Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Allonol 100 mg ja 300 mg tabletit
allopurinoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laikkeen kadyttamisen, silla se sisdltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tdamad ladke on médratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Allonol on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Allonolia
Miten Allonolia kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Allonolin séilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

ks W=

1. Mita Allonol on ja mihin sita kaytetaan

- Allonol kuuluu entsyymien toimintaa estavien ladkkeiden ryhmaéaéan. Téllaiset ladkkeet sadtelevit
elimistdssd tapahtuvien kemiallisten muutosten nopeutta.

- Allonol-ladketta kédytetddn kihdin pitkdaikaiseen estohoitoon. Sitd voidaan kdyttdd myds muiden
elimiston liialliseen virtsahappopitoisuuteen liittyvien sairauksien hoitoon. Téllaisia ovat esimerkiksi
munuaiskivet ja muut munuaissairaudet.

Allopurinolia, jota Allonol sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Kaéytto lapsilla on harvoin indikoitua, paitsi tietyn tyyppisessa syovdssa (erityisesti leukemiassa) ja tietyissa
entsyymihdiridtiloissa kuten Lesch-Nyhan syndroomassa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytdt Allonolia

Ala kayta Allonolia, jos
- olet allerginen allopurinolille tai tdimén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytédt Allonolia, jos:

- sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva. Laékéri voi silloin méaéréatd sinulle tavallista pienemmaén
annoksen tai pyytda sinua ottamaan ladkettd harvemmin kuin péivittdin. Hin myds seuraa sinua
tavanomaista tarkemmin.

- sinulla on jokin syddnvaiva tai korkea verenpaine ja sinun pitda kayttda diureetteja ja/tai ACE-estdjien
ryhmdédn kuuluvaa ladketta.

- sinulla on tédlla hetkelld kihtikohtaus.

- jos olet alkuperéltdsi Han-kiinalainen, thaimaalainen tai korealainen.



- jos sinulla on kilpirauhasongelmia.
Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista seikoista sinua, kerro asiasta ladkérille tai
apteekkihenkilékunnalle ennen allopurinolihoidon aloittamista.

Vakavia ihottumia (yliherkkyyssyndrooma, Stevens-Johnsonin oireyhtymaé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) on raportoitu allopurinolin kdyton yhteydessd. Naihin reaktioihin liittyy usein haavaumia suussa,
kurkussa, nenassé ja sukupuolielimissa seka sidekalvotulehdus (punaiset ja turvonneet silmét). Tallaisia
vakavia ihottumia edeltévét usein influenssankaltaiset oireet, kuten kuume, paénsérky ja yleinen
sdrky/jomotus eri puolilla kehoa. IThottuma voi kehittya laajalle levinneeksi rakkulanmuodostukseksi ja ihon
kuoriutumiseksi.

Téllaiset vakavat ihoreaktiot voivat olla yleisempid han-kiinalaista, thaimaalaista tai korealaista alkuperéa
olevilla henkildilld. Krooninen munuaissairaus saattaa suurentaa téllaisilla potilailla riskié entisestdan.

Jos sinulle kehittyy ihottumaa tai tédllaisia iho-oireita, lopeta allopurinolin kaytté ja ota valittoémasti
yhteytta ladkariin.

Vakavien ihottumien kehittyminen saattaa olla yleisempdd my®s potilailla, joilla on krooninen munuaisten
vajaatoiminta. Erityisen huolellinen seuranta yliherkkyysoireiden varalta on ndin ollen tarpeen.

Ole erityisen varovainen Allonol-valmisteen kanssa

Jos sinulla on sy6pé tai Lesch-Nyhanin oireyhtymad, virtsahapon mééara virtsassasi saattaa nousta. Tdmén
estdmiseksi sinun pitdd varmistaa, ettd juot riittdvasti, jotta virtsa laimenee.

Jos sinulla on munuaiskivid, ne pieneneviét ja voivat kulkeutua virtsateihisi.

Kihtipotilaiden ei pida kayttdd kuumeeseen tai sarkyyn asetyylisalisyylihappoa sisdltavia ladkkeitd.

Muut ladkevalmisteet ja Allonol
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
kéyttdmddn muita 1ddkkeitd.

Kerro lddkérille ennen tdmén lddkkeen kayttdd, jos kdytdt seuraavia ladkkeitd

- 6-merkaptopuriini (verisyopien hoitoon)

- atsatiopriini, siklosporiini (immuunijarjestelmén toimintaa heikentdvia lddkkeitd). Huomaa, ettd
siklosporiinin aiheuttamia haittavaikutuksia voi esiintyd useammin.

6-merkaptopuriinin tai atsatiopriinin samanaikaista kayttda allopurinolin kanssa tulee valttda. Jos 6-
merkaptopuriinia tai atsatiopriinia kdytetddn samanaikaisesti Allonol-valmisteen kanssa, 6-
merkaptopuriinin tai atsatiopriinin annoksia on pienennettdvd, koska niiden vaikutusaika pitenee.
Tamaé voi suurentaa vakavien verisairauksien riskid. Tdssa tapauksessa laédkari seuraa veriarvojasi
tiiviisti hoidon aikana.

Ota valittomasti yhteys l14ddkariin, jos havaitset selittdméttomid mustelmia, verenvuotoja, kuumetta tai
kurkkukipua.

- vidarabiini (herpeslddke). Huomaa, ettd vidarabiinin aiheuttamia haittavaikutuksia voi esiintya
useammin. Ole erityisen varovainen, jos haittavaikutuksia esiintyy.

- salisylaatit (kipu-, kuume- tai tulehdusladkkeitd, esim. asetyylisalisyylihappo)

- probenesidi (kihtilddke)

- klooripropamidi (diabeteslddke). Klooripropamidiannosta voi olla tarpeen pienentdd etenkin potilailla,
joilla munuaistoiminta on heikentynyt.

- varfariini, fenprokumoni, asenokumaroli (verenohennuslaakkeitd). Ladkéri seuraa veresi
hyytymisarvoja tavallista useammin ja pienentdd tarvittaessa nédiden ladkkeiden annostusta.

- fenytoiini (epilepsialddke)

- teofylliini (kdytetddn astman ja muiden hengityselinsairauksien hoitoon). Laédkéari mittaa veresi
teofylliinipitoisuutta etenkin allopurinolihoidon alussa ja annosmuutosten jalkeen.

- ampisilliini tai amoksisilliini (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettdvia 1ddkkeitd). Potilaiden hoidossa
olisi mahdollisuuksien mukaan kdytettdvd muita antibiootteja, silld allergisten reaktioiden riski on
tavallista suurempi nditd em. ladkkeitd kaytettdessa.



- sytostaatit (pahanlaatuisten kasvainten hoitoon)
Kun allopurinolia annetaan samanaikaisesti sytostaattien kanssa (esim. syklofosfamidi, doksorubisiini,
bleomysiini, prokarbatsiini, alkyylihalogenidit) saattaa veridyskrasioita esiintyd yleisemmin kuin
silloin, jos nditd aktiivisia aineita annettaisiin yksindan. Siksi téllaisille potilaille on tehtdva
sdannollisin védliajoin verisolujen maardn tarkistus.

- didanosiini (HIV-ladke)

- ACE-estdjat (sydansairauksien ja korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet) ja diureetit
(nesteenpoistotabletit)

- Ihoreaktioiden riski saattaa olla tavallista suurempi etenkin, jos sinulla on krooninen munuaisten
vajaatoiminta.

- alumiinihydroksidi (mahahapon neutraloimiseen tarkoitettu lddke)
Jos allopurinolia otetaan yhdessé alumiinihydroksidin kanssa, allopurinolin vaikutus saattaa heikentya.
Naéiden ladkkeiden ottamisen vililld on annettava kulua vahintddn kolme tuntia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttod.

Allopurinoli erittyy didinmaitoon. Allopurinolia ei suositella kédytettdvdksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Allonol saattaa aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja voi vaikuttaa koordinaatiokykyysi. Jos sinulla ilmenee
tallaisia reaktioita, ALA aja autoa, dlaka kaytd koneita tai suorita muita mahdollisesti vaarallisia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkaérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Allonol sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Allonolia kiytetdan

Annostus
Ota téta ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on madrénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Niele tabletit kokonaisina, mieluiten veden kera. Ota tabletit ruokailun jélkeen ja juo tdmén lddkkeen kéytén
aikana paljon vettd (2—3 litraa vuorokaudessa).

Suositellut annokset ovat seuraavat:

Aikuiset (mukaan lukien idkkaat)

Ladkéari maaraa sinulle aluksi yleensd pienen annoksen allopurinolia (esim. 100 mg/vrk) mahdollisten
haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi. Annosta suurennetaan tarpeen mukaan. La&kéri saattaa hoidon
alussa méaérata sinulle myos tulehdusreaktioita vahentdvaa ladkettd tai kolkisiinia véhintddn kuukauden ajaksi
kihtikohtausten estohoidoksi.

Allopurinoliannosta voidaan sddtdé sairautesi vaikeuden mukaan.

Yllédpitoannokset ovat:

- lievat tilat: 100—200 mg/vrk

- keskivaikeat tilat: 300600 mg/vrk
- vaikeat tilat: 700900 mg/vrk.



Ladkéri voi muuttaa annostustasi myds, jos munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt, etenkin jos olet
idkas.

Jos vuorokausiannoksesi on yli 300 mg ja saat ruoansulatuskanavaan liittyvia haittavaikutuksia, kuten
pahoinvointia tai oksentelua (ks. kohta 4), 1adkari voi haittavaikutusten vahentdmiseksi maaréata
allopurinolivuorokausiannoksesi otettavaksi useampana osa-annoksena.

Jos sinulla on vaikea munuaisten toimintahdirio

- ladkari voi maarata sinulle vuorokausiannoksen alle 100 mg

- tai 1a4kéri voi pyytdd sinua ottamaan 100 mg:n annoksen harvemmin kuin kerran vuorokaudessa.
Jos kéyt dialyysihoidossa 2—3 kertaa viikossa, ladkéri voi méadrétd annokseksi 300—400 mg vailittomasti
jokaisen dialyysikerran jdlkeen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Allonol 100 mg tabletit soveltuvat (alle 15-vuotiaille) lapsille, joiden paino on véhintdédn 15 kg.
Allonol 300 mg tabletit soveltuvat (alle 15-vuotiaille) lapsille, joiden paino on véhintddn 45 kg.

Tavallinen annos: 10-20 mg/painokg/vrk jaettuna 3 annokseen.
Enimmaisannos: 400 mg allopurinolia vuorokaudessa.

Jos otat enemman Allonolia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannos aiheuttaa todenndkdisesti haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia, oksentelua, ripulia ja huimausta.
Ota tdma pakkausseloste, mahdollisesti jdljelld olevat tabletit ja lddkepakkaus mukaasi sairaalaan tai 1ddkéarin
vastaanotolle, jotta hoitohenkildkunta voi todeta mita ldadkettd on otettu.

Jos unohdat ottaa Allonol-annoksen

Jos unohdat yhden tabletin, ota se heti kun muistat asian, paitsi jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos.
ALA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota jéljelld olevat annokset oikeaan
aikaan.

Jos lopetat Allonol-tablettien kdyton
Jatka ndiden tablettien kdytt6d niin kauan kuin ladkéari médrad. ALA lopeta lddkkeen kiyttod puhumatta ensin
ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timédn 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Téamaén ladkkeen kdyton yhteydessd saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia.

Jos havaitset jotakin seuraavista oireista, lopeta tablettien kdytto ja ota valittoémasti yhteys ladkariin

Melko harvinaiset (voivat esiintyad enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta Allonol-tablettien kdyttd ja mene heti lddkériin. Oireita voivat olla

esimerkiksi:

- ihon hilseily, paiseet tai huulten ja suun haavaumat

- hyvin harvoin oireina voi esiintyd esimerkiksi dkillistd hengenahdistusta, lepatuksen tai puristuksen
tunnetta rintakehésséa ja pyortymista.

Al jatka tablettien ottamista, ellei ladkérisi niin maaraa.



Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

- kuume ja vilunvéristykset, pddnsarky, lihasséarky (flunssankaltaiset oireet) ja yleinen huonovointisuus

- ihossa tapahtuvat muutokset, kuten suun, kurkun, nenén ja sukuelinten haavaumat ja
sidekalvotulehdus (punaiset, turvonneet silmaét), laajalle levinnyt rakkulointi tai ihon kuoriutuminen

- vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy kuumetta, ihottumaa, nivelkipua ja verikokeiden seka
maksan toimintakokeiden muutoksia (ndmaé voivat olla merkkej& usean elimen
yliherkkyysoireyhtymaésta)

- verenvuoto huulista, silmistd, suusta, nendsta ja sukuelimista.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyé enintddn 1 henkil61ld 10 000:sta)
- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai nielun turvotusta
- vakava ja mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- aseptinen aivokalvontulehdus (aivoja ja selkdydintd ympérdivien kalvojen tulehdus): oireita ovat
niskajaykkyys, padnsarky, pahoinvointi, kuume tai tajunnan hdmaértyminen. Jos téllaisia oireita
esiintyy, hakeudu valittémasti 1adkarinhoitoon.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
- ihottuma
- suurentunut tyreotropiinin mddrd veressa.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
- pahoinvointi, oksentelu

- poikkeavat maksa-arvot

- ripuli.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
- maksasairaudet, kuten maksatulehdus.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

- Joskus Allonol saattaa vaikuttaa veresi laatuun, mika voi ilmeté niin, etta sinulle tulee tavallista
helpommin mustelmia tai saat kurkkukipua tai muita tulehduksen oireita. Téllaisia vaikutuksia tulee
yleensé potilaille, joilla on maksa- tai munuaisvaivoja. Kerro oireista vélittomasti 1ddkarille.

- urean esiintyminen veressa (atsotemia)

- Allonol voi vaikuttaa imusolmukkeisiin

- kuume

- verivirtsaisuus (hematuria)

- veren kolesteroliarvojen kohoaminen (hyperlipidemia)

- yleinen huonovointisuus tai heikotus

- voimattomuus, puutuminen, jalkojen horjuminen, kyvyttdmyys liikuttaa lihaksia (halvaantuminen) tai
tajuttomuus

- tahdonalaisten lihasten koordinaation puutokset (ataksia)

- kihelmdinnin, pistelyn tai polttelun tunne iholla (parestesia)

- padnsadrky, pyorrytys, uneliaisuus tai nakohairiot

- rintakipu (angina pectoris), korkea verenpaine tai hidas syke

- miehen hedelméttomyys tai erektiohdiriot

- rintojen suureneminen sekd miehilla ettd naisilla

- suolen toiminnan muutokset, rasvaripuli (steatorrea)

- verioksennukset (hematemeesi)

- makuaistin muutokset, suutulehdus (stomatiitti)

- kaihi

- paiseiden esiintyminen (furunkuloosi)



- hiustenl&htd tai hiusten varimuutokset

- kouristuskohtaukset

- masennus

- nesteen kertyminen ja turvotus (edeema) etenkin nilkoissa

- glukoosiaineenvaihdunnan héiri6t (diabetes). Ladkari voi haluta selvittdd verensokeritasosi verikokeen
avulla.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- jakdlamdinen ihottuma (kutiseva, punoittava tai purppuranvdrinen ihottuma ja/tai lankamaiset
valkoharmaat sdikeet limakalvoilla).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Allonolin sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa "EXP” yhteydessd mainitun viimeisen
kayttopdivamadrén jalkeen. Viimeinen kayttopaivdmadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eika havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisadlt6é ja muuta tietoa

Mita Allonol sisaltaa

- Ladkkeen vaikuttavana aineena on allopurinoli. Jokainen tabletti sisdltdd joko 100 mg tai 300 mg
allopurinolia, vahvuudesta riippuen.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti, vedetén
kolloidinen piidioksidi, liivate, magnesiumstearaatti ja talkki.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Allonol 100 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera ja viistoreunainen tabletti toispuolisella
jakouurteella. 100 mg:n tabletin halkaisija on 9 mm.

Allonol 300 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera ja viistoreunainen tabletti toispuolisella
jakouurteella. 300 mg:n tabletin halkaisija on 12 mm.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin.
Pakkauskoot: 30 ja 100 tabl.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija


http://www.fimea.fi

ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisdtietoja tdistd Iddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.12.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Allonel 100 mg och 300 mg tabletter
allopurinol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel 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 nagra biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Allonol ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Allonol
Hur du anvander Allonol

Eventuella biverkningar

Hur Allonol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad ar Allonol och vad anvinds det for

- Allonol tillhér en grupp ldkemedel som kallas enzymhadmmare. Dessa ldkemedel verkar genom att
reglera hastigheten hos vissa kemiska processer i kroppen.

- Allonol anvidnds som forebyggande langtidsbehandling av gikt, och kan dessutom anvéndas vid andra
tillstand som é&r forknippade med ett 6verskott av urinsyra i kroppen (bland annat njursten och andra
njursjukdomar).

Allopurinol som finns i Allonol kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

Anvéndning hos barn ar sédllan motiverat, utom i vissa typer av cancer (sarskilt leukemi) och vissa
enzymsjukdomar, t.ex. Lesch-Nyhans syndrom.

2. Vad du behover veta innan du anviander Allonol

Anvand inte Allonol om du
- ar allergisk mot allopurinol eller ndgot annat innehéllsédmne i detta 1akemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Allonol om du:
- har lever- och njurbesviér. Din ldkare kan ge dig en lagre dos eller be dig ta ldkemedlet mer sdllan &dn
varje dag. Ditt tillstand kommer dven att f6ljas upp noggrannare &n vanligt.
- har hjartbesvar eller hogt blodtryck och tar vitskedrivande medel och/eller sa kallade ACE-
hdammare.
- har ett pagaende giktanfall.
- om du har hankinesiskt, thaildndskt eller koreanskt ursprung.
- om du lider av skoldkortelproblem.



Om du &r osdker pa om nagot av dessa galler dig, ska du tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar
allopurinol.

Allvarliga hudreaktioner (6verkanslighetssyndrom, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats vid anvandning av allopurinol. Hudreaktionerna innefattar ofta sar i mun, svalg,
nasa eller konsorgan, eller bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudreaktioner
foregas ofta av influensaliknande symtom som feber, huvudvérk och ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas
till blasor 6ver stora omraden eller hudavlossning. Dessa allvarliga hudreaktioner kan vara vanligare hos
personer av 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 sluta ta allopurinol, och omedelbart kontakta
liakare.

Patienter med kronisk njursvikt kan ocksa 16pa ckad risk for allvarliga hudutslag i samband med bruk av
allopurinol. Extra noggrann uppféljning av eventuella tecken pa 6verkanslighetsreaktioner kravs.

Var sarskilt forsiktig med Allonol

Om du har cancer eller Lesch-Nyhans syndrom kan méngden urinsyra ¢ka i urinen. For att férhindra detta
maste du dricka tillrdckligt for att spa ut urinen.

Om du har njursten kommer njurstenarna att bli mindre och kan komma in i urinvdgarna.

Giktpatienter bor inte anvdanda mediciner mot feber och véark som innehaller acetylsalicylsyra.

Andra likemedel och Allonol
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har tagit eller kan tdnkas anvdnda andra
ldkemedel.

Om du tar nagot av foljande likemedel bor du tala om det for likare innan du bérjar ta Allonol

- 6-merkaptopurin (fér behandling av blodcancer)

- azatioprin, ciklosporin (anvands for att ddmpa kroppens immunférsvar). Observera att biverkningar
orsakade av ciklosporin kan upptrdda oftare dn vanligt.

Samtidig anvandning av 6-merkaptopurin eller azatioprin med allopurinol ska undvikas. Nar 6-
merkaptopurin eller azatioprin ges samtidigt med Allonol, ska dosen av 6-merkaptopurin eller
azatioprin sankas eftersom deras verkan férlangs. Detta kan 6ka risken for allvarliga
blodsjukdomar. | sa fall kommer din ldkare att kontrollera ditt blodvarde noggrant under
behandlingen.

Sok omedelbart lakare om du marker att du har oférklarliga bldmarken, blédningar, feber eller
halsont.

- vidarabin (for behandling av herpes). Observera att biverkningar orsakade av vidarabin kan upptrada
oftare dn vanligt. Var sarskilt uppméarksam om detta skulle intrédffa.

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

- probenecid (fér behandling av gikt)

- klorpropamid (fér behandling av diabetes). Klorpropamiddosen kan behfva minskas, sérskilt hos
patienter med nedsatt njurfunktion.

- warfarin, fenprokumon, acenokumarol (blodfértunnande medel). Lékaren kommer att félja upp dina
blodkoagulationsvarden oftare &n vanligt och kommer vid behov att minska dosen av dessa medel.

- fenytoin (for behandling av epilepsi).

- teofyllin (fér behandling av astma och andra luftvagssjukdomar). Lakaren kommer att kontrollera
teofyllinnivan i ditt blod, speciellt i bérjan av din behandling med allopurinol eller nédr dosen dndras.

- ampicillin eller amoxicillin (fér behandling av bakterieinfektioner). Eventuell behandling ska helst ges
med andra typer av antibiotika, eftersom risken for allergiska reaktioner 6kar med dessa tva
substanser.

- cytostatika (for behandling av elakartade tumorer)
Nér allopurinol och cytostatika anvands samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,



prokarbazin, alkylhalogenider) féorekommer bloddyskrasier oftare &n nér dessa aktiva substanser
anvands var for sig. Blodvardena bor darfor kontrolleras regelbundet.

- didanosin (HIV-ldkemedel)

- ACE-hdmmare (for hjartproblem eller mot hogt blodtryck) eller diureter (vétskedrivande medel).

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

- aluminiumhydroxid (fér neutralisering av magsyra)
Om aluminiumhydroxid tas samtidigt kan effekten av allopurinol minska. Det bor vara ett mellanrum
pa minst 3 timmar mellan intag av dessa bada ldkemedel.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta 1akemedel.

Allopurinol utséndras i brostmjolk. Allopurinol rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Allonol kan orsaka svindel och dasighet samt inverka pa din koordinationsférmaga. Om du observerar denna
typ av paverkan ska du INTE framfora fordon, anvanda maskiner eller delta i andra potentiellt farliga
aktiviteter.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden &r
anvéandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Allonol innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Allonol

Dosering
Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Tabletterna ska sviljas hela, helst med ett glas vatten. Ta tabletterna efter maltid och drick mycket vitska (2—
3 liter per dag) under den tid dd du tar detta lakemedel.

Rekommenderad dosering ar:

Vuxna (inklusive dldre)

Lakaren brukar bérja med en 1ag dos allopurinol (t.ex. 100 mg/dag) for att minska risken for eventuella
biverkningar. Din dos kommer att 6kas vid behov.

Nar du paborjar behandlingen kan ldkaren ocksa ordinera dig nagot antiinflammatoriskt ldkemedel eller
kolkicin i en manad eller mer. Avsikten med dessa ldkemedel &r att forhindra giktanfall.

Din allopurinoldos kan justeras beroende pa tillstandets allvarlighetsgrad.

Underhéllsdoserna &r foljande:

- lindriga besvér: 100-200 mg/dag

- mattliga besvar: 300-600 mg/dag
- allvarliga besvar: 700-900 mg/dag

Lakaren kan ocksa justera din dos om din njur- eller leverfunktion ar nedsatt; detta sarskilt om du redan ar
litet ldre.



Om den dagliga dosen 6verskrider 300 mg och du far biverkningar fran mage och tarm, som t.ex. illamaende
eller krdkningar (se avsnitt 4), kan ldkaren méjligen rekommendera att du tar din dagliga dos allopurinol
fordelad pa flera mindre doser for att minska pa biverkningarna.

Om du har allvarliga njurbesvar

- kan ldkaren ordinera dig doser pa mindre &n 100 mg per dag

- eller alternativt ordinera dig doser pd 100 mg som ska tas mer séllan &n en gang per dag.

Om du far dialys tva eller tre gdnger per vecka, kan ldkaren skriva ut en dos pa 300 eller 400 mg att tas direkt
efter varje dialysbehandling.

Anvandning for barn och ungdomar
Allonol 100 mg tabletter lampar sig fér barn (under 15 ar) som vager minst 15 kg.
Allonol 300 mg tabletter lampar sig for barn (under 15 ar) som véger minst 45 kg.

Vanlig dos: 10 till 20 mg per kg kroppsvikt dagligen, uppdelat pa 3 doser.
Maxdos: 400 mg allopurinol dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Allonol

Om du fatt i dig en alltfor stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt
radgivning.

En 6verdos kan sannolikt orsaka biverkningar som illamdende, krakningar, diarré eller yrsel. Ta denna
bipacksedel, eventuellt Gverblivna tabletter samt ldkemedelsférpackningen med dig till sjukhuset eller
lakarmottagningen sa att vardpersonalen kan konstatera vilket lakemedel det ar fragan om.

Om du har glémt att ta Allonol

Om du har glomt att ta en tablett ska du ta den sa snart du kommer ihag det, savida det inte strax &r dags for
nésta dos.

TA INTE dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta aterstdende tabletter pa ritt tid.

Om du slutar att ta Allonol
Fortsétt ta dessa tabletter sd lange ldkaren ordinerar. Sluta INTE att ta lakemedlet utan att forst diskutera med
lakare.

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

Liksom alla ldkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar dr mojliga med detta ladkemedel:

Om du far nagon av féljande biverkningar ska du sluta ta tabletterna och omedelbart kontakta likare

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

Sluta ta Allonol och uppstk omedelbart lakare om du far en allergisk reaktion. Symtomen kan vara:

- fjallande hud, bolder eller sar pa lapparna och i munnen

- mycket sallsynta symtom ér plotsligt vasande andning, hjartflimmer eller en kéansla av tryck over
brostet samt kollaps (svimning).

Ta inte fler tabletter om inte ldkaren séger att du ska gora sa.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare)

- feber och frossa, huvudvark, muskelvark (influensaliknande symtom) och allman sjukdomskénsla

- hudférandringar, t.ex. sar i mun, svalg, ndsa och kdnsorgan samt bindhinneinflammation (réda och
svullna 6gon), utbrett hudutslag med blasor och fjéllning



allvarliga 6verkéanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, ledsmértor och onormala blodvérden och
leverfunktionsvarden (dessa kan vara tecken pa intolerans som involverar flera organ).
blédning fran ldppar, 6gon, mun, nésa eller kénsorgan.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals
allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion.

Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillfalliga data)

aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmaérgen): symtomen
inkluderar nackstelhet, huvudvark, illamdende, feber eller paverkat medvetande. S6k omedelbart
ldkare om detta intraffar.

Andra biverkningar

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 anvéandare)

illamdende och krdkningar
onormala leverprover
diarré.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare)

leverproblem sasom leverinflammation.

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

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 f&r ldkaren snarast mojligt.

urin i blodet (azotemi)

Allonol kan paverka lymfknutorna

feber

blod i urinen (hematuri)

hoga kolesterolhalter i blodet (hyperlipidemi)

allmén sjukdoms- eller svaghetskéansla

svaghet, domningar, ostadighet pa f6tterna, kénsla av att inte kunna réra musklerna (férlamning) eller
medvetandeforlust

forlust av avsiktlig koordination av muskelrorelser (ataxi)

stickande, pirrande eller brannande kénsla i huden (parestesi)

huvudvirk, yrsel, dasighet eller synrubbningar

brostsmaértor (angina pectoris), hogt blodtryck eller langsam puls

manlig infertilitet eller erektionsstérningar

brostforstoring, bade hos méan och kvinnor

fordndrad tarmfunktion, fettrik avforing (steatorré)

blodiga krdakning (hematemes)

smakforandringar, muninflammation (stomatit)

grastarr

boélder i huden (furunkulos)

haravfall eller missfargning av haret

krampanfall (konvulsioner)

depression

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



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

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillfalliga data)
- Lichenoida hudutslag (kliande rod-lila hudutslag och/eller tradliknande vit-graa linjer pa slemhinnor).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
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5. Hur Allonol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges efter "EXP” pa kartongen och blistern. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar allopurinol. En tablett innehdller 100 mg eller 300 mg allopurinol beroende
pa tablettstyrka.

- Ovriga innehallsimnen ar mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, natriumstirkelseglykolat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, gelatin, magnesiumstearat och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Allonol 100 mg tabletter: Vita, runda, bikonvexa tabletter med fasade kanter och brytskdra pa den ena sidan.
Diameter: 9 mm.

Allonol 300 mg tabletter: Vita, runda, bikonvexa tabletter med fasade kanter och brytskara pa den ena sidan.
Diameter: 12 mm.

Tabletterna ar forpackade i blisterskivor (tryckforpackningar).
Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland


http://www.fimea.fi

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten fér innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 18.12.2024,



