ALLOPURINOL GADOR

-ﬁ:-Gador

ALLOPURINOL 100 - 300 mg

Comprimidos
Venta bajo receta. Industria Argentina.

Informacion para el paciente

Composicion

Cada comprimido de ALLOPURINOL GADOR 100 contiene:

Allopurinol 100 mg
Excipientes

Lactosa monohidrato ...........ooooooovoooeoeeeeoeee 123,83 mg
Almidon de maiz 38,07 mg

Croscaramelosa sédica
Povidona
Didxido de silicio coloidal.
Estearato de magnesio
Almidén pregelatinizado..

Cada comprimido de ALLOPURINOL GADOR 300 contiene:

Allopurinol 300mg
Excipientes

Lactosa Monohidrato ... 239,77 Mg
Almidén de maiz 71,333 mg
Croscaramel0sa SOICa w....cevvevvrcvrvcnscrrssrrcsness 21 M
Povidona 35mg
Diéxido de silicio coloidal. e 1,4 mg

Estearato de magnesio
Almidon pregelatinizado .

Informacion general

lea todo la informacion para pacientes detenidamente
antes de empezar a tomar ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300. Es importante que conserve esta
informacionya que puede tenerque volveraleerla. Cualquier
duda, consulte a su médico.

Antes de iniciar el tratamiento

Consulte asumédico o farmacéutico antes de empezara tomar

ALLOPURINOL GADOR 100 0 ALLOPURINOL GADOR 300.

o Siusted padece un ataque agudo de gota.

o Siestd usted embarazada, cree que pudiera estarlo o esta
dando de mamara su hijo.

o Si usted padece o ha padecido alguna enfermedad del
rifion o del higado.

o Siestd usted tomando ova a comenzaratomaralgin medi-
camento para enfermedades del corazén o para la presién
arterial alta.

e Sinota que le salen moratones mas fécilmente que antes o
si le aparece dolor de garganta u otros signos de una infec-
cion.

e Siaparece una erupcion cutdnea, descamacion de la piel,
ampollas o llagasen los labios 0 en la boca, respiracién sibi-
lante (pitos), palpitaciones u opresién en el pecho, pérdida
de conocimiento: ESTOS SINTOMAS PUEDEN SIGNIFICAR
QUE USTED ES ALERGICO A ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300. Suspenda su tratamiento y
contacte inmediatamente con su médico.

Deberd suspender su tratamiento y contactar con su médico
tan pronto como sea posible si, mientras usted esté tomando
ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300
presentara alguno de los sintomas descritos a continuacion:

- Fiebrealta.

- Dolor en las articulaciones o hinchazon dolorosa de las
ingles, axilas o cuello.

- Ictericia (coloracion amarilla de la piel y de los ojos).

- Nauseas o vomitos (que pueden ser con sangre).

- Sensacién general de malestar.

- Debilidad, entumecimiento o pérdida de consciencia.

- Dolor de cabeza, somnolencia, mareos, alteraciones de la
vision.

- Doloren el térax, presion sanguinea alta o enlentecimiento
del pulso.

- Hinchazon (edemas) de los tobillos.

- Sensacién de sed, cansancio y pérdida de peso.

- Aparicion de fortnculos.

- Aparicion de sangre en orina.

Es posible que al inicio del tratamiento con
ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300 se
precipite un ataque agudo de gota. Su médico le recomen-
dard el uso de ciertos medicamentos para evitarlo. En caso
de que se produjera un ataque de gota, no es necesario
suspender el tratamiento con ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300 siempre que conjuntamente se
utilice un medicamento antiinflamatorio adecuado.



Se han notificado reacciones cutdneas graves (sindrome de
hipersensibilidad, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis
epidérmica toxica) con el uso de allopurinol. Con frecuencia,
la erupcién puede incluir Glceras en la boca, la garganta, la
nariz, los genitales y conjuntivitis (inflamacion y enrojeci-
miento de los ojos). Estas erupciones cutdneas graves son a
menudo precedidas por sintomas gripales como fiebre, dolor
de cabeza, dolor corporal. La erupcion puede progresar a la
formacion de ampollas y descamacion generalizada de la
piel. Estas reacciones graves de la piel pueden ser mas fre-
cuentes en personas de origen chino han, tailandés o corea-
no. Ademés, el riesgo de padecer insuficiencia renal cronica
puede aumentar en estos pacientes. Si usted desarrolla una
erupcién cutdnea o estos sintomas en la piel, deje de tomar
allopurinol y consulte inmediatamente con el médico.

El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones
cutdneas graves es durante las primeras semanas de tra-
tamiento. Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens
Johnson o necrdlisis epidérmica toxica con el uso de
ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300, no
debeutilizarALLOPURINOLGADOR1000ALLOPURINOLGADOR300
de nuevo en ningtin momento.

Usted NO debe tomar ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300:

o Sise encuentra embarazada.

o Sile estd dando el pecho a su bebé.

e Sitiene intolerancia a los azdcares (lactosa) o maiz.

o Sitiene una enfermedad renal grave.

o Sipadece un ataque agudo de gota. Debe esperara que el
ataque haya desaparecido por completo.

o Si es alérgico al allopurinol 0 a los componentes de este
producto.

e Siesmenorde 6 afios de edad.

Consulte a su médico antes de tomar ALLOPURINOL
GADOR 100 0 ALLOPURINOL GADOR 300:

o Siestd usted tomando o vaa comenzaratomaralgtn medi-
camento para enfermedades del corazon o para la presion
arterial alta.

o Sinota que le salen moretones mas facilmente que antes o
si le aparece dolor de garganta u otros signos de una infec-
cion.

o Si usted tiene o ha tenido alguna enfermedad del rifion o
del higado.

Informe a su médico sobre el uso de otros medica-
mentos antes de iniciar ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300, aun los que ha adquirido sin
receta, especialmente los siguientes:

* Anticoagulantes cumarinicos (para evitar la formacién de
coagulos).
 6-mercaptopurina, bleomicina, mecloretamina, procarba-

zina (medicamentos para el tratamiento de algunas formas
de cancer).

e Fenitoina (para el tratamiento de la epilepsia).

e Azatioprina (para el tratamiento de enfermedades autoin-
munesy trasplantes).

o Teofilina (para el asma).

e Arabindsido de adenina (vidarabina, para el tratamiento de
lasinfecciones por virus).

o Salicilatos (aspirina, para el tratamiento del dolor).

e Agentes uricos(ricos (probenecid, para el tratamiento de la
gota).

e Didanosina (para el tratamiento del VIH).

o Ampicilinay amoxicilina (antibigtiocos).

e Clorpropamida (para el tratamiento de la diabetes).

e Ciclosporina (utilizado en trasplantes).

e Doxorubicina (para el tratamiento de ciertos tipos de linfo-
mas).

o Captopril (medicamento utilizado para bajar a presién).

e Ciclofosfamida (tratamiento de algunos tipos de cancer y
para la artritis reumatoide).

o Hidroxido de aluminio: (antidcido estomacal).

Consulte a sumédico antes de utilizar cualquier medicamento.

Uso apropiado del medicamento

Usted debe tomar ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL
GADOR 300 tal como su médico se lo ha indicado.

La cantidad de medicacion a tomar serd determinada por su
médico seguin laseveridad y la causa del cuadro. Esta medica-
cion se debe tomar por via oral. Trague el comprimido entero
preferentemente después de la comida. Tome abundante
cantidad de liquidos.

Su médico le indicard la duracién del tratamiento con
ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300.
Usted no debe suspender el tratamiento antes de lo previsto.

Olvido de dosis

Si usted olvid tomar su dosis de Allopurinol Gador 100 o
Allopurinol Gador 300, tome la dosis siguiente tan pronto
como lo recuerde. Luego, siga de la misma forma que lo hacia
habitualmente. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Siolvida varias dosis, consulte con su médico como continuar
con el tratamiento.

Si toma mas cantidad de medicacién de la que su médico le
haindicado o hatomado la medicacién por accidente, consulte
a un centro de toxicologia u hospital cercano a la brevedad.

Efectos indeseables

Como todos los medicamentos, ALLOPURINOL GADOR 100



0 ALLOPURINOL GADOR 300 puede producir efectos no de-
seados. Es mas probable que aparezcan estos efectos, cuando
existen alteraciones renales y/o hepaticas.

Siusted tiene alguno de los siguientes sintomas, suspenda el
tratamiento e informe a su médico inmediatamente:

o Infecciones: infeccion del foliculo piloso (infeccién de la
piel donde nace el pelo).
e Problemas del oido: vértigo (sensacion de que las personas
0 cosas giran).
Trastornos de la sangre: disminucion globulos rojos de la
sangre con anemia (puede causarle cansancio y fatiga),
disminucion del nimero de glébulos blancos (aumenta
el riesgo de infecciones), disminucion de las plaquetas
(células que intervienen en la coagulacién de la sangre,
produciendo moretones o sangrado).
Problemas psiquiatricos: depresién.
Problemas en el corazon: dolor en el torax o enlentecimiento
del pulso.
Trastornos inmunoldgicos: linfadenopatia angioinmuno-
blastica (enfermedad que produce inflamacion en axilas,
cuello, ingles). Reacciones de hipersensibilidad grave, con
fiebre, erupcion cutédnea, dolor en las articulaciones, y alte-
raciones en la sangre y pruebas hepticas (estos pueden
ser sintomas de trastorno de hipersensibilidad en malti-
ples drganos).
Problemas vasculares: presion sanguinea alta.
Trastornos del metabolismo y de la nutricion: aumento de
los niveles de lipidos (grasas) en la sangre, diabetes mellitus
(niveles de azdcar altos en sangre)..
Trastornos del sistema nervioso: movimientos no coor-
dinados, debilidad, somnolencia, alteracion en el gusto,
entumecimiento o pérdida de consciencia, alteracion de
la sensibilidad normal (neuropatia), parélisis (pérdida o
disminucion de la funcion muscular), dolor de cabeza.
Trastornos oculares: cataratas (opacidad del cristalino, con
dificultad para ver), alteraciones visuales.
Problemas en la reproduccion y en la mama: impotencia,
crecimiento de los pechos, infertilidad masculina.
Problemas gastrointestinales: nauseas, aparicion de sangre
enlosvomitos, infecciones de la boca, vémitos, diarrea, cam-
biosenloshdbitosintestinales, exceso de grasaen las heces.
Trastornos renales y urinarios: célculos (piedras) en las vias
urinarias, aparicion de sangre en la orina.
Problemas hepatobiliares: aumentos asintomaticos en las
pruebas de funcién del higado, hepatitis (inflamacion del
higado).
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
dolor muscular.
Problemas en la piel y en el tejido subcutaneo: erupcion
cutdnea, erupciones cutdneas de tipo medicamentoso,
erupciones graves en la piel que pueden poner en riesgo
lavida del paciente (sindrome de Stevens-Johnson, necro-
lisis epidérmica tdxica), ronchas, ampollas o descamacion
generalizada, pérdida o decoloracién del cabello, tlceras
(pérdida de tejido en forma de sacabocado) en la boca, la

garganta, la nariz, los genitales y conjuntivitis (inflamacién
y enrojecimiento de [0s 0jos).

o Trastornos generales y alteraciones en el lugar de admi-
nistracién: dolor muscular (sintomas de gripe), malestar
general, fatiga, hinchazén (edema) de los tobillos, fiebre,
escalofrios y dolor de cabeza.

Estos no son todos los efectos no deseados de este medica-
mento. Sialguno de los efectos indeseables e parece grave o
presenta cualquier efecto no mencionado en este prospecto,
informe a su médico.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a
su médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos
que no aparecen en este prospecto.

"Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede
llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
https:/Ivigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde al 0800-333-1234".

También puede comunicarse al Departamento de Farma-
covigilancia Gador S.A., a farmacovigilancia@gador.com o al
teléfono 0800-220-2273.

Mediante la comunicacién de efectos no deseados usted
puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
sequridad de este medicamento.

Recordatorio

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas

Precauciones a tomar durante el tiempo que utiliza el
medicamento

Es importante que usted sepa que si aparece una erupcion
cuténea, pierde el conocimiento, tiene respiracion sibilante
(sonido chillon durante la respiracién, que ocurre cuando el
aire se desplaza a través de vias respiratorias estrechadas),
descamacion de la piel, ampollas o llagas en los labios o en
la boca, palpitaciones u opresion en el pecho, usted puede
ser alérgico a esta medicacién. Suspenda el tratamiento y
consulte a su médico en forma inmediata.

Suspenda el tratamiento y comuniquese con su médico si
presenta alguno de los siguientes sintomas que figuran a
continuacion:

* Sed, pérdida de peso, cansancio.

o Dolor articular o hinchazon dolorosa de las ingle, cuello y
axilas.

o Aparicion de sangre en orina

© Néuseas 0 vomitos (a veces con sangre).



® Malestar general.

o Fiebrealta.

o Aparicion de fordnculos (infeccion de la piel donde nace el
pelo).

© Hinchazon (edemas) en los tobillos.

o Debilidad y pérdida de consciencia.

 Dolor de cabeza, mareos, somnolencia, alteraciones de la
vision.

o |ctericia (coloracion amarilla de la piel y de los ojos).

© Doloren el torax.

e Enlentecimiento del pulso y presién sanguinea alta.

Puede ocurrir un ataque agudo de gota al inicio
del tratamiento con ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300. Su médico aconsejard medi-
camentos para evitarlo. No es necesario interrumpir el tra-
tamiento siempre que se utilice en forma concomitante un
medicamento antiinflamatorio adecuado.

En cualquiermomento del tratamiento pueden apareceren la
piel cuadros graves con el uso de allopurinol, especialmente
en las primeras semanas de tratamiento. Estos pueden incluir
sintomas iniciales como fiebre, dolor de cabeza, dolor corporal
(sintomas gripales) y luego erupcién con dlceras (pérdida de
tejido en sacabocado) en la boca, la garganta, la nariz, los
genitales y conjuntivitis (inflamacion y enrojecimiento de los
0jos). Estos sintomas pueden progresar con la aparicion de
ampollas y descamacion generalizada de la piel. En personas
de origen chino (grupo Han) o tailandés, estas reacciones
pueden ser mas frecuentes. Si presenta alguno de estos sin-
tomas suspenda el allopurinol y consulte a su médico.

Sialguna vez padecid sindrome de Stevens Johnson o necré-
lisis epidérmica téxica con el uso ALLOPURINOL GADOR 100
0 ALLOPURINOL GADOR 300, no debe volver a utilizarlo en
ningtn momento.

Durante el tratamiento se aconseja realizar controles de la
funcion del higado y de los rifiones.

Conduccion y uso de maquinas

Debido a la posibilidad de generar mareos, somnolencia
y afectar la coordinacién, el allopurinol puede afectar su
capacidad de conducir vehiculos. No conduzca, no maneje

herramientas o maquinas hasta que se encuentre sequro de
que el medicamento no limita sus capacidades.

Modo de conservacién

Conservar en su envase original a temperatura ambiente y en
lugar seco.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.
Presentaciones

ALLOPURINOL GADOR 100 y ALLOPURINOL GADOR 300, se
presentan en envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
]

Para mayor informacién sobre nuestros productos

Visita nuestro sitio: www.gador.com/productos

O envianos tu consulta a: info@gador.com

Gador S.A. Darwin 429, C1414CUI, C.A.B.A. Tel.: 4858-9000.
Elaborado en: Darwin 429, CABA 6 alternativamente en Av. San Martin N°4550, La Tablada, Bs. As.
D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Licenciado en Ciencias Farmacéuticas.
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