Bipacksedel: Information till anvandaren

Zyloric 100 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zyloric &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Zyloric

Hur du tar Zyloric

Eventuella biverkningar

Hur Zyloric ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Zyloric ar och vad det anvands for

Zyloric innehaller den aktiva substansen allopurinol. Den verkar genom att sanka hastigheten pa olika
kemiska reaktioner i kroppen for att sanka nivan av urinsyra i blod och urin och férhindrar bildningen
av urinsyrakristaller.

Zyloric anvands vid gikt och andra tillstand som &r forknippade med ett 6verskott av urinsyra i

kroppen till exempel njursten, och vissa njursjukdomar. Det anvands ocksa som férebyggande

behandling mot forhéjda urinsyrahalter till f6ljd av behandling av tumérsjukdomar.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Zyloric

Anvand inte Zyloric

- om du &r allergisk mot allopurinol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Zyloric:

- omdu har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- om du har ett pagaende giktanfall.

- omdu har hankinesisk, thailandsk eller koreansk harkomst.

- omdu har problem med skéldkdorteln.

Vid behandling med Zyloric:

- Allvarliga hudutslag (6verkénslighetssyndrom, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats vid anvandning av Zyloric. Ofta kan utslagen innefatta sar i munnen, halsen,



nésan, kdnsorganen och bindhinneinflammation (réda och svullna dgon). Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av influensaliknande symtom som feber, huvudvark och kroppsvark. Utslagen kan
utvecklas till omfattande blasbildning och fjallning av huden. Dessa allvarliga hudreaktioner kan vara
vanligare hos personer av han-kinesisk, thailandsk eller koreansk harkomst. Kronisk njursjukdom kan
0Oka risken hos dessa patienter ytterligare. Om du utvecklar utslag eller dessa hudsymtom ska du sluta
ta Zyloric och omedelbart kontakta lakare.

- Om du har cancer eller Lesch-Nyhans syndrom kan xantin, ett forstadium till urinsyra, ansamlas i
kroppen. For att undvika xantinutfallning i urinvégarna ar det darfor viktigt att man dricker tillrackligt.
- Om du har njursten kan njurstenarna bli mindre och komma in i urinvagarna vilket kan orsaka
besvar.

Andra lakemedel och Zyloric
Effekten av behandling kan paverkas om Zyloric tas samtidigt som andra lakemedel. Tala om for
lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra l&dkemedel:

- azatioprin (anvands for att ddmpa immunsystemet)

- cytostatika (anvénds for att behandla cancer): Nér Zyloric och cytostatika anvands samtidigt
(t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin, prokarbazin, alkylhalogenider) forekommer
bloddyskrasier oftare an nar dessa aktiva substanser anvéands var for sig. Blodvardena bor
déarfor kontrolleras regelbundet.

- 6-merkaptopurin (anvands for att behandla blodcancer (leukemi)

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

Sok omedelbart ldkare om du mérker att du har oférklarliga blamarken, blédningar, feber eller
halsont.

- cyklosporin (anvénds for att ddmpa immunforsvaret till exempel efter organtransplantation
och vid reumatism)

- didanosin (anvands for att behandla HIV-infektioner)

- teofyllin (anvénds for att behandla astma)

- vidarabin (anvands for att behandla virusinfektioner)

- fenytoin (anvands vid epilepsi)

- blodfértunnande medel till exempel warfarin

- probenecid (anvénds for att behandla gikt)

- klorpropamid (anvénds for att behandla diabetes)

- diuretika, ACE-hammare (l&kemedel for behandling av hjartproblem eller hogt blodtryck)

- salicylater i hdga doser (anvénds for smartlindring, for att minska svullnad samt for att sénka
kroppstemperaturen).

- ampicillin eller amoxicillin (lakemedel som anvands for att behandla infektioner). Risken for
allergiska utslag kan ¢ka vid samtidig behandling med Zyloric.

Om aluminiumhydroxid (anvéands for att neutralisera magsyra) tas samtidigt kan effekten av Zyloric
minska. Det bor vara ett mellanrum pa minst 3 timmar mellan intag av dessa bada lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Begréansad erfarenhet av anvandning under graviditet.
Zyloric utsondras i brostmjolk. Zyloric rekommenderas inte under amning.



Karformaga och anvandning av maskiner

Dasighet, yrsel och oférmaga att samordna rérelser har forekommit vid behandling med Zyloric. Detta
bor beaktas nér skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och hantering av maskiner. Du &r
sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zyloric innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta ldkemedel.

3. Hur du tar Zyloric
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Dosen bestdms av ldkaren som anpassar den individuellt for dig. Doseringen bor justeras av ldkaren
under behandlingen efter métning av nivan av urinsyrasalter och urinsyra i blod och urin.

Lékaren brukar bérja med en lag dos allopurinol (t.ex. 100 mg/dag) for att minska risken for
eventuella biverkningar. Din dos kommer att 6kas vid behov.

Vuxna
Du startar vanligtvis med en lag dos till exempel 100 mg dagligen. Vid behov kan dosen gradvis 6kas
till 900 mg dagligen. Doser dver 300 mg bor delas 6ver dagen.

For att undvika eventuellt illamaende och krakningar bér du ta tabletterna efter maltid med ett glas
vatten.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlétta nedsvéljning.

Aldre
Du kommer att fa den lagsta dosen av Zyloric som har tillracklig effekt for dig.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Lakaren kan sanka dosen eller bestamma att det ska ga langre tid mellan doserna om du har nedsatt
lever- eller njurfunktion.

Anvéandning for barn
Zyloric anvands séllan till barn, forutom vid vissa typer av cancer (sarskilt leukemi) och vissa
enzymrubbningar sasom Lesch-Nyhans syndrom.

Rekommenderad dos till barn 6-10 ar gamla ar 100 mg 3 ganger dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Zyloric

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.

Tecken pa 6verdos kan omfatta illamaende, krakningar, diarré och yrsel.

Om du har glémt att ta Zyloric
Om du glommer att ta en tablett, ta en sa fort du kommer pa det. Hoppa emellertid 6ver den glomda
dosen om det snart &r dags att ta nasta tablett. Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att ta Zyloric



Sluta inte att ta tabletterna 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 att ta Zyloric och kontakta omedelbart lakare eller uppsok sjukhus om du far ndgot av
foljande symtom:

Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara
svullnad av 6gonlock, ansikte eller lapparna, Iagt blodtryck, hjartklappning, plotsliga kliande
utslag (nasselfeber), plétsligt pipande andning, tranghetskansla i brostet, andndd och yrsel.
(Mindre vanliga biverkningar — kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, tunga eller hals; svarigheter att
svalja; nasselutslag och andningssvarigheter. Kan vara tecken pa angioddem (Mycket sallsynt
biverkning — kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Ibland kan Zyloric paverka blodet, vilket kan visa sig pa sa satt att du far blamarken lattare an
vanligt eller att du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller svart att kissa. Dessa effekter forekommer vanligen hos personer
med lever- eller njurproblem. Tala om det for lakaren snarast mojligt sa att man via blodprov
kan utesluta en brist pa vissa blodkroppar (trombocytopeni, agranulocytos eller aplastisk
anemi). Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering. (Mycket séllsynta
biverkningar — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Hudférandringar eller en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av
blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier. Eller en
allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor). Kan vara
tecken pa erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom eller Lyell’s syndrom (toxisk
epidermal nekrolys) (Sallsynta biverkningar — kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare).

Allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion (Mycket sallsynta biverkningar — kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Andra biverkningar som kan forekomma:

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

Hudutslag
Forhojd niva av skoldkortelstimulerande hormon i blodet.

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

illamaende, krakningar, och diarré
paverkan pa leverfunktionen

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare).

leverinflammation (hepatit)



- forandringar i hud eller slemhinnor, till exempel réda eller knottriga utslag, utbredda blasor
eller flagning, klada, rodnad, sar i mun, hals, nasa, genitalier eller konjunktivit (réda och
svullna 6gon)

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

- blod i urinen

- blodkrékningar (hematemes)

- forhojda kolesterolnivaer i blodet

- en allmén kansla av sjukdom eller svaghet

- s6mnighet, huvudvark, smakférandringar

- yrsel

- medvetsloshet, svarigheter att rora sig (paralys)

- krampanfall (spasmer, attacker)

- muskelsmarta

- tryck over brostet, langsam hjértfrekvens, forhojt blodtryck, blodkarlsinflammation

- svullnad i mun och l&ppar (stomatit)

- svullnad, oftast i ben, fotter eller hander (6dem)

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

- njurinflammation

- njursvikt

- paverkan pa lymfkortlarna

- manlig infertilitet eller erektil dysfunktion (impotens)

- 0mhet och svullnad i brésten, bade hos méan och kvinnor

- &ndrade tarmrorelser/avforingsvanor

- synstdrningar

- haravfall, missfargat har

- depression

- stoérningar i muskelkoordinationen

- stickande och brannande kénsla samt domningar i huden (parestesi)

- stenar i urinvdgarna

- varbolder (furunkulos)

- fettiavforingen (steatorré)

- 0Okning av urea och kreatinin i blodet (azotemi)

- ledsmértor

- forhojd kroppstemperatur (feber)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Aseptisk meningit (inflammation i
membranen som omger hjarnan och ryggmargen): symtomen inkluderar nackstelhet,
huvudvark, illamaende, feber eller paverkat medvetande. Lichenoida hudutslag (kliande rod-lila
hudutslag och/eller tradliknande vit-graa linjer pa slemhinnor)

S6k omedelbart lakare om detta intraffar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 Zyloric ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar allopurinol. En tablett innehaller 100 mg allopurinol.
- Ovriga innehéllsamnen: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, povidon och majsstéarkelse.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
100 mg tablett, vit till gulvit, rund med en brytskara och markt Z1.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

Tryckforpackning med 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Tel: +46 856 642 572

Tillverkare

Aspen Bad Oldesloe GmbH,
Industriestrasse 32-36,

23843 Bad Oldesloe, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2024-12-27
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