Prospecto: informacion para el paciente

Alopurinol Stadafarma 100 mg comprimidos EFG
Alopurinol Stadafarma 200 mg comprimidos EFG
Alopurinol Stadafarma 300 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Alopurinol Stadafarma y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alopurinol Stadafarma
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Conservacién de Alopurinol Stadafarma
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1. Qué es Alopurinol Stadafarma y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo alopurinol. Pertenece a un grupo de medicamentos llamados
inhibidores enzimaticos, que acttan controlando la velocidad a la que unas determinadas reacciones
quimicas ocurren en el cuerpo.

Alopurinol se utiliza en adultos, adolescentes y nifios para tratar afecciones en las que el cuerpo produce

demasiado acido Urico, como: gota, ciertos tipos de enfermedades renales y calculos renales, cancer y
algunos trastornos enzimaticos que provocan la acumulacion excesiva de acido drico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alopurinol Stadafarma

NO tome Alopurinol Stadafarma
e siesalérgico al alopurinol o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6). Si no esta seguro, consulte con su médico antes de tomar el medicamento.
Advertencias y precauciones

Informe a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si:
e padece 0 ha padecido alguna enfermedad del rifion o del higado
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e esta tomando medicamentos (diuréticos y/o medicamentos Ilamados inhibidores de la ECA) para
enfermedades cardiacas o hipertension arterial

e tiene actualmente un ataque de gota agudo
tiene ascendencia china Han, tailandesa o coreana

e tiene problemas de tiroides

Tenga especial cuidado con alopurinol:

e si tiene piedras en los rifiones. Las piedras se hardn mas pequefias pudiendo entrar y bloquear su tracto
urinario.

¢ se han notificado reacciones cutaneas graves (sindrome de hipersensibilidad, sindrome de Stevens-
Johnson, Necrolisis Epidérmica Toxica) en pacientes que toman alopurinol. Con frecuencia, la erupcién
puede incluir Glceras en la boca, garganta, nariz, genitales y conjuntivitis (inflamacion y enrojecimiento
de los 0jos). Estas reacciones cutaneas graves suelen ir precedidas de sintomas parecidos a los de la
gripe como fiebre, dolor de cabeza y dolor corporal. La erupcion puede progresar a la formacion de
ampollas y descamacién generalizada de la piel.
Estas reacciones graves de la piel pueden ser mas frecuentes en personas de origen chino Han, tailandés
o coreano. La insuficiencia renal cronica puede aumentar el riesgo en estos pacientes. Si desarrolla una
erupcion cutanea o estos sintomas en la piel, deje de tomar alopurinol y consulte con su médico
inmediatamente.

e si tiene cancer o sindrome Lesch-Nyhan, la cantidad de &cido Urico en orina puede aumentar. Para
prevenirlo, asegurese de beber suficiente agua para diluir su orina.

Nifios y adolescentes
El uso en nifios es poco frecuente, excepto en algunos tipos de cancer (especialmente leucemia) y ciertos
trastornos enzimaticos como el sindrome de Lesch-Nyhan.

Otros medicamentos y Alopurinol Stadafarma
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.
o medicamentos que reducen la respuesta del sistema inmune (inmunosupresores), p. €j. 6-
mercaptopurina, azatioprina y ciclosporina
Se debe evitar la administracion de 6-mercaptopurina o azatioprina junto con alopurinol. Cuando 6-
mercaptopurina o azatioprina se administran junto con alopurinol, se debe reducir la dosis de 6-
mercaptopurina o azatioprina porque se prolongara su actividad. Esto podria aumentar el riesgo de
trastornos sanguineos graves. En este caso, su médico vigilara estrechamente su hemograma
durante el tratamiento.
Acuda al médico inmediatamente si observa que tiene algiin hematoma inexplicable, hemorragia,
fiebre o dolor de garganta.
e arabinosido de adenina (vidarabina), utilizado en el tratamiento del herpes o varicela
e otros medicamentos para el tratamiento de la gota como probenecid
e 4cido acetilsalicilico (o medicamentos relacionados Ilamados salicilatos)
o clorpropamida, utilizado para tratar la diabetes
e medicamentos utilizados para diluir la sangre (anticoagulantes) como la warfarina
e medicamentos utilizados para convulsiones (epilepsia), como fenitoina
o teofilina, utilizado para problemas respiratorios
e antibidticos (ampicilina 0 amoxicilina)
e medicamentos para el tratamiento del cancer
e didanosina, para tratar la infeccion por VIH

2de 8



¢ medicamentos para problemas cardiacos o hipertension arterial, como inhibidores de la ECA o
diuréticos

¢ hidrdxido de aluminio, ya que puede reducir el efecto del alopurinol. Se debe dejar un intervalo
de al menos 3 horas entre la toma de ambos medicamentos.

e al tomar alopurinol y medicamentos citotoxicos (p. €j., ciclofosfamida, doxorrubicina,
bleomicina, procarbazina, halogenuros de alquilo), los trastornos sanguineos se producen con
mayor frecuencia que cuando estos principios activos se administran solos.

Por lo tanto, el control del hemograma se debe realizar a intervalos regulares.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Alopurinol solo se debe utilizar durante el embarazo si no existe una alternativa mas seguray si la
enfermedad supone un riesgo para la madre y el feto.

Alopurinol pasa a la leche materna. No se recomienda el uso de alopurinol durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Alopurinol puede causar somnolencia o problemas de coordinacion en algunas personas. No conduzca ni
maneje maquinaria hasta que sepa cémo le afecta.

Alopurinol Stadafarma contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Alopurinol Stadafarma 300 mg contiene colorante amarillo anaranjado S
Este medicamento puede provocar reacciones de tipo alérgico.

3. Cémo tomar Alopurinol Stadafarma

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte a su médico.

Dosis
La cantidad de alopurinol que se puede tomar varia segln la persona. Su médico determinara la dosis de
alopurinol adecuada para usted.

Su médico generalmente le prescribird una dosis baja de alopurinol (p. ej., 100 mg/dia) para reducir el
riesgo de posibles efectos adversos. Su dosis se aumentara si fuera necesario.

Adultos

Dosis de inicio: de 100 a 300 mg al dia, que se puede tomar en una sola toma después de una comida.
Dosis méaxima: 900 mg al dia, segun la gravedad de su enfermedad.
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Si toma una dosis diaria superior a 300 mg, su médico podria indicarle que divida la dosis total en dosis
mas pequefias distribuidas uniformemente a lo largo del dia para reducir el riesgo de efectos secundarios
gastrointestinales.

Problemas en los rifiones o en el higado

Si es una persona de edad avanzada o tiene la funcion de higado o de los rifiones reducida, su médico
podria recetarle una dosis menor o tomarla a intervalos mas largos. Si se somete a didlisis dos o tres veces
por semana, su médico podria recetarle una dosis de 300 o 400 mg que debe tomar inmediatamente después
de la dialisis.

Nifios y adolescentes menores de 15 afios

De 10 a 20 mg por kg, hasta un maximo de 400 mg diarios, divididos en tres dosis. Su uso en nifios es poco
frecuente, excepto en enfermedades malignas (especialmente leucemia) y ciertos trastornos enzimaticos,
como el sindrome de Lesch-Nyhan.

Forma de administracion

Via oral.

Tome el comprimido con un vaso de agua después de una comida para reducir el riesgo de efectos
secundarios como nauseas (sensacién de malestar) y vomitos.

Si toma mas Alopurinol Stadafarma del que debe

Si toma mas alopurinol del que debe o si otra persona toma su medicamento por error, péngase en contacto
con su médico o vaya al hospital inmediatamente. Lleve el envase de este medicamento con usted. Los
signos de sobredosis pueden incluir nduseas, vémitos, diarrea y mareos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si se olvid6 tomar Alopurinol Stadafarma
Si olvida tomar una dosis, tome otra en cuanto se acuerde. Sin embargo, si ya casi es hora de la siguiente,

omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Alopurinol Stadafarma
No deje de tomar alopurinol a menos que su médico se lo indique.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Reacciones alérgicas graves
Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)
Consulte con su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes sintomas:
e cualquier tipo de reaccion tal como descamacién de la piel, forinculos o dolor en los labios y la
boca
e 0, en muy raras ocasiones, sibilancias repentinas, palpitaciones u opresion en el pecho; colapso
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Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

o fiebre y escalofrios, dolor de cabeza, dolores musculares (sintomas parecidos a los de la gripe) y
malestar general

e reacciones de hipersensibilidad graves que incluyen fiebre, erupcién cutanea, dolor articular,
anomalias en las pruebas de sangre y de funcion hepética (pueden ser signos de un trastorno de
sensibilidad multiorganica)

e sangrado en los labios, ojos, boca, nariz o genitales

e cualquier cambio en la piel, por ejemplo: Ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales o
conjuntivitis (ojos rojos e hinchados), ampollas o descamacion generalizada.

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)
e reaccion alérgica grave que causa hinchazdn de la cara o la garganta
e reaccion alérgica grave potencialmente mortal

Estos sintomas podrian indicar que es alérgico a alopurinol. No tome mas comprimidos a menos que su
médico se lo indique.

Otros efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)
e erupcion cutanea
o valores elevados de la hormona estimulante del tiroides en sangre

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)
e sensacion de malestar (nduseas) o de estar enfermo (vomitos)
e resultado anormal en las pruebas de la funcion del higado
o diarrea

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)
e problemas hepaticos, como inflamacion del higado

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)
o fiebre alta

sangre en la orina (hematuria)

niveles altos de colesterol en la sangre (hiperlipidemia)

sensacion general de malestar o de debilidad

debilidad, entumecimiento, inestabilidad en los pies, sensacion de incapacidad para mover los
musculos (paralisis) o pérdida de conciencia

dolor de cabeza, mareo, somnolencia o alteracion de la vision

dolor en el pecho (angina), presion arterial alta o pulso lento

acumulacion de liquido que conduce a hinchazén (edema) particularmente en los tobillos
metabolismo anormal de la glucosa (diabetes). Su médico podria medir su nivel de glucosa en
sangre para determinar si esto estd ocurriendo.

e ocasionalmente, alopurinol pueden afectar su sangre, lo que puede manifestarse como hematomas
con mayor facilidad de lo habitual, o puede desarrollar dolor de garganta u otros signos de una
infeccion. Estos efectos suelen ocurrir en personas con problemas hepéaticos o renales. Digaselo a
su médico si le sucede esto

puede afectar a los ganglios linfaticos

infertilidad masculina, disfuncién eréctil

agrandamiento de las mamas en los hombres y mujeres

un cambio en sus habitos intestinales habituales

cambio en el gusto
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problemas oculares como opacidad del cristalino (cataratas)

pérdida de cabello o decoloracién

depresion

falta de coordinacién voluntaria de los movimientos musculares (ataxia)
sensacion de hormigueo, cosquilleo, punzadas o ardor en la piel (parestesia)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

e meningitis aséptica (inflamacién de las membranas que rodean al cerebro y la médula espinal): los
sintomas incluyen rigidez de cuello, dolor de cabeza, nauseas, fiebre u obnubilacién de la
conciencia. Si presenta cualquiera de estos sintomas busque atencién médica urgente

e erupcidn cutanea liquenoide (erupcidn cutanea rojiza-violacea con picor o lineas filiformes blanco-
grisaceas en las mucosas)

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Alopurinol Stadafarma

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la cajay en el blister después de
'‘CAD'. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Alopurinol Stadafarma

El principio activo es alopurinol.

Alopurinol Stadafarma 100 mg: cada comprimido contiene 100 mg de alopurinol.
Alopurinol Stadafarma 200 mg: cada comprimido contiene 200 mg de alopurinol.
Alopurinol Stadafarma 300 mg: cada comprimido contiene 300 mg de alopurinol.

Los demés excipientes son almidon de maiz pregelatinizado, lactosa monohidrato, crospovidona, povidona,

silice coloidal anhidra y estearato de magnesio.
Ademés, Alopurinol Stadafarma 300 mg comprimidos, contiene colorante amarillo anaranjado S (E110).

Aspecto del producto y contenido del envase

Alopurinol Stadafarma 100 mg
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Comprimidos de color blanco a blanquecino, con caras planas y bordes biselados, redondos, grabados con

“0”y “21” a cada lado de la linea de la ranura y “100” en el otro lado.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales.
Blisteres de PVC/AI en envases que contienen 20, 25, 28, 30, 50, 60, 90 y 100 comprimidos.

Alopurinol Stadafarma 200 mg
Comprimidos de color blanco a blanquecino, biconvexos, redondos, grabados con “B2” en una cara.
Blisteres de PVC/AI en envases que contienen 28, 30, 90 y 100 comprimidos.

Alopurinol Stadafarma 300 mg

Comprimidos de color melocotoén, de caras planas y bordes biselados, redondos, grabados con “300” y
“020” a cada lado de la ranura.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Blisteres de PVC/AI en envases gque contienen 20, 28, 30, 50, 60, 90 y 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern, Barcelona

Espafa

info@stada.es

Responsable de la fabricacion
STADA Arzneimittel AG
Stadastraflle 2-18

61118 Bad Vilbel

Alemania

0

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austria

0

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary
Irlanda

0

Laboratori Fundaci6é Dau

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Espafia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Alemania Allopurinol AL 100 mg, 200 mg, 300 mg Tabletten
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Bélgica
Francia

Irlanda
Austria
Espafia
Portugal
Luxemburgo
Malta
Republica Checa
Paises Bajos
Noruega
Finlandia
Eslovaquia
Rumania

Allopurinol Eurogenerics 100 mg, 200 mg, 300 mg tabletten

Allopurinol EG LABO 100 mg, 300 mg, comprimé sécable, Allopurinol EG LABO 200
mg, comprimé

Allopurinol Clonmel 100 mg, 200 mg, 300 mg tablets

Allopurinol Stada 100 mg, 200 mg, 300 mg Tabletten

Alopurinol STADAFARMA 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos EFG
Alopurinol Ciclum Farma 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos
Allopurinol Eurogenerics 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimés
Allopurinol Clonmel 100 mg, 200 mg, 300 mg tablets

Alopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tablety

Allopurinol CF 100 mg, 200 mg, 300 mg, tabletten

Allopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tablett

Allopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tabletti

Alopurinol STADA 100 mg, 200 mg, 300 mg tablety

Alopurinol Stada 100 mg, 200 mg, 300 mg comprimate

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2025

Otras fuentes de informacion
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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