Indleegsseddel: Information til brugeren

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter

allopurinol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Allopurinol Sandoz
Sédan skal du tage Allopurinol Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1. Virkning og anvendelse

o Allopurinol Sandoz tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes for enzymhammere.
Enzymhammere kontrollerer hastigheden af specifikke kemiske forandringer i kroppen.

o Allopurinol Sandoz anvendes til langvarig, forebyggende behandling af urinsyregigt. Det kan
ogsa anvendes ved andre tilstande, der er forbundet med for meget urinsyre i kroppen, herunder
nyresten og andre nyresygdomme.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg

altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Allopurinol Sandoz

Tag ikke Allopurinol Sandoz:
- hvis du er allergisk over for allopurinol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Allopurinol Sandoz, hvis du:



o er af Han-kinesisk, afrikansk eller indisk oprindelse.

e har lever- og nyreproblemer. Din leege vil eventuelt give dig en lavere dosis eller bede dig om at tage
medicinen mindre hyppigt end hver dag. Lagen vil ogsa holde dig under teettere kontrol.

o har hjerteproblemer eller hgjt blodtryk, og du tager vanddrivende tabletter (diuretika) og/eller
leegemidler, der kaldes ACE-h&mmere.

¢ i gjeblikket har et urinsyregigtanfald.

o har problemer med skjoldbruskkirtlen.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager allopurinol, hvis du er usikker pa, om noget af
falgende ger sig geeldende for dig.

Der er indberettet alvorlige hududslat (overfglsomhedssyndrom, Stevens-Johnsons syndrom og
toksisk epidermal nekrolyse) i forbindelse med brug af allopurinol. Udsleattet omfatter ofte sar i mund,
svaelg, naese og pa kensorganer samt gjenbetzendelse (rade og haevede gjne). Forud for disse alvorlige
hududslat ses der ofte influenzalignende symptomer, sasom feber, hovedpine og smerter i kroppen.
Udslattet kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse og hudafskalning.

Disse alvorlige hududslzt kan veere hyppigere hos personer af Han-kinesisk, thailandsk eller koreansk
oprindelse. Kronisk nyresygdom kan gge risikoen yderligere hos sadanne patienter.

Hvis du far udslet eller disse hudsymptomer, skal du stoppe med at tage allopurinol og kontakte laeegen
med det samme.

Hvis du har kreft eller Lesch-Nyhans syndrom, kan mangden af urinsyre gges i din urin. For at
forhindre dette skal du huske at drikke vaske nok for at fortynde din urin.

Hvis du har nyresten, bliver de mindre og kan na urinvejene.

Barn
Brug hos bgrn er sjeldent relevant, undtagen ved nogle former for kreeft (iser leukemi) og visse
enzymforstyrrelser, sdsom Lesch-Nyhans syndrom.

Brug af anden medicin sammen med Allopurinol Sandoz

Fortzel det altid til laeegen, inden du begynder at tage dette leegemiddel, hvis du tager:

e 6-mercaptopurin (anvendes til behandling af blodkreeft).

e azathioprin, ciclosporin (anvendes til at undertrykke immunsystemet).

Du skal veere opmaerksom pa, at det kan gge hyppigheden af bivirkninger ved ciclosporin.

e Samtidig brug af 6-mercaptopurin eller azathioprin og allopurinol bgr undgas. Hvis 6-mercaptopurin
eller azathioprin gives samtidig med Allopurinol Sandoz, skal dosen af 6-mercaptopurin eller
azathioprin nedsattes, eftersom deres virkning vil blive forlenget. Dette kan gge risikoen for
alvorlige blodforstyrrelser. | sadanne tilfaelde vil leegen holde dine blodtal under tet kontrol under
behandlingen.

e Sgg omgaende laege, hvis du bemaerker, at du har uforklarlige bla merker, blgdning, feber eller ondt
i halsen.

¢ vidarabin (anvendes til behandling af herpes).

Du skal veere opmaerksom pa, at det kan gge hyppigheden af bivirkninger ved vidarabin. VVeer ekstra
forsigtig, hvis du far sddanne bivirkninger.

o didanosin, der er et leegemiddel til behandling af hiv-infektion.



o salicylater (anvendes til lindring af smerter, feber eller beteendelse, f.eks. acetylsalicylsyre).

e probenecid (anvendes til behandling af urinsyregigt).

o chlorpropamid (anvendes til behandling af sukkersyge).

Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosen af chlorpropamid, iser hos patienter med nedsat
nyrefunktion.

o warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol (anvendes til at fortynde blodet).

Leegen vil kontrollere dine blodsterkningsveerdier oftere og om ngdvendigt nedseatte dosen af disse
legemidler.

¢ phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi).

o theophyllin (anvendes til behandling af astma og andre luftvejssygdomme).

Leegen vil kontrollere indholdet af theophyllin i dit blod, iser i starten af behandlingen med
allopurinol og efter eventuelle dosisendringer.

o ampicillin eller amoxicillin (anvendes til behandling af bakterieinfektioner).

Da det gger risikoen for allergiske reaktioner, ber der om muligt anvendes andre antibiotika.

e legemidler mod hjerteproblemer eller hgjt blodtryk, saisom ACE-haemmere eller vanddrivende
medicin (diuretika).

e legemidler til behandling af aggressive tumorer, sasom
- cyclophosphamid

doxorubicin

bleomycin

procarbazin

alkylhalider
Leegen vil kontrollere dine blodtal oftere.

e didanosin (anvendes til behandling af hiv-infektion).

o captopril (anvendes til behandling af forhgjet blodtryk).

o Allopurinol kan have nedsat virkning, hvis det tages samtidig med aluminiumhydroxid. Der bgr vaere
et mellemrum pa mindst 3 timer mellem indtagelse af de to leegemidler.

o Bloddyskrasier forekommer hyppigere ved samtidig brug af allopurinol og cytostatika (f.eks.
cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazin, alkylhalogenider), end nar disse aktive
stoffer bruges alene. Der bgr derfor gennemfares regelmaessig kontrol i form af blodtaellinger.

Risikoen for hudreaktioner kan veere hgjere, is&r hvis din nyrefunktion er kronisk nedsat.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Allopurinol udskilles i modermalk. Du bgr ikke tage allopurinol, hvis du ammer. Hvis du er gravid eller
ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din lzege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Allopurinol Sandoz kan forarsage svimmelhed og dgsighed og pavirke din koordinationsevne. Hvis du
oplever dette, MA DU IKKE fagre motorkaretgj, betjene maskiner eller deltage i farlige aktiviteter.

Allopurinol Sandoz indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Allopurinol Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet. Laegen vil som regel starte med en lav dosis af allopurinol (f.eks. 100
mg/dag) for at reducere risikoen for bivirkninger. Din dosis vil blive gget, om ngdvendigt.

Tabletterne skal synkes, helst sammen med et glas vand. Delekerven er kun beregnet til, at du kan dele
tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel. Du bgr tage dine tabletter efter et maltid. Du bgr drikke
rigelige meengder vasker (2-3 liter om dagen), sa leenge du tager dette legemiddel.

Den anbefalede dosis er:

Brug til voksne (inklusive aldre)

Startdosis: 100-300 mg/dag.

| starten af behandlingen kan det veere, at leegen ogsa ordinerer et beteendelsesheemmende legemiddel
eller colchicin i en maned eller mere for at forebygge urinsyregigtanfald.

Laegen vil fastleegge din dosis af allopurinol ud fra alvorlighedsgraden af din sygdom.
Vedligeholdelsesdosen er:

¢ Mild sygdom: 100-200 mg/dag

o Mellemsvar sygdom: 300-600 mg/dag

¢ Alvorlig sygdom: 700-900 mg/dag.

Laegen vil eventuelt a&ndre din dosis, hvis du har nedsat nyre- og leverfunktion, iser hvis du er &ldre.
Hvis den daglige dosis overstiger 300 mg/dag, og du har bivirkninger fra mave-tarm-kanalen, sasom
kvalme eller opkastning (se afsnit 4), vil leegen eventuelt anvise, at du fordeler den pa flere daglige doser
for at nedsztte forekomsten af sadanne bivirkninger.

Hvis du har alvorlige nyreproblemer

¢ Vil l&egen eventuelt ordinere mindre end 100 mg om dagen

o eller ordinere 100 mg med laengere mellemrum end én dag.

Hvis du far dialysebehandling to eller tre gange om ugen, vil lzegen eventuelt ordinere en dosis pa 300
eller 400 mg, som du skal tage umiddelbart efter din dialysebehandling.

Brug til bgrn og unge

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter: Brug til bgrn (under 15 ar), der vejer 15 kg eller mere.
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter: Brug til barn (under 15 ar), der vejer 45 kg eller mere.

Den sadvanlige dosis er: 10 til 20 mg pr. kg kropsvegt dagligt, fordelt pa 3 doser.

Maksimal dosis: 400 mg allopurinol dagligt.

Laegen vil eventuel starte behandlingen i kombination med et betendelsesheemmende leegemiddel eller
colchicin og justere dosen, hvis du har nedsat nyre- og leverfunktion, eller fordele den pa flere daglige
doser for at reducere bivirkninger fra mave-tarm-kanalen, som angivet for voksne ovenfor.

Hvis du har taget for meget Allopurinol Sandoz

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller nogen anden) har taget mere af Allopurinol
Sandoz end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas),
eller hvis du tror, at et barn har indtaget nogen af tabletterne.



En overdosis vil sandsynligvis medfare symptomer sdsom kvalme, opkastning, diarré eller
svimmelhed.

Medbring denne indlaegsseddel, eventuelle tilbageverende tabletter og pakningen, nar du tager pa
hospitalet eller til leegen, sa de ved, hvilke tabletter der er blevet indtaget.

Hvis du har glemt at tage Allopurinol Sandoz

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det, medmindre
det snart er tid til at tage den naeste tablet.

Du MA IKKE tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag de resterende doser pa
det rigtige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Allopurinol Sandoz
Du skal blive ved med at tage disse tabletter, s& leenge din leege anviser det. Du MA IKKE stoppe med
at tage medicinen uden at tale med leegen farst.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Der kan
veere fglgende bivirkninger ved dette lsegemiddel:

Hvis du bemerker en eller flere af fglgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage tabletterne
og kontakte din leege omgaende:

Overfelsomhed

Symptomerne kan omfatte:

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Allopurinol Sandoz og sgge leege med det

samme. Tegnene herpa kan omfatte:

e hudafskalning, bylder eller gmhed i leber og mund

¢ i meget sjeldne tilfeelde kan tegnene omfatte pludselig hiven efter vejret, hjertebanken eller trykken
for brystet og kollaps.

Tag ikke flere tabletter, medmindre lzegen anviser det.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

o feber og kulderystelser, hovedpine, smme muskler (influenzalignende symptomer) og almen
utilpashed

e hudforandringer, for eksempel sar i mund, svaelg og nase eller pa kensorganer samt gjenbetaendelse
(rede og heevede gjne), omfattende bleeredannelse eller hudafskalning

o alvorlige overfglsomhedsreaktioner med feber, hududslet, ledsmerter og uregelmassigheder i
blodpraver og leverfunktionstest (disse kan veere tegn pa en overfglsomhedsreaktion, der bergrer
flere organer).

o blgdninger i l&eberne, gjnene, munden, nasen eller kansorganerne.

Andre bivirkninger:



Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
e hududslat
¢ gget niveau af thyroideastimulerende hormon i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
o kvalme eller opkastning

e abnorme leverprgver

o diarré.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
e leverproblemer sasom leverbetaendelse.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

e Undertiden kan Allopurinol Sandoz pavirke blodet, hvilket kan vise sig som gget tendens til bla
marker eller gmhed i halsen eller andre tegn pa en infektion. Disse virkninger forekommer som regel
hos personer med lever- eller nyreproblemer. Kontakt leegen sa hurtigt som muligt.

Allopurinol Sandoz kan pavirke lymfeknuderne

feber

blod i urinen (haematuri)

hgjt kolesterolindhold i blodet (hyperlipidzemi)

almen utilpashed eller svaghed

svaghed, falelseslgshed, usikkerhed pa benene, manglende evne til at bevaeege musklerne (lammelse)
eller bevidsthedstab

hovedpine, svimmelhed, dgsighed eller synsforstyrrelser

brystsmerter (angina pectoris), hgjt blodtryk eller langsom puls

mend: infertilitet eller impotens

brystforstgrrelse hos bade mand og kvinder

&ndret affgringsmanster

&ndret smagssans

gra ster

hartab eller misfarvning af haret

depression

manglende frivillig koordinering af muskelbevaegelser (ataksi)

snurren, stikken, prikken eller breendende fornemmelse i huden (parastesi)

veeskeophobning med haevelse til falge (sdem), seerligt i anklerne

abnorm glukoseomszatning (sukkersyge). Din laege vil eventuelt male sukkerindholdet i dit blod for
at kontrollere, om du har det.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

o aseptisk meningitis (beteendelse i hinderne omkring hjernen og rygmarven): symptomerne omfatter
nakkestivhed, hovedpine, kvalme, feber eller omtagethed. Sag straks leegehjelp, hvis du far sddanne
symptomer.

e lichenoidt hududslaet (klgende, redlilla hududslet og/eller tradlignende, grahvide streger pa
slimhinder).



Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

HDPE-beholder: Anvendes inden 6 maneder efter fgrste abning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Allopurinol Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: allopurinol.

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter: hver tablet indeholder 100 mg allopurinol.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter: hver tablet indeholder 300 mg allopurinol.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon og magnesiumstearat.
Udseende og pakningsstarrelser

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter:

Hvide til rahvide, flade, cylinderformede tabletter med delekeerv, der er praeget med *I” og *56’ pé hver
sin side af delekarven pa den ene side og blanke pa den anden side. Diameter: cirka 8 mm.



Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter fas i blisterpakninger af PVC/Alu i falgende pakningsstarrelser:
20, 30, 50, 60, 100 tabletter og 30 x 1 tabletter som enkeltdosisblister eller HDPE-beholder med
bernesikret PP-lag eller PP-lag uden bgrnesikring med induktionsforsegling i falgende
pakningsstarrelser: 50, 100, 105, 125, 250, 500 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter:
Hvide til rdhvide, flade, cylinderformede tabletter med delekarv, der er praeget med *I” og ’57’ pa hver
sin side af delekarven pa den ene side og blanke pa den anden side. Diameter: cirka 11 mm.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter fas i blisterpakninger af PVC/Alu i falgende pakningsstarrelser:
30, 60, 100 tabletter og 30 x 1 tabletter som enkeltdosisblister eller HDPE-beholder med barnesikret
PP-l1ag i falgende pakningsstarrelser: 100, 105, 125 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verov§kova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Tyskland

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under faglgende navne:
BE, EE, LV, NL, NO, SE: Allopurinol Sandoz

BG: JIOAMPUK

CZ, RO, SI, SK: Alopurinol Sandoz

PL: ARGADOPIN

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 1. april 2025



