KULLANMA TALIMATI

URIKOLIZ® 300 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 300 mg allopurinol igerir.
o  Yardimci maddeler: Mikrokristal seliiloz, seliiloz toz, povidon K-25, polietilen glikol 4000,
krospovidon, talk, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

*» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

URIKOLIZ nedir ve ne icin kullanilir?

URIKOLIZ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
URIKOLIZ nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

URIKOLIZ’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. URIKOLIZ nedir ve ne i¢cin kullanihr?

URIKOLIZ, antigut ilaglar grubundan bir etkin madde olan allopurinol igerir. Kan ve idrardaki
iirik asit olarak adlandirilan bir maddenin seviyesini azaltmak i¢in viicudunuzdaki bir takim
tepkimeleri yavaglatarak etki gosterir.

URIKOLIZ, 300 mg allopurinol iceren 50 veya 100 tablet halinde kullanima sunulmustur.

e URIKOLIZ, viicudunuzun iirik asit isimli maddeyi ¢ok fazla iirettigi durumlarda iirat/iirik
asit birikimini azaltmak ya da olusumunu engellemek i¢in kullanilabilir. Bu durumlar, gut
hastaligi, bobrek tasi ve bobrek problemlerinde olabilir ya da kanser veya baska bir
rahatsizligin tedavisi sirasinda goriilebilir. Gut hastaliginda, {rik asit, eklemlerde ve
tendonlarda kristal olarak birikerek iltihaba neden olur. Bu iltihaplanma eklem ¢evresindeki
dokuda sislige ve hafif bir dokunmayla dahi ac1 veren hassasiyete sebebiyet verir. Eklemler
hareket ettirildiginde ise siddetli agriya neden olur.

2. URIKOLIZ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

URIKOLIiZ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Allopurinole veya icerigindeki diger yardimci maddelere karsi bilinen ciddi bir alerjisi olan
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hastalarda,
Ciddi bobrek probleminiz varsa (kreatinin klirensi 20 mL/dak. altinda ise),
Viicut agirligt 45 kg’in altinda olan ¢ocuklarda.

URIKOLIZ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gecerliyse URIKOLIZ kullanmadan énce eczacimz ve
doktorunuz ile konusunuz:

Han Cini, Afrika veya Hint kokenliyseniz,

Karaciger veya bobreklerinizde problem varsa. Doktorunuz, ilac1 daha diisiik dozda verebilir
ya da ilac1 giinliik almak yerine daha az siklikta almanizi isteyebilir. Ayrica sizi daha
yakindan takip edecektir.

Kalp problemleri veya yiiksek kan basinciniz (hipertansiyon) varsa ve bu rahatsizliklarin
tedavisi icin ADE inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar1 veya idrar soktiiriicti ilaglar
(ditiretikler) kullaniyorsaniz,

Halihazirda gut nobeti geciriyorsaniz, nobetler tamamen gegtikten sonra URIKOLIZ
tedavisine baslanilmalidir. Aksi durumda, baska ataklar tetiklenebilir.

Tiroid problemleriniz varsa,

Ciddi cilt reaksiyonlariniz (asir1 duyarlilik sendromu, Stevens-Johnson sendromu olarak
adlandirilan deri, agiz i¢ini kaplayan yiizey gibi dokularda goriilen, kizariklik ve
dokiintiilerle seyreden bir hastalik, toksik epidermal nekroliz olarak adlandirilan ve deride
haglanma goriiniimiine benzeyen belirtilere neden olan bir hastalik) varsa. Bu belirtiler
baslangigta kirmizimsi, hedef tahtasi seklinde veya dairesel lekeler (genelde ortada
kabarcikli sekilde) olarak viicutta goriilebilir. Dikkat edilmesi gereken baska belirtiler de
agiz, boyun, burun ve genital bolgede acik, agriyan noktalar (iilserler) ile kizarmis ve sismis
gozlerdir (konjonktivit). Hayati tehlike olusturabilecek bu cilt reaksiyonlarina genelde grip
benzeri semptomlar (bas agrisi, ates ve eklem agrilarr) eslik eder. Isilik biiyiik bolgeli
kabarcik olusumuna ve cilt dokiilmelerine yol acabilir. Ozellikle, Asya’daki etnik
topluluklardan olan Han Cin’i veya Tayland kokenli insanlarda bu agir cilt reaksiyonlari
daha sik gozlenebilir. Bu hastalarda ek olarak, kronik bobrek hastaligi da riski artirir. Eger
isilik veya belirtilen diger cilt belirtileri goriiliirse, URIKOLIZ tedavisini sonlandiriniz ve
hemen bir hekime basvurunuz.

Kanser hastaliginiz veya dogustan enzim eksikligi hastaligi olan Lesch-Nyhan sendromunuz
varsa, idrarimizdaki {irik asit miktar: artabilir. Bunu engellemek icin yeterli sivi almaya
dikkat etmeniz gerekmektedir.

Bobrek taglarmiz varsa, allopurinol tedavisi sonrasinda sokiilen tas pargalarinin idrar
yollarini tikayabilecegi dikkate alinmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

URIKOLIZ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
URIKOLIZ’in alinmasinda yiyecek ve igeceklerin bir énemi yoktur. Ancak gut hastaliginda
doktorunuzun 6nerdigi diyete uymaniz dnemlidir.

Ozellikle bira olmak iizere alkol allopurinoliin etkinligini azaltir.

Yiiksek piirin i¢erigine sahip sakatat (uykuluk, bobrek, beyin, ciger veya dil) ve et oziitii gibi
gidalar tiiketmeyiniz.
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Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

URIKOLIZ’in hamilelerde kullaniminin giivenli olduguna dair kanitlar yetersizdir.
Bu nedenle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Allopurinol ve aktif metaboliti oksipurinol anne siitii ile atilmaktadir. Bu nedenle, emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Allopurinol alan hastalarda uyusukluk, bas donmesi ve kas hareketlerinde koordinasyon
bozuklugu goriilebildigi i¢in, arag ve makine kullanmadan once ilacin olas1 etkileri tecriibe
edilmelidir.

URIKOLIZ’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz URIKOLIZ’i kullanmadan &nce

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz:

e Salisatlar (steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar olarak bilinen agr1 ve/veya iltihap

tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)(6rn. aspirin)

Teofilin (astim ve nefes alma problemlerinde kullanilan bir ilag)

Epilepsi nobetlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin, karbamazepin gibi)

Vidarabin (viriis enfeksiyonlarina (herpes ya da sugicegi gibi) kars1 kullanilan bir ilag)

Antibiyotikler (ampisilin, amoksisilin gibi)

Didanozin (AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (siklofosfamid, doksorubisin, bleomisin, prokarbazin,

mekloretamin, alkil halojenitler gibi). URIKOLIZ ile bu gibi kanser ilaglar1 kullaniyorsaniz,

kan degerlerinizde degisiklik daha yaygin olup diizenli kan sayim1 yapilmasi 6nemlidir.

e Kan kanseri tedavisinde kullanilan 6-merkaptopiirin

e 6-merkaptopurin veya azatioprinin allopurinol ile birlikte uygulanmasindan kagimilmalidir.
6-merkaptopurin veya azatioprin, URIKOLIZ ile es zamanli olarak verildiginde, 6-
merkaptopurin veya azatioprin dozu azaltilmalidir ¢linkii etkileri uzayacaktir. Bu durum,
ciddi kan bozukluklar: riskini artirabilir. Bu durumda, doktorunuz tedavi sirasinda kan
saymizi yakindan izleyecektir.

e Aciklanamayan morarma, kanama, ates veya bogaz agrisi fark ederseniz derhal tibbi yardim
alin.

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (azatiyoprin ve organ naklinde kullanilan siklosporin)

e Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar (klorpropamid gibi)

e Kalp hastaliklar1 veya yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ADE
inhibitdrleri (kaptopril gibi) ve idrar soktiirtictiler

e Varfarin gibi kan sulandirici (antikoagiilan) olarak kullanilan ilaglar
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¢ Gut tedavisinde kullanilan diger ilaglar
e Aliiminyum hidroksit gibi hazimsizlik ilaglar1 (allopurinol alindiktan 3 saat igerisinde
alinmamalidir)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URIKOLIZ nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

URIKOLIZ’i doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanimz. Eger emin olmadigimz bir
nokta varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Olast yan etki riskini azaltmak ig¢in
doktorunuz genellikle diisiik dozda allopurinol (6rn. 100 mg/giin) ile baslayacaktir. Gerekirse
dozunuz artirilacaktir.

Tavsiye edilen giinlik doz, 100 ila 900 mg arasindadir. Tedaviye diisiik doz ile baslanip
gerekirse doz artirilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Yeterli miktar siv1 ile agizdan alinir.
Yemeklerden hemen sonra alinir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
15 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda, giinliik 100 mg ila 400 mg arasinda verilebilir.

Yashlarda kullanimai:
Doktorunuz dozunuzu azaltabilir veya ilacinizi daha uzun araliklarla almanizi 6nerebilir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz dozunuzu azaltabilir veya ilacinizi daha uzun araliklarla almanizi 6nerebilir.

Eger haftada iki ya da {i¢ kez diyalize giriyorsaniz, doktorunuz 300 mg ya da 400 mg’lik bir
doz regete edebilir. Bu doz, diyalizden hemen sonra alinir.

Eger URIKOLIZ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla URIKOLIZ kullandiysaniz
Doz agim1 durumunda bulanti, kusma, ishal ve bag donmesi belirtileri gdzlenmistir.

URIKOLIZ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

URIKOLIZ’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger bir sonraki doz zamani gelmis

ise, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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URIKOLIZ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugsmadan ilaci kullanmay1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi URIKOLIZ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, URIKOLiZ’i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ates, cilt kizarmas1 dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari, genel agrilar, kan ve karaciger
fonksiyon testlerinde bozukluklar (Bunlar ¢oklu organ asir1 duyarliligi reaksiyonlarinin
belirtileri olabilir).

e Ates ve titreme, bas agrisi, kas agrist (grip benzeri) ve genel kirginlik

o Ciltte degisiklikler, 6rnegin agizda, boyunda, burun ve genital bolgede agik, agriyan noktalar
ile kizarmis ve sismis gozler (konjunktivit), genis kabarcik olusumlari veya cilt dokiilmeleri

¢ Aniden olugan hiriltili solunum, ¢irpinma veya gogiiste sikisma ve bayilma

e Ciltte pul pul dokiilmeler, dudak ve agizda uguk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin URIKOLIZ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler
e Dokiintii
e Kanda tiroid uyarict hormon seviyesinde artis

Yaygin olmayan yan etkiler

e Asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Bulanti, kusma, ishal

e Anormal karaciger test sonuglari

Seyrek goriilen yan etkiler

e (Gozlerde ve ciltte sararma (sarilik)

e Genellikle grip benzeri belirtilerle baglayan ve ardindan sonug olarak cildin iist katmaninin
olerek dokiilmesine neden olan cilde yayilan agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar ve
ici siv1 dolu kabarciklarin olusmasi (Stevens-Johnson sendromu) ve deride haslanma
goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroz)

Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Kul kokii iltihabi (fronkiiloz)
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o Ozellikle bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kan degerlerindeki degisiklikler
(kan pulcugu ve beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, kansizlik, eozinofil (bir tiir alerji
hiicresi) sayisinda artig, kemik iliginin yeterli kirmizi kan hiicresi liretememesi (saf kirmizi
hiicre aplazisi))

Lenf diiglimleri hastalig1 (anjiyo-immiinoplastik lenfadenopati)

Anafilaktik sok

Seker hastaligi (Diabetes mellitus)

Kan yag degerlerinde artig (hiperlipidemi)

Depresyon

Koma, fel¢ (paraliz), denge bozukluklari (ataksi), sinir bozukluklar1 (ndropati), uyusma
(parestezi), uyku hali (somnolans), bas agrisi, tat almada degisiklik, bas donmesi

G0z merceginin bulanmasi (katarakt), gorme bozukluklari, retina degisiklikleri (makiiler
degisiklikler)

Denge bozuklugu sonucunda ortaya ¢ikan bas donmesi (vertigo)

Gogiiste agr, kalp atiginin yavaslamasi (bradikardi)

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

Kan kusma (hematemez), yag digkilama (steatore), agiz mukozasi iltihabi (stomatit),
diskilama aligkanliklarinda degisiklikler

Safra kesisi rahatsizlig1 (akut kolanjit)

Yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoddem), sa¢ dokiilmesi (alopesi), sa¢ renginde acilma
Kas agrilar

Idrarda kan (hematiiri), kanda azot bulunmasi, bobrek taslar:

Iktidarsizlik, sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon), erkeklerde meme biiyiimesi
(jinekomasti)

e Dokularda artan bir su tutma (6dem), genel kirginlik, yorgunluk, ates

Bilinmiyor

e Aseptik menenjit (beyni ve omuriligi ¢cevreleyen zarlarin iltihabi)
Semptomlar boyun sertligi, bag agrisi, mide bulantisi, ates veya biling bulanikligini igerir.
Bunlar meydana gelirse derhal tibbi yardim almalisiniz.

e Likenoid deri dokiintiisii (kasintili kirmizimsi-mor deri ddokiintiisii ve/veya mukoza
zarlarinda iplik benzeri beyaz-gri ¢izgiler)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. URIKOLIiZ’in saklanmasi

URIKOLIZ’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URIKOLIZi kullanmayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz ve nemden uzak tutunuz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URIKOLIZ’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A. S.

Suryapr & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 6
34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
Genveon Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati .............................. tarihinde onaylanmistir.
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