lub wysokie cisnienie krwi i przyjmuje leki moczopgdne i (lub)
leki nazywane inhibitorami ACE;

e ma aktualnie napad dny moczanowej;

e ma zaburzenia czynno§$ci tarczycy.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania
allopurynolu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ w czasie stosowania leku Adnamil

Podczas stosowania allopurynolu zgtaszano wystepowanie ciezkich wysypek skornych (zespot
nadwrazliwosci, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).
Czesto wysypka moze obejmowac owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw piciowych
i zapalenie spojowek (zaczerwienienie i obrzek oczu). Takie cigzkie wysypki skorne czgsto sg
poprzedzone objawami przypominajacymi grype, jak goraczka, bol gtowy, bole ciata

(tzw. objawy grypopodobne). Wysypka moze postepowac, prowadzac do wystapienia pecherzy
i tuszczenia sie skory. Takie cigzkie reakcje skorne mogg wystepowac czgsciej u 0osob pochodzenia
chinskiego (z grupy etnicznej Han), tajskiego lub koreanskiego. Przewlekta choroba nerek moze
dodatkowo zwigkszaé ryzyko u tych pacjentow.

W razie wystapienia wysypki lub opisanych objawow skornych, nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie allopurynolu i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

W chorobach nowotworowych lub w zespole Lescha-Nyhana moze wzrasta¢ ilo$¢ kwasu moczowego
w moczu. Aby temu zapobiec, nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie pacjenta w celu rozcienczenia
moczu.

Jesli pacjent ma kamienie nerkowe, mogg one ulec zmniejszeniu i dosta¢ si¢ do drog moczowych.

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci jest rzadko wskazane, z wyjatkiem niektorych rodzajow nowotworow
(szczegolnie biataczek) i niektorych zaburzen enzymatycznych, takich jak zespot Lescha-Nyhana.

Lek Adnamil 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 lekow ziotowych. Wynika to z faktu, ze lek Adnamil moze wptywac
na sposob dziatania niektorych lekow. Rowniez niektore inne leki mogg wplywac na sposob dziatania
leku Adnamil.



Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:
o salicylany, w tym kwas acetylosalicylowy;
teofilina, stosowana w razie probleméw z oddychaniem,;
leki stosowane w leczeniu drgawek (padaczki), fenytoina;
widarabina, stosowana w leczeniu zakazen wirusowych;
antybiotyki (ampicylina, amoksycylina);
dydanozyna, stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV;
leki stosowane w chorobie nowotworowej;
leki stosowane w celu ostabienia odpowiedzi immunologicznej (leki immunosupresyjne),
takie jak 6-merkaptopuryna, azatiopryna i cyklosporyna;
chlorpropamid (lek stosowany w leczeniu cukrzycy);
o |eki stosowane w leczeniu zaburzen serca lub wysokiego cisnienia Krwi, takie jak inhibitory
ACE lub leki moczopedne (diuretyki);
o leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna;
e inne leki stosowane w leczeniu dny moczanowej.

Jesli jednoczesénie przyjmuje si¢ wodorotlenek glinu, allopurynol moze mie¢ stabsze dziatanie.
Nalezy zachowac odstgp co najmniej 3 godzin migdzy przyjmowaniem obu lekow.

Zaburzenia sktadu krwi wystepuja czgsciej, gdy allopurynol przyjmuje si¢ razem z cytostatykami
(np. cyklofosfamid, doksorubicyna, bleomycyna, prokarbazyna, halogenki alkilowe) niz gdy te
substancje czynne przyjmuje si¢ osobno. Dlatego regularnie nalezy poddawac¢ si¢ badaniom
kontrolujacym morfologie krwi.

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

Allopurynol przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Moze wystgpi¢ sennos¢, zawroty gtowy lub zaburzenia koordynacji. Jesli takie objawy wystapia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Adnamil zawiera laktoze jednowodng i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Adnamil 300 mg zawiera dodatkowo zélcien pomaranczowg (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowa¢ lek Adnamil

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

Sposéb podawania
Lek Adnamil nalezy stosowac doustnie, raz na dobe, po positku, popijajac szklanka wody.




Zalecana dawka
Zwykle stosowane dawki wynoszg od 100 do 900 mg na dobe. Leczenie mozna rozpocza¢ od
stosowania matej dawki leku, a nastegpnie, w razie potrzeby, mozna jg zwigkszy¢.

U pacjentow w podeszlym wieku lub u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby lekarz
zwykle stosuje mniejsza dawke lub zaleca dtuzsze odstepy czasowe pomiedzy dawkami.

W przypadku pacjentow dializowanych dwa lub trzy razy na tydzien, lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie leku w dawce 300 lub 400 mg na dobe, ktora stosuje si¢ natychmiast po dializie.

Stosowanie u dzieci (ponizej 15 lat)
Zwykle stosowane dawki wynoszg od 100 do 400 mg na dobe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Adnamil

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Adnamil nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy pokazac¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.
Objawami przedawkowania moga by¢ nudnos$ci, wymioty, biegunka i zawroty glowy.

Pominie¢cie przyjecia dawki leku Adnamil

Jesli pominicto dawke leku, nalezy przyjac nastgpna przepisang dawke najszybciej jak to mozliwe.
Jezeli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Adnamil

Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez porozumienia z lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie stosowania leku Adnamil moga wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

Nadwrazliwos¢
Niezbyt czesto (mogg wystepic U nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci (alergicznej) nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Adnamil i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Objawy mogg obejmowac:
— zluszczanie si¢ skory, owrzodzenie lub podraznienie warg i jamy ustne;j,
— bardzo rzadko nagly $swiszczacy oddech, kotatanie serca lub ucisk w klatce piersiowe;j
1 zapas¢.

Rzadko (moga wystepowac u nie wiecej 1 na 1 000 pacjentéw):

— goraczka i dreszcze, bol glowy, bole migsni (objawy grypopodobne) i ogolnie zte
samopoczucie,

— ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci z goraczka, wysypka skorng, bolami stawow
i nieprawidtowymi wynikami badan krwi i badan czynnosci watroby (moga to by¢ objawy
wielonarzgdowej nadwrazliwosci),

— krwawienie warg, oczu, jamy ustnej, nosa lub narzadoéw plciowych,

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



Bardzo rzadko (mogg wystepowac U nie wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
— ciegzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy lub gardta,
— ciezka, mogaca zagraza¢ zyciu reakcja alergiczna.

W takich przypadkach nie nalezy kontynuowac leczenia, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):
— wysypka skorna,
— zwiekszone stezenie hormonu tyreotropowego we krwi.

Niezbyt czesto (mogg Wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
— nudnosci, wymioty,
— nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby.

Rzadko (moga wystgpi¢ U nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):
— zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zapalenie watroby.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

— sporadycznie lek Adnamil moze wptywac na krew, co moze si¢ objawia¢ jako tatwiejsze niz
zwykle powstawanie siniakow. Moze rowniez wystgpi¢ bol gardta lub inne objawy zakazenia.
Objawy te wystepuja zwykle u 0so6b z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi.

— stosowanie leku Adnamil moze wptywa¢ na powigkszenie weztow chtonnych,

— wysoka goraczka,

—  krew w moczu (krwiomocz),

— wysokie stezenie cholesterolu we krwi (hiperlipidemia),

— ogolne zte samopoczucie,

— ostabienie, dretwienie, niestabilno$¢ w nogach, uczucie niemoznos$ci ruchu mieéni (paraliz)
lub utrata $wiadomosci,

— bdl glowy, zawroty glowy, senno$¢ lub zaburzenia wzroku,

— bol w klatce piersiowej, wysokie ci$nienie krwi lub wolne tetno,

— nieptodno$¢ lub zaburzenia erekcji u me¢zczyzn,

— powigkszenie piersi u m¢zczyzn i kobiet,

— zaburzenia czynnosci jelit,

— zaburzenia smaku,

— zaéma,

— utrata lub odbarwienie wtosow,

— depresja,

— brak koordynacji ruchow mie$ni (ataksja),

— uczucie mrowienia lub pieczenia skory (parestezja),

— nagromadzenie ptynu prowadzace do obrzeku, szczegolnie kostek,

— nieprawidlowy metabolizm glukozy (cukrzyca). Lekarz moze zaleci¢ zbadanie poziomu
cukru we krwi pacjenta, w celu postawienia diagnozy.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa




Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Adnamil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po upltywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adnamil

- Substancjg czynng leku jest allopurynol. Jedna tabletka zawiera 100 mg lub 300 mg
allopurynolu.

- Pozostate sktadniki leku Adnamil, 100 mg to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
powidon (K-30), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia kukurydziana (suszona),
kwas stearynowy.

- Pozostate sktadniki leku Adnamil, 300 mg to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
powidon (K-30), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zotcien pomaranczowa FCF lak
glinowy (E 110), skrobia kukurydziana (suszona), kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Adnamil i co zawiera opakowanie

Adnamil 100 mg, tabletki koloru biatego lub prawie biatego, okragle, obustronnie wypukte,
niepowlekane, z wyttoczonym oznaczeniem ,,AL” i ,,100” oddzielone linig podziatu po jednej stronie
i gladkie po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

Blister PVDC/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 50 tabletek oraz ulotke informacyjna.

Adnamil 300 mg, tabletki koloru brzoskwiniowego, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane,

z wyttoczonym oznaczeniem ,,AL” i ,,300” oddzielone linig podziatu po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Blister PVDC/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 tabletek oraz ulotke informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Polfarmex S.A.
ul. Jozefow 9
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