Bipacksedel: Information till anvandaren

Allopurinol Orion 100 mg tabletter
Allopurinol Orion 300 mg tabletter

allopurinol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa 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.

o 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 Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Allopurinol Orion
Hur du tar Allopurinol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Allopurinol Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrowdE

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

Allopurinol Orion tillhor en grupp lakemedel som kallas enzymhammare, vilka verkar genom att kontrollera
hastigheten pa olika kemiska processer i kroppen.

Allopurinol Orion tabletter anvands for forebyggande langtidsbehandling av gikt och kan dven anvéandas vid
andra tillstand som &r forknippade med ett dverskott av urinsyra i kroppen, inklusive njursten och andra
sorters njursjukdomar.

Barn under 15 ar: Endast Allopurinol Orion 100 mg tabletter kan anvéndas till barn under 15 ar.
300 mg tabletter innehaller ett fargdmne para-orange (E110) som inte rekommenderas till barn och
ungdomar.

Allopurinol som finns i Allopurinol Orion 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Allopurinol Orion

Ta inte Allopurinol Orion:
o om du &r allergisk mot allopurinol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
o om du har ett pagaende giktanfall eller just har haft ett giktanfall.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Allopurinol Orion tabletter om du

) har lever- eller njurbesvér. Din lakare kan ge dig en lagre dos eller be dig att ta lakemedlet mer séllan
an en gang om dagen. Du kommer aven att bli mer noggrant kontrollerad.

o har hjértproblem eller hdgt blodtryck



o har problem med skéldkdrteln
. har ett pagaende giktanfall.

Allvarliga hudreaktioner (6verkénslighetssyndrom, Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys), har rapporterats vid anvandning av allopurinol. Vanligtvis kan utslagen omfatta sar i munnen,
hals, nésa, kdnsorgan eller dgoninflammation (réda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudreaktioner
foregas ofta av influensaliknande symtom som feber, huvudvark, ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till
blasor Gver stora omraden eller hudavlossning. Dessa allvarliga hudreaktioner kan vara vanligare hos
personer med hankinesiskt, thailandskt eller koreanskt ursprung. Kronisk njursjukdom kan 6ka risken hos
dessa patienter ytterligare. Om du far utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du genast sluta ta
allopurinol, och omedelbart kontakta lékare.

Andra lakemedel och Allopurinol Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Tala med din lakare innan du borjar ta detta lakemedel om du tar:

o 6-merkaptopurin (anvénds for att behandla blodcancer)

o azatioprin, cyklosporin (anvéands for att ddmpa immunsystemet). Notera att cyklosporin oftare kan
orsaka biverkningar.

o vidarabin (anvands for att behandla herpes). Notera att vidarabin oftare kan orsaka biverkningar. Var
extra forsiktig om dessa uppkommer.

. salicylater (anvands for att minska smarta, feber eller inflammation, t. ex. acetylsalicylsyra)

o probenecid (anvénds for att behandla gikt)

. klorpropramid (anvénds for att behandla diabetes). En sénkt dos av klorpropramid kan vara
nddvéndig, sarskilt hos patienter med férsamrad njurfunktion.

o warfarin, fenprocoumon, acenocoumarol (anvéands for att géra blodet tunnare). Din lékare kan
kontrollera din blodkoagulering oftare och om det behdvs, sénka dosen av dessa lakemedel.

o furosemid, tiazider eller andra diuretika (anvands for att behandla hogt blodtryck)

o fenytoin (anvands for att behandla epilepsi)

o teofyllin (anvands for att behandla astma och andra andningssjukdomar). Din lakare kommer mata
teofyllinnivaerna i ditt blod, sérskilt nar behandlingen med Allopurinol Orion pabarijas, eller efter
foréandringar av dosen.

o ampicillin eller amoxicillin (anvéands for att behandla bakterieinfektioner). Patienter bér om mojligt fa
annan antibiotika, eftersom allergiska reaktioner kan forvantas forekomma.

Samtidig anvandning av 6-merkaptopurin eller azatioprin med allopurinol ska undvikas. Nar 6-
merkaptopurin eller azatioprin ges samtidigt med Allopurinol Orion, ska dosen av 6-merkaptopurin eller
azatioprin sankas eftersom deras verkan forlangs. Detta kan oka risken for allvarliga blodsjukdomar. I sa fall
kommer din lakare att kontrollera ditt blodvarde noggrant under behandlingen.

So6k omedelbart lakare om du mérker att du har oférklarliga blamarken, blodningar, feber eller halsont.

Om aluminiumhydroxid tas samtidigt kan effekten av allopurinol minska. Det bor vara ett mellanrum pa
minst 3 timmar mellan intag av dessa bada lakemedel.

Nér allopurinol och cytostatika anvands samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,
prokarbazin, alkylhalogenider) forekommer bloddyskrasier oftare dn nar dessa aktiva substanser anvéands var
for sig.

Blodvardena bor darfor kontrolleras regelbundet.

Din lakare kommer kontrollera dina blodvérden ofta om du tar:

o didanosin (anvénds for att behandla HIV-infektioner)

o kaptopril (anvénds for att behandla hogt blodtryck)

Risken for hudreaktioner kan 6ka, séarskilt om din njurfunktion ar kroniskt forsamrad.



Graviditet, amning och fertilitet
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.

Allopurinol utsondras i brostmjolk. Allupurinol rekommenderas inte under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Allopurinol Orion tabletter kan orsaka yrsel, somnighet, och kan paverka din koordination. Om du paverkas,
kor inte, anvand inte maskiner och delta inte i riskfyllda aktiviteter.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Allopurinol Orion innehaller laktos

Allopurinol Orion 100 mg tablett innehaller 48,2 mg laktos (i form av monohydrat) och 300 mg tablett
innehaller 145,9 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
l&kare innan du tar denna medicin.

Allopurinol Orion 300 mg tabletter innehaller fargamnet para-orange (E110)
Allopurinol Orion 300 mg tabletter innehaller 2,6 mg av fargamnet para-orange (E110) som kan ge allergiska
reaktioner. 300 mg tabletter rekommenderas inte till barn under 15 ér.

Ovriga innehéllsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Allopurinol Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Tabletten kan delas i lika stora doser. Tabletterna ska svéljas med ett glas vatten. Du bor ta tabletterna efter
maltid. Se till att du dricker tillrackligt med vatska nar du tar detta lakemedel. Prata med din lakare om vad
som ar en lamplig mangd vatska for dig.

De rekommenderade doserna ar:

Vuxna, ungdomar (15-18 ar), aldre
Lékaren brukar bérja med en lag dos allopurinol (t.ex. 100 mg/dag) for att minska risken for eventuella
biverkningar. Din dos kommer att dkas vid behov.

Startdos: 100-300 mg/dag.
Nar du paborjar behandlingen, kan din lakare aven forskriva ett antiinflammatoriskt lakemedel eller
kolchicin under en manad eller mer, for att forhindra attacker av giktartrit.

Din dos av allopurinol kan justeras beroende pa hur allvarligt tillstandet &r. Underhallsdosen ér:
. milda forhallanden: 100-200 mg/dag

. mattligt svara forhallanden: 300-600 mg/dag

. svara forhallanden: 700-900 mg/dag.

Din dos kan ocksa forandras genom din ldkare om du har nedsatt njur-och leverfunktion, sarskilt om du &r
aldre.



Om den dagliga dosen dverstiger 300 mg/dag och du lider av gastrointestinala biverkningar sasom
illamaende eller krakningar (se avsnitt 4), kan din lakare forskriva allopurinol i delade doser for att minska
dessa effekter.

Om du har en allvarlig njursjukdom

o kan du bli ombedd att ta mindre an 100 mg per dag eller sa

o kan du bli ombedd att ta 100 mg med langre intervall &n en dag.

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

Endast Allopurinol 100 mq tabletter:

Barn under 15 ar

100 till 400 mg/dag.

Behandlingen kan startas tillsammans med ett antiinflammatoriskt lakemedel eller kolchicin, och dosen
justeras om du har nedsatt njur-och leverfunktion, eller delas for att minska de gastrointestinala biverkningar,
som fOr vuxna ovan.

Om du har tagit for stor mangd av Allopurinol Orion
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 for bedémning av risken samt radgivning.

En dverdos kan orsaka symtom som illamaende, krakningar, diarré, eller yrsel.

Ta denna bipacksedel, eventuella aterstaende tabletter och forpackningen med dig till sjukhuset eller lakaren
sa att de vet vilka tabletter som tagits.

Om du har glémt att ta Allopurinol Orion
Om du glommer att ta en tablett, ta en sa snart du kommer ihdg, savida det snart ar dags att ta nasta. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta resterande doser vid rétt tidpunkt.

Om du slutar att ta Allopurinol Orion
Du ska fortsatta att ta tabletterna sa lange som din lakare sager till. Sluta inte att ta din medicin utan att tala
med din lakare forst.

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 behover inte fa dem.

Sluta ta Allopurinol Orion och kontakta genast lakare om du upplever:
o en ovantad hudreaktion (mojligtvis tillsammans med feber, svullna kortlar, ledsmarta, ovanliga blasor
eller blodningar, njurproblem eller plétsliga utbrott av kramper).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o hudutslag
o forhojd niva av skoldkortelstimulerande hormon i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o feber och frossa, huvudvark, muskelvérk (influensaliknande symtom) och allman sjukdomskénsla

o hudforandringar t.ex. sar i mun, hals, nasa och kénsorgan, égoninflammation (réda och svullna 6gon),
spridd blasbildning eller hudavlossning



allvarliga overkanslighetsreaktioner som feber, hudutslag, ledvérk, fordndringar i blodbilden eller
forandrade levervarden (dessa kan vara tecken pa en 6verkanslighetsreaktion som involverar flera
organ).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Allergiska reaktioner
Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Allopurinol Orion och kontakta lakare omedelbart. Tecknen kan
inkludera:

hudutslag, flagnande hud, bolder eller sariga lappar och mun

svullnad i ansiktet, pa handerna, lapparna, tungan eller halsen

svarigheter att svalja eller andas

mycket ovanliga symtom inkluderar plétsliga rosslingar, darrningar, tryck dver bréstet och kollaps.

Ta inte fler tabletter om inte din lakare séger att du ska géra det.

Om du upplever nagot av foljande nar du tar Allopurinol Orion, sluta ta tabletterna och kontakta
lakare sa fort som mojligt:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

illamaende, krakningar (i séllsynta fall innehallande blod) och diarré
symtom pa allergiska reaktioner inklusive kliande hudutslag
hdgre resultat vid leverfunktionstester.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

ledsmarta eller smartsam svullnad i ljumskarna, armhalorna eller nacken

gulsot (gulnad av huden och 6gonvitorna)

paverkad lever- eller njurfunktion

bildning av stenar i urinvagarna, symtom som inkluderar blod i urinen och smarta i buken, sidorna
eller ljumskarna.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

feber

blod i urinen

forédndrad avforingsvana, eller ovanlig illaluktande avféring

hoga fettnivaer i blodet

en allméan kansla av att ma daligt

svaghet, domningar, ostadighet, oférmaga att réra musklerna (paralys) eller medvetsldshet, stickningar
muskelryckningar, krampanfall eller depression

huvudvark, yrsel, sémnighet eller synstorningar

bréstsmarta, hogt blodtryck eller l1ag puls

bibehallen vatska som leder till svullnad (6dem) sarskilt i anklarna

manlig infertilitet eller oférmaga att fa eller bibehalla erektion, eller att fa utlosning i sémnen ("nattlig
sédesuttdomning”)

forstorade brost hos bade man och kvinnor

smakforandringar, inflammation i munnen

katarakter (grumlade égonlinser) och andra synproblem

bolder (sma 6mma, réda kndlar pa huden)

haravfall eller missfargning av haret

torst, trotthet och viktforlust (detta kan vara symtom pa diabetes); din lakare kan vilja mata din
blodsockerniva om detta intraffar

muskelsmarta

svullna kortlar, forsvinner oftast nér allopurinolbehandlingen avslutas

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals

allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):




o aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjérnan och ryggmargen): symtomen
inkluderar nackstelhet, huvudvark, illamaende, feber eller paverkat medvetande. Sok omedelbart
lakare om detta intréaffar.

o lichenoida hudutslag (kliande rod-lila hudutslag och/eller tradliknande vit-graa linjer pa slemhinnor).

Du kan ibland kanna dig illamaende, men detta kan vanligtvis undvikas genom att ta allopurinol efter en
maltid. Tala om for din lakare om problemet fortsatter.

Ibland kan allopurinol paverka blodet, vilket kan visa sig pa sa satt att du far blamérken lattare an 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 lakaren snarast mgjligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar allopurinol. Varje 100 mg tablett innehaller 100 mg allopurinol. Varje
300 mg tablett innehaller 300 mg allopurinol.

o Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon, natriumstarkelseglykolat och
stearinsyra. Allopurinol Orion 300 mg innehaller dven fargamnet para-orange (E110).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Allopurinol Orion 100 mg tabletter &r vita till benvita fargade, runda, bikonvexa odragerade tabletter med
"AL” och ”100” separerade med brytskara pa ena sidan och slédta pa den andra sidan.

Allopurinol Orion 300 mg tabletter &r persikofargade, runda, bikonvexa odragerade tabletter med ”AL” och
300" separerade med brytskara pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

Allopurinol Orion 100 mg tabletter finns i forpackningar om 50 och 100.
Allopurinol Orion 300 mg tabletter finns i forpackningar om 30 och 100.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-03-07
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