Bipacksedel: Information till patienten

Allopurinol Aristo 100 mg tabletter
Allopurinol Aristo 300 mg tabletter

allopurinol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Allopurinol Aristo ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Allopurinol Aristo
Hur du tar Allopurinol Aristo

Eventuella biverkningar

Hur Allopurinol Aristo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Allopurinol Aristo &r och vad det anvands for

Allopurinol Aristo innehaller den aktiva substansen allopurinol.
Detta lakemedel verkar genom att sanka hastigheten pa olika kemiska reaktioner i kroppen for att sanka
nivan av urinsyra i blod och urin.

Hoga nivaer av urinsyra kan orsaka:
- gikt
- bildande av njursten eller vissa njursjukdomar.

Vid gikt samlas urinsyra i lederna och senorna som kristaller. Dessa kristaller ger upphov till en
inflammatorisk reaktion. Inflammationen gor att huden runt vissa leder blir svullen och 6m vid I&tt berdring.
Du kan ocksa upptécka att du far svar smarta nar leden ror sig.

Allopurinol Aristo anvands till vuxna:

- for att sanka urinsyranivaerna, nar det inte racker med diet

- for att behandla och férebygga de komplikationer som anges ovan, déar kroppen producerar for mycket
urinsyra.

Dessutom kan Allopurinol Aristo 100 mg anvandas till barn och ungdomar under 15 ar:

- for att férebygga och behandla komplikationer dér kroppen producerar for mycket urinsyra, t.ex. vid
behandling av cancer (t.ex. leukemi)

- vid vissa enzymstérningar som Lesch-Nyhan syndrom.



Allopurinol som finns i Allopurinol Aristo kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Allopurinol Aristo

Ta inte Allopurinol Aristo
- om du ar allergisk mot allopurinol eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Allopurinol Aristo om:

- du har lever- eller njurbesvar. Din lakare kan ge dig en lagre dos eller be dig att ta det mer séllan.
Han/hon kommer ocksa att évervaka dig mer noggrant.

- du har ett pagaende giktanfall. Din lakare kan ocksa 6vervaga att ordinera ett lampligt smartstillande
lakemedel eller annat lakemedel mot gikt (kolkicin) under de forsta fyra veckorna av behandlingen

- du har problem med skoldkdrteln

- du har hankinesisk, thailandsk eller koreansk harkomst.

Var sarskilt forsiktig med Allopurinol Aristo:

Allvarliga hudutslag (6verkanslighetssyndrom och Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)
har rappoterats vid anvandning av allopurinol. Dessa kan initialt framsta som rédaktiga, kulformade eller
cirkuléra flackar (ofta med blasor i mitten) pa kroppens bal.

Ofta kan utslagen innefatta sar i munnen, halsen, nasan och pa kénsorganen samt bindhinneinflammation
(réda och svullna 6gon). Fore dessa allvarliga hudutslag far man ofta influensaliknande symtom (feber,
huvudvark och ont i kroppen). Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning och fjallande hud. Om du far
utslag eller dessa hudsymtom, ska du sluta ta allopurinol och omedelbart kontakta lakare.

Om du har fatt en allvarlig hudreaktion under behandling med allopurinol ska du aldrig mer behandlas med
allopurinol.

Dessa allvarliga hudreaktioner kan vara vanligare hos ménniskor av han-kinesisk, thaildndsk eller koreansk
hérkomst. Kronisk njursjukdom kan ¢ka risken hos dessa patienter ytterligare.

Om du har cancer eller Lesch-Nyhan syndrom kan urinsyrans méangd 6ka i din urin. For att férhindra
detta maste du se till att du dricker tillrackligt med vatten for att spada ut din urin.

Om du har njursten kan njurstenarna bli mindre och komma in i urinvagarna vilket kan orsaka
besvar. Mangden urin som du producerar bor vara minst 2 liter/dag for att minska njurstensbildning.
Du maste se till att du dricker tillrackligt med vatten.

Andra lakemedel och Allopurinol Aristo

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar dven receptfria sadana, inklusive véxtbaserade lakemedel. Detta beror pa
att allopurinol kan paverka hur vissa lakemedel fungerar. Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka
hur Allopurinol Aristo fungerar.

Tala om for lakare om du tar:
e probenecid, bensbromaron, sulfinpyrazon (anvands for att behandla gikt)
e acetylsalicylsyra



e 6-merkaptopurin eller azatioprin (anvénds for att behandla cancer)

e ampicillin eller amoxicillin (antibiotika): ta inte allopurinol med ampicillin eller amoxicillin

eftersom detta kan orsaka Okad frekvens av hudutslag. Ett alternativ till ampicillin eller

amoxicillin bér anvéndas, om tillgangligt.

warfarin (blodfértunnande lakemedel)

klorpropamid (anvands for att behandla diabetes).

teofyllin (lakemedel som anvands for andnings- eller hjértproblem)

nér allopurinol och cytostatika anvands samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,

prokarbazin, alkylhalogenider) férekommer bloddyskrasier oftare &n nar dessa aktiva substanser

anvénds var for sig. Blodvardena bor darfor kontrolleras regelbundet.

vidarabin (anvands for att behandla herpes eller vattkoppor)

ciklosporin (anvands for att ddmpa immunforsvaret)

fenytoin (anvands vid epilepsi)

didanosin (anvénds for att behandla HIV-infektioner)

aluminiumhydroxid. Om aluminiumhydroxid tas samtidigt kan effekten av allopurinol minska.

Det bor vara ett mellanrum pa minst 3 timmar mellan intag av dessa bada lakemedel.

e furosemid och diuretika (lakemedel for att bli av med dverflodig vatska fran kroppen), sdsom
tiazider

o ACE-hammare (lakemedel fér behandling av hjartproblem eller hogt blodtryck), sérskilt om du
har problem med njurarna eller kronisk njursvikt.

Allopurinol med mat, dryck och alkohol
Mat med hogt purininnehall bor undvikas, daribland kétt fran olika organ som lever, bukspottkortel, njure,
hjarna, hjarta och tunga samt kottextrat och alkohol, sarskilt 6l.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Du ska inte ta detta lakemedel om du &r gravid, annat &n pa ordination av din lakare.

Allopurinol utséndras i brostmjolk. Allopurinol rekommenderas inte under amning. Din lakare kommer att
avgora om du ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran allopurinol-behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig dasig, yr eller ha problem med din koordination. Om detta intraffar, kor inte eller anvand
inte verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Allopurinol Aristo innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denne medicin.
3. Hur du tar Allopurinol Aristo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.



For Allopurinol Aristo 100 mg

Vuxna
Den vanliga dosen ar mellan 100 mg och 300 mg Allopurinol dagligen. Lékaren bruker bérja med en lag dos
allopurinol (t.ex. 100 mg/dag) for att minska risken foér eventuella biverkninger. Din dos kommer att 6kas vid
behov.

Dosen kan 6kas av din lakare till mellan 600 mg och 800 mg allopurinol, om det behévs.
Den maximala dagliga dosen ar 800 mg allopurinol.

Tabletterna ska tas en gang per dag efter en maltid, sarskilt hos patienter med kanslig mage. For att undvika
biverkningar bor hogst 300 mg allopurinol tas som engangsdos.

Om en daglig dos pa mer an 300 mg allopurinol anges eller om du upplever gastrointestinala effekter
(illamaende, krakningar, diarré), kan dosen delas upp i flera doser under hela dagen.

Din l&dkare kommer att tala om ratt dos for dig.
Se till att du dricker tillrackligt med vatten nédr du tar detta lakemedel.

Aldre och patienter med lever- eller njurbesvar

Om du &r aldre eller om du har nedsatt lever- eller njurfunktion, kan din lakare ordinera en l&gre dos eller
rada dig att ta tabletterna med langre intervall.

Om du har dialys tva eller tre ganger i veckan, kan din lakare ordinera en dos pa 300 eller 400 mg som ska
tas direkt efter din dialys.

Anvandning for barn och ungdomar under 15 ar
Daglig dos ar 10 mg/kg kroppsvikt upp till hogst 400 mg dagligen, uppdelat pa tre doser.

For Allopurinol Aristo 300 mg

Vuxna

Den vanliga dosen dr 300 mg Allopurinol dagligen. Lakaren brukar bérja med en Iag dos allopurinol (t.ex.
100 mg/dag) for att minska risken foér eventuella biverkningar. Din dos kommer att 6kas vid behov. Andra
styrkor av detta lakemedel é&r tillgdngliga om du behdver en lagre dos.

Dosen kan 6kas av din lakare till mellan 600 mg och 800 mg allopurinol, om det beh6vs.

Den maximala dagliga dosen &r 800 mg allopurinol.

Tabletterna ska tas en gang per dag efter en maltid, sarskilt hos patienter med kanslig mage. For att undvika
biverkningar bor hogst 300 mg allopurinol tas som engangsdos.

Om en daglig dos pa mer an 300 mg allopurinol anges eller om du upplever gastrointestinala effekter
(illaméende, krakningar, diarré), kan dosen delas upp i flera doser under hela dagen.

Din lakare kommer att tala om ratt dos for dig.
Se till att du dricker tillrackligt med vatten nar du tar detta lakemedel.

Aldre
Om du ar aldre kan din lékare ordinera en lagre dos eller rada dig att ta tabletterna med léangre intervall.

Patienter med lever- eller njurbesvar



Allopurinol Aristo 300 mg rekommenderas inte om du har kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion pa
grund av det hoga innehallet av allopurinol. Andra styrkor av detta lakemedel kan vara lampligare; radfraga
din lakare eller apotekspersonal.

Om du har dialys tva eller tre ganger i veckan kan din lakare ordinera en dos pa 300 eller 400 mg som ska tas
direkt efter dialysen.

Anvandning for barn och ungdomar under 15 ar

Allopurinol Aristo 300 mg far inte anvandas till barn pa grund av det hdga innehallet av den aktiva
substansen allopurinol. Andra styrkor av detta lakemedel kan vara lampligare for barn; radfraga din lakare
eller apotekspersonal.

Administreringssatt

Allopurinol Aristo ska svéljas.

Ta tabletten efter en maltid och svalj den med ett glas vatten, ungefar samma tid varje dag.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Behandlingstid

Behandlingstiden med Allopurinol Aristo beror pa den underliggande sjukdomen. Vanligen ta Allopurinol
Aristo regelbundet och sa lange som din lékare har sagt till dig.

Kontinuerlig évervakning ar nodvandig. Din lakare bor regelbundet kontrollera dina urinsyranivaer genom
blodprov. Samtidig bor eventuella biverkningar noteras och du boér tala med din lakare eller apotekspersonal,
om du anser att effekten av Allopurinol Aristo &r for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor méangd av Allopurinol Aristo

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Ta med
dig lakemedelfdrpackningen.

Tecken pa overdos kan omfatta illamaende, krakningar, diarré och yrsel.

Om du har glémt att ta Allopurinol Aristo
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Allopurinol Aristo och kontakta omedelbar lakare eller uppsok sjukhus om du far nagot av
féljande symtom:

Overkanslighet (allergiska reaktioner)

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- feber och frossa, huvudvéark, muskelvéark (influensaliknande symtom) och allmén sjukdomskénsla

- eventuella hudférandringar, t.ex. sar i munnen, halsen, nasan och pa kénsorganen samt
bindhinneinflammation (rdda och svullna 6gon), spridd blasbildning eller hudfjalining

- allvarliga overkéanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, allman smérta, onormala blodvéarden och
leverfunktionsvérden (dessa kan vara tecken pa intolerans som involverar flera organ).

Mycket sllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)



- allvarlig livshotande hudreaktion (6verkanslighetsreaktioner, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys) (se avsnitt 2)

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansiktet eller halsen

- allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion.

Om du har gikt, kan du uppleva en giktattack i bérjan av behandlingen med Allopurinol Aristo.

Det ar vanligare att uppleva biverkningar, om du har njur- eller leverproblem eller om du tar ampicillin eller
amoxillin samtidigt.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- hudreaktion (utslag)

- forhojd niva av skoldkortelstimulerande hormon i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- illamaende och krakningar

- onormalt leverfunktionstest

- diarré.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- leverproblem, sasom leverinflammation.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
paverkan pa lymfkortlarna

- gastrointestinal blédning

- ibland kan allopurinol paverka blodet, vilket kan visa sig pa sa satt att du far blaméarken lattare &n
vanligt eller att du far ont i halsen eller andra tecken pa infektion. Dessa effekter forekommer vanligen
hos personer med lever- eller njurproblem. Tala om det for ldkaren snarast mojligt. Allmén svaghet
(asteni), domningar, ostadighet, oférmaga att rora musklerna (forlamning) eller medvetsloshet.

- en allmén sjukdoms- eller svaghetskansla

- furunkulos (ulcerds inflammation i huden (varbélder))

- brostsmarta (angina), hogt blodtryck eller langsam puls

- okning av urea i blodet (uremi)

- blod i urinen (hematuri)

- blodkrakningar (hematemes)

- en forandring av dina normala tarmvanor eller dverflddigt fett i avforingen (steatorré)

- ansamling av vétska som leder till svullnad (6dem), sarskilt i ansiktet (Quinckes 6dem)

- brostforstoring hos mén

- kittlande, stickande och brannande kansla samt domningar i huden (parestesi)

- inflammation i munslemhinnan

- forhojda kolesterolnivaer i blodet (hyperlipidemi)

- en smakforéndring

- harforlust eller missfargning

- infertilitet eller erektil dysfunktion

- huvudvérk, yrsel, sémnighet eller synstérningar

- brist pa frivillig samordning av muskelrérelser (ataxi), muskelsmarta

- depression

- gra starr

- onormal glukosmetabolism (diabetes).



Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmargen): symtomen
inkluderar nackstelhet, huvudvark, illamaende, feber eller paverkat medvetande. S6k omedelbart
lakare om detta intraffar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Allopurinol Aristo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

For 100 mg: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
For 300 mg: Forvaras vid hogst 30 °C

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar allopurinol.
Varje tablett innehaller 100 mg allopurinol.
Varje tablett innehaller 300 mg allopurinol.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K30, magnesiumsterat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Varje 100 mg tablett &r vit, rund, bikonvex, tablett med en ensidig skara.
Varje 300 mg tablett ar vit, rund, bikonvex, tablett med en ensidig skara.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Allopurinol Aristo 100 mg finns i forpackningsstorlekar med 20, 25, 28, 30, 50, 60 och 100 tabletter.
Allopurinol Aristo 300 mg finns i forpackningsstorlekar med 28, 30, 50, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafe 8-10
13435 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-09
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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