Bipacksedel: Information till anvandaren

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter

allopurinol

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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 ldkare 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 Sandoz &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Allopurinol Sandoz
Hur du tar Allopurinol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Allopurinol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Allopurinol Sandoz ar och vad det anvands for

e Allopurinol Sandoz tillh6r en grupp lakemedel som kallas enzymhammare. De verkar genom att
reglera hastigheten pa vissa kemiska processer i kroppen.

e  Allopurinol Sandoz anvénds for forebyggande langtidsbehandling av gikt och kan anvéndas vid
andra tillstand som &r forknippade med ett dverskott av urinsyra i kroppen, bland annat njursten
och andra typer av njursjukdom.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Allopurinol Sandoz

Ta inte Allopurinol Sandoz
e om du é&r allergisk mot allopurinol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Allopurinol Sandoz om:
e du har hankinesisk, afrikansk eller indisk harkomst



e du har lever- och njurbesvar. Din ldkare kan ge dig en lagre dos eller be dig ta det mer séllan &n varje
dag. Du kommer dven att bli mer noggrant kontrollerad.

¢ du har hjartproblem eller hégt blodtryck och tar véatskedrivande medel och/eller lakemedel som kallas
ACE-hdmmare.

e du har ett pagaende giktanfall

e du har problem med skoldkérteln.

Om du &r oséker pa om nagot av foljande galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar allopurinol.

Allvarliga hudutslag (6verkanslighetssyndrom, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats vid anvandning av allopurinol. Utslagen omfattar ofta sar i mun, hals, nasa
och pa kénsorgan samt égoninflammation (réda och svullna 6gon). Fore dessa allvarliga hudutslag far
man ofta influensaliknande symtom, feber, huvudvark och ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till
utbredd blashildning och fjallande hud.

Dessa svara hudutslag kan vara vanligare hos personer av hankinesisk, thailandsk eller koreansk
harkomst. Kronisk njursjukdom kan 0ka risken hos dessa patienter ytterligare.

Om du far utslag eller dessa hudsymtom, ska du genast sluta ta allopurinol och kontakta lakare.

Om du har cancer eller Lesch-Nyhans syndrom kan mangden urinsyra 6ka i din urin. For att férhindra
detta behover du dricka tillrackligt for att spada ut urinen.

Om du har njurstenar kan de bli mindre och komma in i urinvégarna.

Barn
Anvandning till barn &r séllan indicerad, utom vid vissa typer av cancer (sérskilt leukemi) och vissa
enzymrubbningar, bland annat Lesch-Nyhans syndrom.

Andra lakemedel och Allopurinol Sandoz

Innan du borjar ta detta l1akemedel, tala om for lakare om du tar:

o 6-merkaptopurin (for behandling av blodcancer)

e azatioprin, ciklosporin (for att hAmma immunsystemet).

Observera att biverkningar av ciklosporin kan upptréda oftare.

e Samtidig anvandning av 6-merkaptopurin eller azatioprin med allopurinol ska undvikas. Nér 6-
merkaptopurin eller azatioprin ges samtidigt med Allopurinol Sandoz, ska dosen av 6-merkaptopurin
eller azatioprin sénkas eftersom deras verkan forlangs. Detta kan Oka risken for allvarliga
blodsjukdomar. | sa fall kommer din lakare att kontrollera ditt blodvéarde noggrant under
behandlingen.

e Sok omedelbart ldkare om du marker att du har oférklarliga blamarken, blodningar, feber eller
halsont.

e vidarabin (for behandling av herpes)

Observera att biverkningar av vidarabin kan upptrdda oftare. Var sérskilt uppméarksam om detta

hénder.

didanosin, ett Iakemedel for behandling av hiv-infektion

salicylater (for att lindra smarta, feber och inflammation, t.ex. acetylsalicylsyra)

probenecid (fér behandling av gikt)

Klorpropamid (for behandling av diabetes)

Klorpropamiddosen kan behtva minskas, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.



o warfarin, fenprokumon, acenokumarol (for att tunna ut blodet).
Lakaren kommer att évervaka dina blodkoagulationsvarden oftare och sanker vid behov dosen av
dem.

o fenytoin (for behandling av epilepsi).

o teofyllin (fér behandling av astma och andra luftvagssjukdomar)
Lakaren kommer att mata teofyllinnivan i blodet, framst nar du borjar behandlingen med allopurinol
eller nér dosen &ndras.

o ampicillin eller amoxicillin (fér behandling av bakterieinfektioner)
Patienterna bér om mojligt fa andra antibiotika eftersom risken for allergiska reaktioner ar storre.

o lakemedel mot hjartbesvér eller hogt blodtryck, bland annat ACE-hd&mmare och véatskedrivande
lakemedel (diuretika)

o lakemedel for behandling av aggressiva tumérer, bland annat
- cyklofosfamid
- doxorubicin
- bleomycin
- prokarbazin
- alkylhalider
Lakaren kommer att kontrollera dina blodvarden ofta.

¢ didanosin (for behandling av hiv-infektion)

o kaptopril (for behandling av hégt blodtryck)

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

¢ Nar allopurinol och cytostatika anvands samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,
prokarbazin, alkylhalogenider) forekommer bloddyskrasier oftare an nar dessa aktiva substanser
anvands var for sig. Blodvardena bor darfor kontrolleras regelbundet.

Risken for hudreaktioner kan 6ka, sarskilt om du har kroniskt forsdémrad njurfunktion.

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

Graviditet och amning

Allopurinol utséndras i brostmjolk. Allopurinol rekommenderas inte under amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Allopurinol Sandoz tabletter kan orsaka yrsel, dasighet och paverka koordinationen. Om du kanner dig
paverkad SKA DU INTE kora, anvanda maskiner eller delta i aktiviteter som kan vara farliga.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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 for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Allopurinol Sandoz innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Allopurinol Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Lakaren brukar borja med en lag dos allopurinol (t.ex. 100 mg/dag) for att minska risken for
eventuella biverkningar. Din dos kommer att 6kas vid behov.

Tabletterna ska svaljas, helst med ett glas vatten. Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten
om du har svart att svélja den hel. Du ska ta tabletterna efter maltid. Se till att du dricker tillrackligt med
vétska ndr du tar detta lakemedel. Prata med din I&kare om vad som &r en [amplig méngd vatska for dig.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna (inklusive aldre):

Startdos: 100-300 mg/dag.

Nar du paborjar behandlingen kan din lakare dven forskriva ett antiinflammatoriskt lakemedel eller
kolkicin i en manad eller mer, for att forhindra giktanfall.

Din allopurinoldos kan justeras beroende pa tillstandets allvarlighetsgrad. Underhallsdosen ar:
e milda besvar: 100-200 mg/dag

e mattliga besvar: 300-600 mg/dag

e allvarliga besvar: 700-900 mg/dag

Lakaren kan ocksa justera dosen om du har nedsatt njur- och leverfunktion, sarskilt om du &r aldre.
Om den dagliga dosen &ar hogre an 300 mg/dag och du far biverkningar frdn mage och tarm, sasom
illamaende eller krakningar (se avsnitt 4), kan din lakare skriva ut allopurinol i delade doser for att
minska biverkningarna.

Om du har allvarliga njurbesvéar

e kan du fa anvisning att ta mindre &n 100 mg per dag

e eller sa kan du fa anvisning att ta 100 mg med langre tidsintervall an en dag.

Om du far dialys tva eller tre ganger i veckan kan ldkaren skriva ut en dos pa 300 eller 400 mg som ska
tas direkt efter dialysen.

Anvéandning for barn och ungdomar
Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter: barn (under 15 ar) som vager minst 15 kg.
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter: barn (under 15 &r) som vager minst 45 kg.

Vanlig dos: 10 till 20 mg per kg kroppsvikt dagligen, uppdelat pa 3 doser.

Maxdos: 400 mg allopurinol dagligen.

Behandlingen kan paborjas tillsammans med ett antiinflammatoriskt lakemedel eller kolkicin och dosen
kan justeras om du har nedsatt njur- och leverfunktion, eller delas upp for att lindra
magtarmbiverkningar, som for vuxna enligt ovan.

Om du har tagit for stor mangd av Allopurinol Sandoz
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 6verdos ger troligen effekter som illamaende, krakningar, diarré eller yrsel.



Ta med denna bipacksedel, eventuella aterstaende tabletter och forpackningen till sjukhuset eller
mottagningen s att sjukvardspersonalen vet vilka tabletter det ror sig om.

Om du har glomt att ta Allopurinol Sandoz

Om du har glomt att ta en tablett ska du ta en sa snart du kommer ihag det, savida det inte snart ar dags
for nésta.

TA INTE dubbel dos for att kompensera for glémd tablett. Ta resterande tabletter vid ratt tidpunkt.

Om du slutar att ta Allopurinol Sandoz
Du ska fortsatta att ta tabletterna sa lange som din lékare sager att du ska gora det. Sluta INTE att ta
lakemedlet utan att forst prata med din lakare.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Detta lakemedel kan ge foljande biverkningar:

Om du upplever nagot av foljande ska du sluta ta tabletterna och omedelbart kontakta lakare:

Overkanslighet

Symtomen kan innefatta:

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

Sluta ta Allopurinol Sandoz och uppsok lakare omedelbart om du far en allergisk reaktion. Symtomen

kan vara:

e fjallande hud, bolder eller sar pa ldpparna och i munnen

o mycket sdllsynta symtom &r plotslig vésande andning, fladdrande hjérta eller tryck dver brdstet och
kollaps.

Ta inte fler tabletter sdvida inte lakaren sagt till dig att gora det.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o feber och frossa, huvudvark, muskelvark (influensaliknande symtom) och allmén sjukdomskéansla

e hudférandringar, t.ex. sar i mun, hals, nasa och pa konsorgan samt konjunktivit (réda och svullna
6gon), utbrett hudutslag med blasor och fjallning

o allvarliga 6verkanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, ledsmarta och onormala blodvérden och
leverfunktionsvarden (dessa kan vara tecken pa intolerans som involverar flera organ)

e blddning fran lappar, 6gon, mun, nasa eller kénsorgan.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e hudutslag
e forhojd niva av skoldkortelstimulerande hormon i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e illamaende och krakningar
e onormala leverprover



e diarré.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e leverproblem sasom leverinflammation
e njurstenar (bildning av stenar i urinvégarna).

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

e Allopurinol Sandoz tabletter kan ibland paverka blodet, vilket kan visa sig som att du far blaméarken
lattare an vanligt eller far ont i halsen eller andra tecken pa infektion. Dessa effekter drabbar vanligen
personer med lever- eller njurproblem. Kontakta din lakare sa snart som mgjligt.

Allopurinol Sandoz kan paverka lymfknutorna

hog kroppstemperatur

blod i urinen (hematuri)

hdga kolesterolhalter i blodet (hyperlipidemi)

allmén sjukdoms- eller svaghetskénsla

svaghet, domningar, ostadiga ben, kénsla av att inte kunna réra musklerna (férlamning) eller
medvetandeforlust

storning av formagan till viljestyrd koordination av muskelrérelser (ataxi)

muskelsmarta

stickningar, kittlande eller stingande kénsla eller sveda i huden (parestesi)

ansamling av vétska som leder till svullnad (6dem), sarskilt av vristerna

onormal glukosmetabolism (diabetes). Din ldkare kan vilja mata ditt blodsocker for att kontrollera
om detta hander.

e somnloshet, huvudvark, yrsel, dasighet eller synrubbningar
e brostsmarta (karlkramp), hogt blodtryck eller langsam puls
o manlig infertilitet eller impotens

e brostforstoring, bade hos méan och kvinnor

o foréndrad tarmfunktion

o smakfoéréndringar

e grastarr

e haravfall eller missfargning av haret

e depression

[}

[ ]

o

o

o

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

o Aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmérgen): symtomen
inkluderar nackstelhet, huvudvark, illamaende, feber eller paverkat medvetande. Sok omedelbart
lakare om detta intraffar.

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

Om nagon av biverkningarna blir allvarlig, eller om du far biverkningar som inte finns med i
bipacksedeln ska du kontakta lékare eller apotekspersonal.

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 sakerhet.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Allopurinol Sandoz ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burkar: ska anvandas inom 6 manader efter forsta 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r allopurinol.

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter: varje tablett innehaller 100 mg allopurinol.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter: varje tablett innehaller 300 mg allopurinol.

- Ovriga innehdllsamnen &r: laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon, magnesiumstearat.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter:

Vita till benvita, skarade, flata cylindriska tabletter markta med ”I” och ”56” pa vardera sidan om
brytskaran pa den ena sidan av tabletten och slita pa andra sidan. Diameter: ca 8 mm.

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletter finns i PVC/Alu-blisterférpackningar med 20, 30, 50, 60,
100 tabletter och 30 x 1 tabletter i endosblister eller HDPE-burkar med barnskyddande PP-lock eller
icke-barnskyddande PP-lock med forsegling med 50, 100, 105, 125, 250, 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter

Vita till benvita, skarade, flata cylindriska tabletter markta med ”I” och 57" pa vardera sidan om
brytskaran pa den ena sidan av tabletten och slita pa andra sidan. Diameter: ca 11 mm.



Allopurinol Sandoz 300 mg tabletter finns i PVC/Alu-blisterférpackningar med 30, 60, 100 tabletter
och 30 x 1 tabletter i endosblister eller HDPE-burkar med barnskyddande PP-lock med 100, 105,
125 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., VerovSkova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2026-04-30



