Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/urikoliz-300-mg-50-tablet-blister-ambalaj
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO4AAQ01
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
URIKOLIZ 300 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde: Her tablet 300 mg allopurinol igerir.

Yardimc: maddeler:
Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli tabletler

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

® Primer veya sekonder gut hastaliklarindaki hiperiiriseminin tedavisi

e [6semi, lenfoma veya serum/idrar iirik asit seviyelerinde yiikselmeye neden olan kanser
tedavilerinin uygulandig malign hastaliklar

e Rekiiran kalsiyum oksalat tas1 olan hastalarin tedavisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

URIKOLIZ diisiik dozlarda baslanmalidir. Ciddi yan etki riskini azaltmak amaciyla 100 mg/giin
olarak tedaviye baglanabilir. Doz sadece serum iirat cevabi yeterli degilse artirilmalidir. Eger renal
fonksiyonlar zayifsa ekstra 6zen gosterilmelidir. Onerilen kullanim dozlari sunlardir;

Hafif kosullarda giinliik doz 100-200 mg’dir.

Orta siddetteki durumlarda giinliik doz 300-600 mg'dir

Ciddi durumlarda ise giinlitk doz 700-900 mg’dur.

Eger giinliik dozun mg/kg olarak belirlenmesi gerekliyse 2-10 mg/kg arasinda bir kullanim dozu
secilmelidir.

Uygulama seKkli:
e Yeterli miktar siv1 ile agizdan alinir.
¢ Yemekle birlikte ya da yemeklerden hemen sonra alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastalarinda tedavinin baslangicinda karaciger fonksiyonlar1 periyodik olarak
incelenmeli ve gerekirse doz azaltilmalidir.

Allopurinol ve metabolitlerinin atilimi bobrek iizerinden gergeklesir. Renal aktivite bozukluklar
ilacin ve matabolitlerinin atilmin1 geciktirebilir ve aym1 zamanda plazma yar1 Omiirlerini
uzatabilir. Bu nedenle ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik 100 mg’dan daha az dozlar
veya hergiin kullanim yerine daha genis araliklar ile kullanim Onerilebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
15 yas altindaki ¢ocuklarda; 10-20 mg/kg olacak ve giinlilk 400 mg’1 gecmeyecek sekilde
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verilmelidir. Malignan durumlar (6zellikle 16semi) ve Lesch-Nyhan sendromu gibi bazi enzim
bozukluklar1 disinda ¢cocuklarda kullanimi seyrektir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagsla birlikte azalan bobrek fonksiyonlar: gbz oniine alinarak doz azaltilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Daha 6nce allopurinole kars1 ciddi reaksiyon gosteren hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

URIKOLIZ akut gut ataginda kullanilmamalidir.

Asemptomatik hiperiirisemi sivi ve diyet modifikasyonuyla kontrol edilebilir ve URIKOLIZ
endikasyonu olarak kabul edilmez.

Tedavi sirasinda giinliik idrar hacmi 2000 mL’nin iizerinde ve notr ya da hafif alkali olmalidir.
Tedavinin erken donemlerinde akut gut atagi maskelenebilir. Bu nedenle tedaviye baslandiginda
1 ay siireyle profilaktik olarak uygun bir anti-enflamatuar ya da kolsisin kullanilmalidir. Ayrica
tedaviye 100 mg allopurinol ile baslanilmasi ve serum iirik asit seviyesi % 6 mg altina diisene
dek, her hafta 100 mg artirilmasi onerilir (maksimal giinliikk doz 800 mg).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

6-merkaptopurin ve azatioprin:Azatioprin, ksantin oksidazin etkisiyle inaktive olan 6
merkaptopurine metabolize olur. 6-merkaptopurin veya azatioprin, URIKOLIZ ile birlikte
kullanildiginda ksantin oksidaz enziminin inhibe olmasiyla 6-merkaptopurinin etki siiresi
uzayacagi i¢in 6-merkaptopurin veya azatioprinin normal dozunun %4’ii uygulanmalidir.

Vidarabin (Adenin Arabinosid): Allopurinol varliginda vidarabinin plazma yarilanma omriiniin
uzadigini destekleyen kanitlar vardir. Bu iki iiriin birlikte kullanildiginda, toksik etkilerini
tanimlayabilmek i¢in dikkatli olunmalidir.

Salisilatlar ve {irikoziirik ajanlar: Allopurinoliin aktif major metaboliti olan oksipurinol,
bobrekler yoluyla ve iiratla ayn1 sekilde atilir. Bu nedenle, probenesid gibi iirikoziirik ilaglar
veya yiiksek dozda salisilatlar oksipurinoliin atilimini hizlandirabilirler. Bu olay URIKOLIZ’in
terapotik etkisini azaltabilir, ancak her vaka i¢in ayri bir degerlendirme yapilmalidir.

Klorpropamid: Allopurinol ve klorpromid’in atiliminda, renal tiibiillerde aralarinda bir yarisma
olabilir. Bu nedenle, renal fonksiyonu zayif olan hastalarda URIKOLIZ klorpropamidle birlikte
kullanilirsa hipoglisemik aktivitenin uzamasi riskini artirir.

Kumarin antikoagiilanlari: Allopurinoliin varfarin ya da diger kumarin antikoagiilanlariyla
birlikte kullanildiginda bu ilaglarin aktivitesini artirdigi konusunda ¢ok seyrek de olsa bildirimler
olmustur. Bu nedenle, antikoagiilan kullanan hastalar dikkatle takip edilmelidir.

Fenitoin: Allopurinol, fenitoinin hepatik oksidasyonunu engelleyebilir; ancak klinik agidan
onemi olup olmadigi ispatlanmamaistir.

Teofilin: Allopurinol ile birlikte kullanildiginda teofilin metabolizmasinin inhibe oldugu
bildirilmistir. Etkilesim mekanizmas1 olarak ksantin oksidazin ayn1 zamanda teofilinin
biyotransformasyonunda da rol oynamasi diisiiniilmektedir. Bu nedenle allopurinol tedavisine
baslayacak ya da dozunu artiracak hastalarda, teofilin seviyesi izlenmelidir.

Ampisilin/Amoksisilin: Allopurinol ile beraber ampisilin veya amoksisilin kullanan hastalarda
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cilt dokiintiilerinin goriilmesi bu iki antibiyotigi kullanmayan hastalara oranla daha yaygindir. Bu
durumun nedeni tam olarak bilinmemektedir. Ancak, allopurinol kullanan hastalarin ampisilin ya
da amoksisilin yerine alternatiflerini kullanmalar tavsiye edilmektedir.

Siklofosfamid, doksorubisin, bleomisin, prokarbazin, mekloretamin: Allopurinol ile beraber
siklofosfamid veya diger sitotoksik ilaglarin kullanildigi 16semi haric diger neoplastik
hastaliklarda, kemik iligi baskilanmasini1 artirdigina iligskin bildirimler olmustur. Ancak yapilan
kontrollii bir ¢alismada allopurinoliin; siklofosfamid, doksorubisin, bleomisin, prokarbazin
ve/veya mekloroetamin (klormetin hidroklorid) tedavisinin toksik etkilerini artirmadigi
goriilmistiir.

Siklosporin: Allopurinolle birlikte kullanildiginda siklosporinin plazma konsantrasyonunun
arttigina dair bildirimler olmustur. Bu ilaclarin birlikte kullanilmasi gerektiginde siklosporinin
toksisite riski degerlendirilmelidir.

Didanozin: Didanozin ile birlikte allopurinol (giinlik 300 mg) kullanan saglikli goniilliilerde ve
AIDS hastalarinda, didanozinin Cp,’1 ve EAA’s1 yaklasik olarak iki katina ¢ikmistir. Ancak
terminal yarilanma omrii degismemistir. Bu iki ilacin birlikte kullanilmasi genellikle tavsiye
edilmemektedir. Birlikte kullanilmalar1 gereken durumlarda didanozin dozunun azaltilmasi ve
hastanin yakindan takibi gerekebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Allopurinoliin gebelerdeki giivenliligine dair kanitlar yetersizdir.

Gebelik doneminde sadece daha giivenli bir alternatif yoksa ve hastalifin anne veya cocuk
tizerinde riski daha fazla ise kullanilmasi onerilir.

Laktasyon donemi
Allopurinol ve aktif metaboliti oksipurinol anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, emzirilen ¢ocuk
tizerindeki etkileri ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Allopurinol alan hastalarda somnolans, vertigo ve ataksi goriilebildigi icin, ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Listelenen advers etkiler organ sistemlerine ve sikliklarina goredir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek (=
1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Fronkiilosis

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Agraniilositoz, aplastik anemi, trombositopeni

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan: Asir1 duyarlilik reaksiyonlart
Cok seyrek: Anjiyo-immiinoplastik lenfadenopati

Seyrek olarak Stevens-Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroz dahil, eksfoliyasyon, ates,
lenfadenopati, atralji ve/veya eozinofiliyle iliskilendirilmis deri reaksiyonlart da dahil ciddi asirt
duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilir.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Cok seyrek: Diabetes mellitus, hiperlipidemi

Psikiyatrik bozukluklar
Cok seyrek: Depresyon

Sinir sistemi bozukluklari
Cok seyrek: Koma, paraliz, ataksi, noropati, parestezi, somnolans, bas agrisi, tat alma duyusunda
bozukluk

G0z bozukluklar:
Cok seyrek: Katarakt, gorme bozukluklari, makiiler degisiklikler

Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:
Cok seyrek: Vertigo

Kardiyak bozukluklar
Cok seyrek: Anjina, bradikardi

Vaskiiler bozukluklar
Cok seyrek: Hipertansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Cok seyrek: Hematemez, steatore, stomatit, digkilama aligkanliklarinda degisiklikler

Hepato-bilier bozukluklar

Yaygin olmayan: Karaciger fonksiyon testlerinde asemptomatik yiikselme
Seyrek: Hepatit (hepatik nekroz ve graniilamatoz hepatit ile karakterize)
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Deri ve deri alt1 doku bozukluklari
Yaygin: Dokiintii

Cilt dokiintiileri en sik goriilen reaksiyonlardir ve tedavinin her asamasinda ortaya c¢ikabilir.
Genellikle makiilopapiiler veya priiritik olmakla birlikte purpurik ve nadiren eksfoliyatif de
olabilir. Tedavi sirasinda bunlar goriildiigii takdirde ilacin derhal kesilmesi Onerilir. Reaksiyonun
gecmesinden sonra ilaca devam etmek gerekirse ¢ok diisiik dozda (drnegin 50 mg/giin)
baslanmalidir.

Cok seyrek: Anjiyododem, alopesi, sa¢ renginde acilma

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Cok seyrek: Hematiiri, iiremi

Ureme sistemi ve meme hastahklar
Cok seyrek: Erkekte infertilite, erektil disfonksiyon, jinekomasti

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Odem, genel malazi, asteni, ates

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Cok seyrek: Trombositopeni, agraniilositoz, aplastik anemi

Bobrek yetmezliginde dokiintii goriilme sikligr artar.

4.9. Doz asim ve tedavisi

22.5 g’a kadar allopurinol aliminda herhangi bir yan etki goriilmedigi rapor edilmistir. 20 g
allopurinol alan baska bir hastada ise bulanti, kusma, ishal ve bas dénmesi belirtileri rapor
edilmistir. Genel destekleyici tedaviyi takiben iyilesme goriilmiistiir.

URIKOLIZ in agir1 dozda alimi ksantin oksidaz aktivitesinin ciddi inhibisyonuna neden olabilir.
Bu durum eger es zamanl olarak 6-merkaptopurin ve/veya azatiyoprin kullanimi mevcut ise
tedaviyi etkileyebilir fakat mevcut degil ise bilinen beklenmedik etkisi yoktur.

Yeterli miktarda sivi alimiyla allopurinol ve metabolitlerinin idrarla atilimi saglanabilir. Eger
gerekli oldugu diisiiniiliirse hemodiyaliz tedavisi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Ksantin oksidaz inhibit6rii
ATC kodu: MO4AAO1

Allopurinol, ksantin oksidaz enzimini inhibe ederek hipoksantinin ksantine ve ksantinin iirik
aside doniistimiinii engeller. Metaboliti olan oksipurinol (alloksantin) de ayn1 etkiye sahiptir.
Allopurinol yar1 6mrii 1-2 saat olmasina ragmen, oksipurinoliin yar1 émrii 13-30 saat oldugu igin,
tek doz verilerek 24 saat siireyle efektif ksantin oksidaz inhibisyonu saglanmis olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Gastrointestinal sistemden % 67-90 oraninda emilir. 1.5 ve 4.5 saat sonra allopurinol ve metaboliti
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oksipurinol en yliksek plazma seviyesine ulagirlar. 300 mg'lik tek dozdan sonra maksimal diizeyler
allopurinol i¢in 3 pg/ml; oksipurinol i¢in ise 6.5 pg/ml'dir.

Dagilim:
Allopurinoliin plazma proteinlerine baglanma orani ihmal edilebilir diizeyde olup, dagilim hacmi

1.6 L/Kg’dur.

Biyotransformasyon:
Allopurinol, ksantin oksidaz ve aldehid oksidaz ile aktif metaboliti olan oksipurinole metabolize
olur. Yariomiirleri; allopurinol i¢in 1-2 saat; oksipurinol i¢in ise 13-30 saattir.

Eliminasyon:
Alinan oral dozun yaklasik % 20'si fegesle atilir.

Oksipurinol ise degismemis olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Etkilesim calismasi yapilmamustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

40 aylik periyotlarla yapilan sitogenetik calismalar, in vivo 600 mg/giin’e kadar dozlarda ve in
vitro 100 pg/ml'ye kadar konsantrasyonlardaki allopurinoliin insan kan hiicrelerinde kromozom
anomalilerine yol agmadigini géstermistir.

2 yila kadar allopurinol ile tedavi edilen fare ve sicanlarda karsinojenik degisikliklere dair kanit
saptanamamistir.

Allopurinol ile oral olarak farelerde 100 mg/Kg/giin’e kadar, sicanlarda 200 mg/Kg/giin’e kadar
ve tavsanlarda 150 mg/Kg/giin’e kadar olan yiiksek dozlarda yapilan 8-16 giinliik calismalarda
teratojenik etkiler gozlenmemistir.

Fareler iizerindeki bir ¢alismada, gebeligin 10. veya 13. giiniinde intraperitoneal bir sekilde,
viicut agirhiginin (mg/kg) her kg’1 icin 50 ila 100 mg allopurinol uygulandiginda, gebelik fetal
anomaliler ile sonuclanmistir. Fakat sicanlar iizerinde yapilan benzer bir ¢alismada, gebeligin 12.
giiniinde aym1 yontemle 120 mg/kg olacak sekilde uygulandiginda ise herhangi bir anomali
gozlemlenmemistir. Yiiksek oral dozlarda farelerde 100 mg/kg/giin, sicanlarda 200 mg/kg/giin
tavsanlarda ise 150 mg/kg/giin ve gebeligin 8 ila 16. giinleri arasinda olacak sekilde yapilan
caligmalarda ise herhangi bir teratojenik etki gbzlemlenmemistir.

Embriyotoksisiteyi tespit etmek amaciyla kiiltiir icerisindeki fetal fare salgi bezleri iizerinde
yapilan bir ¢alismada, allopurinoliin embriyotoksisiteye ve maternal toksisiteye yol agmasinin
beklenmedigi belirtilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristal seliiloz

Seliiloz toz

Povidon K-25

Polietilen glikol 4000

Krospovidon

Talk

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.
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6.3. Raf Omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
300 mg allopurinol igeren 50 veya 100 tabletlik Al/PVC blister ambalajlarda, karton kutuda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve

[OEPY

“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

SANDOZ Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad. N: 2
34750 Kadikdy / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
156/62

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik ruhsat tarihi: 11.09.1991

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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