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Mẫu vỉ: Allopurinol STADA 300 mg

Kích thước: 40x100 mm

Mẫu hộp: Allopurinol STADA 300 mg

Kích thước: 42x105x62 mm

Tỉ lệ: 82%
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2Á Hopurinol STADA 300 mg
——Ö Thành phần: Mỗi viên nén chứa:

=
Allopurnal .....

Tá dược vữa đủ

300 mg

cool view

Chi định, Cách dùng, Chống chỉ định và

các thông tin khác:

Xin dọc ương tờ hướng dẫn sử dụng,

Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,

tránh ảnh sáng. Nhiệt độ không quá 30°C

Tiêu chuẩn áp đụng: Duye dién My - USP 35
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2Á iopurinol SIADA 300 mg
TP Composition: Each tablet contains:

Allopurinol 300 mg

Excipients q.s vol tablet

Indications, Administration, Comtraindications

and other precautions:

Read the featlet inside

Store in a well-ctosed container, in a dry place,

protect trom light. Do not store above 30°C

Specification: USP 35
KEEP OUTOF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

Barcode BEFORE USE
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Mẫu vỉ: Allopurinol STADA 300 mg
Kích thước: 40x100 mm

Kích thước: 42x105x24 mm

Tỉ lệ: 100%
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llopurinol STADA 300

Nhà sản xuất:
Cảng ty TNHH LD STADA-VIỆT NAM
K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Ấp Mỹ Hỏa 2,
Xã Xuân Thới Đồng, Huyện Hóc Môn,

TP, Hồ Chí Minh, Việt Nam

AMlopurinol STADA 300 mg
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SDK - Reg. No.:r
Manufactured) bry:

STADA-VN ).V. Co., Ltd.

Kñ3/1 Nguyen Thí Soc SU, My Họa 2 Hamlet,
Xuan Thoi Dong Village, Hoc Mon Dist.,
Huchiminh City, Vietnam,
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Thành phẩm: Môi viên nén chứa:
Allopurinol 300 mg,
Tả dược vữa dù -l viên

Chỉ định, Cách dàng,Chống chỉđịnh và
các thông lim khác:
Xin đọc trong tở hướng dẫn sử dụng,

Báo quảm Trơng bao bị kín, nơi khô,
tránh ánh sáng. Nhiêt độ khôngquá 10°C
Tiênchuẩn Áp dụng; J2ược diển Mỹ - USP 35
bf xa TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
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Composites: ['acIi tablet contains:
Allopurinol
Unciiipients qs.

‘Administration, Camtraimdications
aad other precatlions:
React the leatlet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place,
ptrrtrx1 from light. Do nat store: above 30°C.
Specifcatiee USP 35.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THC PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE
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Allopurinol STADA 300 mg

 

THANH PHAN
Mỗi viên nén chứa:

Allopurino! 300 mg

Tá dược vừa đủ 1 viên 
(Lactose monohydral, tinh bgt ngé, povidon K30, natri lauryl sulfat, magnesi slearal, sunset
yellow lake)

MOTA

Vién nén tron, mau cam, hai mal khum, tron,
DƯỢC LỰC HỌC

Allopurinol là mội chất ức chế xanthinoxidase. Allopurinol và chất chuyển hóa chinh của nó
oxipurinol lam giảm nông độ add ưic trong huyết tương và nước tiểu bằng cách ức chế xanlin
oxidase, enzym xuc tac sy ox hoa hypoxanthin thanh xanthin va xanthin thanh acid uric. Thém

vào đỏ thuốc còn ức chế sự dị hoá purin ở một vải bệnh nhân tang acid uric huyét, va lam giam
sinh tổng hợp purin qua cơ chế ức wgc hypoxanthin-guanin phosphorbosyliransferase.
Các chất chuyên hóa khác của allopurinol gm allopurinobribosid va oxipurinol-? ribasid.

DƯỢC BỘNG HỌC
Hạcnhờn được hấp thu nhanh đến 90% Eêu uỗng qua đường tiêu hỏa; thời gian bản thải trong
huyết lương khoảng 1 - 2 giờ. Chất chuyển hóa chính của allopurinol là oxipurirol (alloxanthin} là
mộtchấtức chế xathin oxidasecóthời gian bán thải trong huyết tương khoảng 15 giờ hoặc hơn
ở những bệnh nhân có chức năng thận binh thưởng, mặc dủ thời gian này có thể kéo dài hơn ở

người suy thận. Albpuzinol và oxipurinol được liên hợp thành dạng ribonucleosid tương ứng,
không gắn kết với protein huyết tương. Sự thải trừ chủ yếu qua thận, nhưng chậm do oxipurinol

cònGage tải hắp thu qua ống thận. Khoảng 7% liễu dùng hảng ngày có thể được thải trừ qua
nước tiêu dưới dạng oxpurinol và 10% dưới dạng albpurinol; sử dụng lâu ngảy có thể làm thay
đổi tỷ lệ nảy, vì allopurinol ức chế chinh chất chuyển hóa của nó. Phản còn lại của liễu dùng
mục đảo thải qua phân. Albpurinol và oxipurirol đều được lìm thấy trong sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH
— Giảm sự hình thành urat/acid uric trong những bệnh gây lắng đọng ưraVacid uric (như viêm

khớp do gút, sạn urat ở da, sỏi thận) hoặc nguy cơ lâm sảng có thể dự đoàn được (như việc
điều trị bệnh ác tính có khả năng dẫn đến bệnh thận cấp do acid uric}.

— Điều trị sỏi thận 2,8-dihydroxyaderin (2,8-DHA) có liên quan đến suy giảm hoại lính của adenin
phosphoribosyltransferase,

¬_ Điều trị sỏi thận cald oxalaL hỗn tạp tải phát gặp trong chứng tăng uric niệu khí chế độ bù dịch,
ãn kiêng và các biện pháp tương tự thất bại.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Allopurinol có thể dùng đường uống một lằr/ngảy sau bữa ăn, Thuốc được dung nạp tốt, đặc
biệt sau khi ăn. Nếu liễu hàng ngảy vượt quá 300 mg và hệ tiêu hóa không dung nạp được, có
thể chia nhỏ liều.

— Người lớn

Allopurinol nên được chỉ định ở lều thắp như 100 mg/ngày để giảm nguy cơ phản ứng phụ và
chỉ tăng liễu khi đáp ứng urat tong huyết thanh không thỏa đáng. Nên sử dụng thận trọng hơn
nếu chức năng thận bị suy giảm. Chế độ liễu dùng liếp theo được để xuất như sau:
¢ 100 - 200 mg/ngay nếu bệnh nhẹ
¢ 300 - 600 mg/ngay néu bénh nang
e_ 700 - 900 mg/ngày nêu bệnh rải nặng
Nếu cần thiết tính liễu theo trọng lượng cơ thể, nên tính theo liễu 2 - 10 mg/kg/ngày.

—_ Trẻ em: Trẻ em dưới 15 tuổi: 10 - 20 mg/kg/ngáy cho đến liễu tối đa 400 mg/ngáy. Hiểm khi chi
định cho trẻ emtrừ khi trong bệnh ác tính (đặc biệt là bệnh bạch cầu) và những rồi loạn enzym
nhất định như hội chứng Lesct-Nyhan.

— Người giả: Trong trường hợp chưa có dữ liệu cụ thể, nên sử dụng liều thấp nhất làm giảm
urat théa dang.
Suy thận: Do allopurinol va các chất chuyển hóa của nó được thải trừ qua thận nên việc suy
chức năng thận có thể dẫn đến lưugiữ thuốc và/hoặc các chất chuyển hóa của nó với thời gian
ban thải trang huyết lương kéo dài tương ứng. Trong trường hợp suy than nặng, nên dùng liều
dưới 100 mg mỗi ngày hoặc dùng liều đơn 100 mg cách ngày.
Allopurinol và chất chuyên hóa của nó được loại trừ bằng thẳm tách máu ở thận. Nếu phải
thAm lách máu thường xuyên thì cần thay đổi liều của allopurinol, dung 300 - 400 mg sau méi
lần thẳm tách máu.
Suy gan: Nên giảm liều ở bệnh nhân suy gan. Khuyến cáo kiểm tra định kỳ chức năng gan
trong giai đoạn đầu điều trị.
Điều trị tình trạng lượng urat cao như ung thư, hội chứng Lesch-Nyhan: Điễu chỉnh tình
trạng tang uric huyét va/hode tang uric niệu bằng allopurinol trước khí bắt đầu liệu pháp gay
độc tế bảo. Điều quan trọng là phải đảm bảo sự hydrat hóa đầy đủ nhằm duy trì sự bài niệu tối
đa và thử tính kiểm của nước tiểu dé tang tinh tan cla uraUacid uric trong nước tiểu. Nên dùng
allopurinol & liễu thấn hơn liễu khuyến cáo. Nếu bệnh thận do ural hoặc bệnh lý khác làm tổn
thương chức năng thận, nên dùng allopurinol theo ch dẫn liều ở trường hợp suy thận.
Khuyến cáo sử dụng dạng bào chế thích hợp khí dùng liêu 100 mg, 200mg va 700 mg.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
— Quá mẫn với allopuinol hoặc bắt kỷ thành phản nào trong công thức.
—_ Bệnh nhắn bị bệnh gan, thận nàng (chứng tăng ưre huyết).

—_ Chửng nhiễm sắc tố sắt lự phát (ngay cả khí chí có tiên sử gia đình).
—_ Không nên dùng allopurinol điều trị khởi đầu cơn gút cắp.
~ Chống chỉ định ở trẻ em ngoại trừ trẻ bị bệnh u bướu hoặc rồi loan enzym.
THẬN TRỌNG
~_ Nôn ngưng dùng allopurinol ngay khi bị phát ban da hoặc có dấu hiệu khác của tình trạng mẫn

cảm. Nền giảm liễu ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận. Bệnh nhân đang điều trị bệnh tả
huyết áp hoặc bệnh suy tim, ví dụ dùng thuốc lợi tiểu hoặc thuốc ức chế men chuyển, có tt
kèm theo suy chức năng thận nên dùng allopưinol thận trọng.

Thường không chỉ định allopurinol điều trị chứng Lăng uric huyềt không có triệu chứng. Sự thay
đổi chế độ ăn uống kết hợp với việc điều trị nguyên nhân cơ bản có thể cải thiện được tình
trạng bệnh.

Cơn gút cắp: Không nên bải đâu điểu trị với albpurinol ch: đến khi cơn gúi cắp giảm hoàn
toan vi có thé gay cơn gút nặng hơn.

- Trang giai đoạn đảu trị liệu với allopưinol, cũng như với các thuốc gây tric niệu, có thể gây
cơn viêm khớp gửi cắp. Do đó, nên phòng ngừa bằng thuốc kháng viêm thích hợp hoặc
colchicin it nhất1 tháng.
Néu con git cấp tiễn triển ở người bệnh đang ding allopurinol, nên tiếp tục điều trị ở liễu

+
+

- Lắng đọng xanthin: Trang bệnh cảnh có sự gia tảng lốc độ hÌnh thành urat cao (như bệnh ác
tinh va quả trình đều trị bệnh ác tịnh, hội chứng Lesch-Nyhan), trong hiểm trường hợp, nông
độ tuyệt đối của xanthin trong nước tiểu có thể tăng lên đủ để gây lắng đọng trong đường tiểu.
Nguy đ nay cd thé được giảm tối thiểu bằng sự hydrat đây đủ để hoa (an được tối đa trong
nướctiêu.

~_ Sự lắc nghẽn sỏi thận do acid ưric: Điều trị hich hợp với allopurinol sẽ dẫn đến sự hoả lan các
sỏi lớn trong bé than do acid uric, kha năng tắc nghẽn niệu quản it xảy ra,

~ Không dung nap lactose: Vién allopurinol chia lactose va do d6 không nên dùng cho bệnh

nhản có van dé về dung nạp laclose dị truyền, thiếu hụt enzym lactase hoặc kém hắp thu
glucose-galaclose.

TƯỜNG TÁC THUỐC
— 6-mercaptopurin va azathioprin: Allopurinal kéo dai Foạt tính của 6-mercaptopurin và

azathioprin do ức chế xanthin.
~_ Vidarabn (adenin arabinosid): Thời gian bản thải của vidarabin tăng lên khi dùng chung với

allopurinol. Can thận trọng khi dùng chung hai thuốc vi gây tăng độc tính.
Safcylat và những thuốc táng đào thải acid unc qua nước tiêu: Những thuốc lăng đảo thai acid uric
qua nước tiểu như probenecid hoặc liêu cao salicylat có thể đẩy nhanh sự: bải tiết của oxipurinol.

- Clorpropamia: Néu allopurinol được dùng đồng thởi với clbrpropamid khí chức năng thận kém,
có thể tãng nguy cơ kéo dải tác động hạ đưởng huyết bởi vị allopurinol vả corpropamid cạnh
tranh đảo thải ở ống than,

—_ Các thuốc chỗng đông nhóm coumarin: Hiểm có báo cáo về sự tăng hoạt tỉnh của warfarin và
các thuốc chống đồng nhóm coumarin khác khi sử dụng đồng thời voi allopurinol, vi vậy bệnh
nhân khi dùng các thuốc chống đông cần được theo dõi chặt chế.
Phenytoín: Alopurinol ức chế sự oxy hóa phenyloin tại gan nhưng không thầy các dầu hiệu lâm
sảng

Theophyliin: Allopurinol ức chế sự chuyển hóa của theophyllin.

Ampicilin/Amoxieillin: Tăng tần suất phát ban da,

Cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazin, mecloroethamin: Tang sy irc ché ly

xương ở những bệnh nhân ung thư khi dùng chung với allopurinol.
Ciclosporin: Nong 46 trang huyết tương của ciclosporin có thể tăng khi điều trị đồng thời với
allopurinol,

Didanosin: Ở những người tinh nguyện vả những bệnh nhân HIV uống didanosin, giá tị Cmax

va AUC của danosin trong huyết tương xắp xỉ gấp đôi khi điều trị đồng thời với allopurinol
(300 mg/ngảy) không ảnh hưởng đên Lhời gian ban thai.

PHỤ NỮ CÓ THÁI VÀ CHO CON BÚ
Phụnữ có thai
Chưa có bằng chứng đây đủ về tính an loan cua allopurinol ở phụ nữ' có thai, mặc dù thuốc
được sử dụng rộng rãi nhiều năm mà không gây hậu quả xâu rõ ràng náo. Chỉ sử dụng thuốc ở
phụ nữ có thai khi khổng có sự thay thế an loàn hơn vả bệnh mang lại nguy cơ xấu cho người
mẹ hoặc lhai ni.
Phụ nữ cho con bú

Cac báo cáo xác định aBopurinol và oxipurinol được bải tiết vào sữa mẹ. Tuy nhiên, chưa có
thông tin liên quan đến ảnh hưởng của allopurirol hoặc chất chuyển hỏa của nó trên trẻ bủ mẹ.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Do các phản ứng phụ như buồn ngủ, chong mat va mat diéu hoả đã được bảo cáo ớ những
bệnh nhân đang dùng alopưinol, người bệnh thận trọng trước khi lai xe, sử dụng máy móc

hoặc tham gia những hoạt động nguy hiểm cho đến khi chắc chắn rằng allopunnol không gây
ảnh hưởng bắt lợi.

TÁC DỤNG PHỤ
Tác dụng phụ thường gặp nhất của albpurinol lá phát ban da. Phát ban thưởng là ban sản
hoặc ngửa, đổ khi là ban xuất huyết, nhưng có thể xảy ra phản ứng quá mẫn nguy hiểm hơn
bao gom phat ban tróc vảy, hội chừng Slevens¬lohnson và hoại tử da nhiễm độc, Vị thể
khuyên cáo ngưng dùng allopurinol ngay khi xuất hiện phát ban, Các triệu chứng khác của quả
mẫn bao gồm sốt và ớn lạnh, bệnh u hạch bạch huyết, giảm bạch cấu hoặc tăng bạch cảu,
tăng bạch cầu ưa acid, đau khớp và viêm mạch dẫn đến lỗn thương thận va gan, rất hiểm gặp
động kinh, Các phản ứng quả mắn này có thể nặng, thậm chỉ tử vong vả người suy gan hoặc
suy thận có nguy cơ đặc biệt. Độc tính gan vả các dấu hiệu thay đổi chức nắng gan cũng có
thể thấy ở những bệnh nhân không thể hiện linh trạng quá mắn. Các ảnh hưởng về huyết học
bao gdm giảm tu cầu, thiểu máu bắt sản, mắt bạch cầu hạt và thiếu mau tan huyết. Nhiễu tác
dụng phụ khác hiểm gặp gồm dị cảm, bệnh thản kinh ngoại vị, rụng tóc, chứng vú tù ở nam
giới, tăng huyết áp,di joan vj giác, buồn nôn, nên, đau bụng, liêu chảy, đau đầu, khó chịu,
buỗn ngủ, chóng mặt vàrồiloạn thị giác. Bệnh nhân bị gút có thể bị gia tăng các cơn gút cấp
khi bắt đâu điều trị với allopurinol dù các cơn gút nảy thường giảm sau vai thang.

QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ ;
Triệu chứng: Đã có báo cáo về trường hợp dùng allopurinol lên đến 22,5 g mà không bị tác
dụng phụ nảo, Các triệu chứng vả dầu hiệu gỗm buôn nôn, nôn, liêu chảy vả hoa mắt đã được
báo cáo ớ bệnh nhân sử dụng 20 g allopurinol. . Ộ
Xử lý: Các biện pháp hỗ trợ thông thường có thể giúp hồi phục. Sự hắp thu allopurinol nhiều
có thê dẫn đến ức chế đáng kể hoạt tính xanthin oxidase, không gây các phần ứng rủi ro ngoại
trừ ảnh hướng đến thuốc dùng chung, đặc biệt là với 6-mercaplopurin va/hoac azathioprin.
Hydrat hoa day đủ nhằm duy trì sự bải niệu tối đa tạo điêu kiện thuần lợi cho sự' bải tiết

allopurinolvà các chất chuyển hóa của nó. Có thể thẩm tách máu nếu thầy cần thiết.
BẢO QUAN Trong bao bị kín, nơi khô, tranh anh sang. Nhệt độ không qua 30°C.
HAN DUNG 24 tháng kệ từ ngày sản xual.
BONG GOI Vi 10 vién. Hộp3vi.

7 ._ Mĩ10 viên. Hộp 10 vỉ.
TEU CHUAN AP DỤNG: Dược điển Mỹ - USP 35,

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC ST
Đề xa tầm tay trẻ em

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muôn
gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt lại nội dung loa: 26/08/2015
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