Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Allopurinol Accord 100 mg table tit
Allopurinol Accord 300 mg table tit
allopurinoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Allopurinol Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Allopurinol Accordia
Miten Allopurinol Accordia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Allopurinol Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Allopurinol Accord on ja mihin siti kiayte tadn

Allopurinol Accord sisiltdd vaikuttavaa ainetta allopurinolia. Tamé lidke kuuluu lddkeryhméin, jota
kutsutaan entsyymi-inhibiittoreiksi, jotka kontrolloivat sitd nopeutta, jolla tietyt kemialliset muutokset
tapahtuvat elimistossasi.

Allopurinol Accord -valmistetta kdytetddn tilanteissa, joissa elimistd tuottaa likaa virtsahappoa.
Néihin voivat kuulua esimerkiksi kihti, tietyt munuaissairaudet, munuaiskivet, syopé ja tietyt
entsyymihdiridt, jotka johtavat liallisen virtsahapon muodostumiseen.

Allopurinolia, jota Allopurinol Accord siséltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Allopurinol Accordia

Ali ota Allopurinol Accordia

- jos olet allerginen allopurinolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Jos et ole varma, keskustele lddkérin kanssa ennen lddkkeen ottamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Allopurinol Accordia.

e jos sinulla on taion ollut maksa- tai munuaissairaus

e jos sinulla on sydidnongelmia tai korkea verenpaine ja sinun pitdd kiyttdd diureetteja ja/tai
ACE-inhibiittorien ryhmdin kuuluvaa ladketta

e jos sinulla on tilld hetkelld kihtikohtaus

e jos olet alkuperiltdsi han-kiinalainen, thaimaalainen tai korealainen

e jos sinulla on kilpirauhasongelmia.



Ole erityisen varovainen Allopurinol Accordin suhteen:

e Jossinulla on munuaiskivid. Munuaiskivet saattavat pienentyé ja voivat kulkeutua virtsateihisi
ja tukkia virtsatiet.

e Allopurinolin kéytdn yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihottumia(yliherkkyysoireyhtyma,
Stevens—Johnsonin oireyhtyméi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Thottumaan lLittyy usein
haavaumia suussa, kurkussa, nendssé ja sukupuolielimissd sekd sidekalvotulehdus (punoittavat
ja turvonneet silmat). Nditd vakavia ihottumia edeltivit usein flunssankaltaiset oireet, kuten
kuume, padnsérky ja yleinen sérky eri puolilla kehoa. Thottuma voi kehittyéd laajalle
levinneeksi rakkulanmuodostukseksi ja thon kuoriutumiseksi. Namai vakavat ihoreaktiot
voivat olla yleisempid ihmisilld, jotka ovat han-kiinalaista, thaimaalaista tai korealaista
alkuperdd. Krooninen munuaissairaus voi liséksi lisdté riskid ndilld potilailla. Jos sinulle
ilmaantuu ihottumaa tai néiti iho-oireita, lopeta vilittomésti allopurinolin kiytto ja ota
yhte ytti lddkiriin.

e Jossinulla on sydpa tai Lesch—Nyhanin oireyhtymé, virtsahapon méira veressisi voi
suurentua. TAmén estdmiseksi on tiarkedd juoda riittdvasti, jotta virtsa laimenee.

Lapset januoret
Kaytto lapsilla on harvoin indikoitua, paitsi erdissd syopatyypeissd (erityisesti leukemia) ja tietyissi
entsyymihéiridissd, kuten Lesch-Nyhanin oireyhtymaéssa.

Muut lidfike valmisteet ja Allopurinol Accord

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat

ottaa muita ladkkeiti.

e immuunivasteen vaimentamiseen kaytettavit lddkkeet (immunosuppressantit), esim.

6-merkaptopuriini, atsatiopriini ja siklosproriini

vidarabiini, kdytetdan herpeksen ja vesirokon hoitoon

muut kihtilddkkeet, kuten probenesidi

aspiriini (tai muut salisylaateiksi kutsutut ldékkeet)

klooripropamidi (diabetesldéke)

verenohennuslidkkeet (antikoagulantit), kuten varfariini

epilepsiakohtauksiin kéytettivat ladkkeet, fenytoiini

teofylliini, jota kdytetddn hengitysvaikeuksiin

antibiootit (ampisilliini tai amoksisilliini)

syopalidkkeet

didanosiini (HIV-lidke)

sydinsairauksien ja korkean verenpaineen hoitoon kaytettavit lidkkeet, kuten ACE-inhibiittorit tai

nesteenpoistotabletit (diureetit)

e alumiinihydroksidi, koska se saattaa heikentd4 allopurinolin vaikutusta. Ndiden lidkkeiden
ottamisen valilli on pidettdvd véhintdén kolmen tunnin tauko.

e kun Allopurinol Accordia annetaan samanaikaisesti sytostaattien kanssa (esim. syklofosfamidi,
doksorubisiini, bleomysiini, prokarbatsiini, alkyylihalogenidi) esiintyy veridyskrasioita
yleisemmin kuin silloin, jos nditd vaikuttavia aineita annettaisiin yksindén. Veriarvoja pitdé siksi
tarkistaa sdannollisesti.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Allopurinoli erittyy didinmaitoon. Allopurinolia ei suositella kéytettédviksi imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Allopurinol Accord voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa koordinaatiokykyyn. Ali aja autoa tai
kéytd koneita, ennen kuin tiedat, miten tdmé lidke vaikuttaa sinuun.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Allopurinol Accord siséltia laktoosia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd laktoosia (erdstéd sokeria). Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Allopurinol Accordia otetaan
Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd, jos olet epdvarma.

Allopurinol Accord —annos, jonka eri thmiset voivat ottaa, voi olla hyvin yksilollinen. Lédkéari paattaa
Allopurinol Accord —annoksen, joka on sinulle sopiva.

Ladkari midraa sinulle aluksi yleensd pienen annoksen allopurinolia (esim. 100 mg/vrk) mahdollisten
haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi. Annosta suurennetaan tarpeen mukaan.

Tavallinen aloitusannos on 100-300 mg vuorokaudessa, joka voidaan ottaa kerta-annoksena aterian
jalkeen. Annos voidaan nostaa jopa 900 mg:aan péivissa riippuen tilasi vakavuudesta.

Mikéli péivittdinen annos on suurempi kuin 300 mg, lddkéri saattaa pyytdd sinua jatkamaan
kokonaisannoksen pienempiin annoksiin, jotka otetaan tasaisin vdliajoin koko pdivdn aikana,
ruuansulatusvaivojen ehkdisemiseksi.

Jos olet vanhempi henkil6 tai jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta, ld4kérisi saattaa
madriti pienemman annoksen tai pyytdd sinua ottamaan sitd pidemmilld véleilld. Jos kiyt dialyysissé
kaksi tai kolme kertaa viikossa, Iddkérisi saattaa maératd sinulle annoksen 300-400 mg, joka otetaan
heti dialyysin jilkeen.

Kiytto lapsille ja nuorille

Lapsetja alle 15-vuotiaat nuoret: 10-20 mg/kg/vrk ja enintdén 400 mg/vrk jaettuna kolmeen osa-
annokseen. Kaytto lapsilla on harvoin indikoitua, paitsi maligneissa tiloissa (erityisesti leukemiassa) ja
tietyissd entsyymihdirittiloissa kuten Lesch-Nyhan syndroomassa.

Antotapa
Allopurinol Accor tabletit otetaan suun kautta.

Tabletit otetaan vesilasillisen kera nielemisen helpottamiseksi.
Tabletit tulisi ottaa aterian jilkeen haittavaikutusten riskin vihentdmiseksi (pahoinvointi ja oksentelu).

Jos otat enemmiin Allopurinol Accordia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ota lddkepakkaus mukaasi. Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja
huimaus.

Jos unohdat ottaa Allopurinol Accordia
Jos unohdat yhden tabletin, ota se heti kun muistat asian, paitsi jos on jo melkein aika ottaa
seuraava annos.Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Allopurinol Accordin oton
Al lopeta Accopurinol Accordin ottamista ellei ladkérisi kidske sinua tekeméén niin.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yliherkkyys

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalli 100:sta)

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota yhteyttd ldékérin vélitto mis ti:

e ihon hilseily, paiseet tai huulten ja suun haavaumat

e taihyvin harvoin oireita voivat olla esimerkiksi dkillinen hengityksen vinkuminen, syddmen
vérind tai puristuksen tunne rintakehdssa sekd pyortyminen.

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

e kuume ja vilunviristykset, padnsirky, lihassarky (flunssankaltaiset oireet) ja yleinen
huonovointisuus

e vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin Littyy kuumetta, thottumaa, nivelkipua ja verikokeiden sekd
maksan toimintakokeiden muutoksia (ndmaé voivat olla merkkejd usean elimen
yliherkkyysoireyhtymasti).

e verenvuoto huulista, silmistd, suusta, nendsti tai sukuelimista

e ihossa tapahtuvat muutokset, kuten suun, kurkun, nenén ja sukuelinten haavaumat ja
sidekalvotulehdus (punaiset, turvonneet silmédt), laajalle levinnyt rakkulointi taiihon
kuoriutuminen

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkilollda 10 000:sta)
e vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai nielun turvotusta
e vakava ja mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio.

Nimi oireeet voivat merkiti sitd, etti olet allerginen allopurinolille. Ali ota enempii tabletteja ellei
ladkari méédrad sinua tekemééin niin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)
e ihottuma

e suurentunut tyreotropiinin maara veressa.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalli 100:sta)
e pahoinvointi, oksentelu

e poikkeavat maksa-arvot.

e ripuli

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1000:sta)
e maksahiiriét, kuten maksatulehdus

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10 000:sta)

e korkea ruumiinlimpd

e verta virtsassa (hematuria)

e veren kolesteroliarvojen kohoaminen (hyperlipidemia)

e yleinen huonovointisuus tai heikotus

voimattomuus, puutuminen, jalkojen horjuminen, kyvyttomyys likuttaa lihaksia (halvaantuminen)
tai tajuttomuus

e padnsirky, pyorrytys, uneliaisuus tai ndkohairiot

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

e nesteen kertyminen ja turvotus (edeema) etenkin nilkoissa
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e glukoosiaineenvaihdunnan hédiriét (diabetes). Ladkéri voi haluta selvittdd verensokeritasosi
verikokeen avulla.

e Joskus Allopurinol Accord saattaa vaikuttaa veresi laatuun, mikd voi ilmetd niin, ettd sinulle tulee

tavallista helpommin mustelmia tai saat kurkkukipua tai muita tulehduksen oireita. Téllaisia

vaikutuksia tulee yleensa potilaille, joilla on maksa- tai munuaisvaivoja. Kerro oireista

valittomasti laédkarille.

Allopurinol Accord voi vaikuttaa imurauhasiin

miehen hedelmittomyys, impotenssi

rintojen suureneminen sekd miehilld ettd naisilla

suolen toiminnan muutokset

makuaistin muutokset

kaihi

hiustenldhto tai hiusten vérimuutokset

masennus

tahdonalaisten lihasten koordinaation puutokset (ataksia)

kihelmdinnin, pistelyn tai polttelun tunne iholla (parestesia)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

e Aseptinen aivokalvontulehdus (aivoja ja selkdydintd ympardivien kalvojen tulehdus): oireita ovat
niskajaykkyys, pddnsirky, pahoinvointi, kuume tai tajunnan himértyminen. Jos téllaisia oireita
esiintyy, hakeudu vilittomasti ladkarinhoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léiakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Allopurinol Accordin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilytd titd Eikettd Fpipainolevyssi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Allopurinol Accord siséltia

Vaikuttava aine on allopurinoli

Allopurinol Accord 100 mg: Yksi tabletti sisdltdd 100 mg allopurinolia.
Allopurinol Accord 300 mg: Yksi tabletti sisidltdd 300 mg allopurinolia.



Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, krospovidoni tyyppi B, maissitarkkelys, povidoni K 30 ja
magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Allopurinol Accord 100 mg tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia pyoreitd, kaksoiskuperia
padllystimittomid tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”AW” ja toinen puoli on tasainen.
Tabletin halkaisija on noin 8,0 mm.

Allopurinol Accord 300 mg tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia,
viistoreunaisia, paallystimattomid tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”AX” ja toinen
puoli on tasainen. Tabletin halkaisija on noin 11,2 mm.

PVC-ALU lapipainopakkaukset, jotka sisdltavat 25, 28, 30, 50, 60, 90 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040

Espanja

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Lutomierska 50

Pabianice 95-200

Puola

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.02.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Allopurinol Accord 100 mg table tter
Allopurinol Accord 300 mg tabletter
allopurinol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Allopurinol Accord 4r och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du tar Allopurinol Accord
Hur du tar Allopurinol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Allopurinol Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S

1. Vad Allopurinol Accord ér och vad det anvinds for

Allopurinol Accord innehéller den aktiva substansen allopurinol. Detta likemedel tillhdr en grupp
lakemedel som kallas enzymhammare. De verkar genom att reglera hastigheten pa vissa kemiska
processer i kroppen.

Allopurinol Accord anvénds for att behandla tillstind som &r forknippade med ett Gverskott av
urinsyra ikroppen, bland annat gikt, vissa typer av njursjukdom och njursten, cancer och vissa
enzymrubbningar som leder till ansamling av for mycket urinsyra.

Allopurinol som finns i Allopurinol Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Allopurinol Accord

Ta inte Allopurinol Accord:

- omdu drallergisk mot allopurinol eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ér osdker, radfraga ldkare mnan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med Iikare eller apotekspersonal innan du tar Allopurinol Accord:

om du har eller har haft lever- eller njursjukdom
om du tar likemedel mot hjartsjukdom eller hogt blodtryck (diuretika och/eller likemedel som
kallas ACE-hdmmare)
e om du har ett pagidende giktanfall
om du har hankinesiskt, thailindskt eller koreanskt ursprung
e om du har problem med skoldkorteln.



Var sarskilt forsiktig med Allopurinol Accord:

e om du har njursten. Njurstenarna kan bli mindre och kan riskera att komma in i och blockera
urinvdgarna, vilket kan orsaka besvir.

e allvarliga hudutslag (6verkdnslighetssyndrom, och Stevens-Johnsons syndrom, dven kallat
toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats vid anvindning av allopurinol. Ofta kan utslagen
innefatta sar i munnen, halsen, ndsan och pa kdnsorganen samt bindhinneinflammation (r6da
och svullna 6gon). Fore dessa allvarliga hudutslag far man ofta influensaliknande symtom som
feber, huvudvirk och ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning och
fiallande hud. Dessa allvarliga hudreaktioner kan vara vanligare hos personer med hankinesisk,
thailindsk eller koreansk harkomst. Kronisk njursjukdom kan 6ka risken hos dessa patienter
ytterligare. Omdu far utslag eller dessa hudsymtom, ska du sluta ta allopurinol och
omedelbart kontakta liikare.

e om du har cancer eller Lesch-Nyhans syndrom kan mangden urinsyra i urinen 6ka. For att
undvika detta dr det darfor viktigt att dricka tillrickligt sa atturinen spads ut.

Barn och ungdomar
Anvindning hos barn dr séllan motiverat, forutom vid vissa typer av cancer (sdrskilt leukemi) och
vissa enzymsjukdomar som Lesch-Nyhans syndrom.

Andra likemedel och Allopurinol Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

o likemedel som anvinds for att himma immunsystemet (immunsuppressiva medel), t.ex.
6-merkaptopurin, azatioprin och ciklosporin

adeninarabinosid (vidarabin), som anvénds for behandling av herpes eller vattkoppor

andra likemedel for att behandla gikt, som probenecid

acetylsalicylsyra (eller relaterade likemedel som kallas salicylater)

klorpropamid, for behandling av diabetes

blodfértunnande likemedel (antikoagulantia), t.ex. warfarin

lakemedel for behandling av epilepsi, t.ex. fenytoin

teofyllin, som anvidnds for andningsproblem

antibiotika (ampicillin eller amoxicillin)

lakemedel som anvénds for behandling av cancer

didanosin, som anvinds for behandling av hiv-infektion

lakemedel mot hjartproblem eller hogt blodtryck, som t.ex. ACE-hdmmare eller véitskedrivande

tabletter (diuretika)

e aluminiumhydroxid, eftersom det kan minska effekten av allopurinol. Det bor vara ett
mellanrum pa minst 3 timmar mellan intag av dessa bada likemedel.

e Nair Allopurinol Accord och cytostatica anvinds samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin,
bleomycin, prokarbazin och alkylhalogenider) forekommer bloddyskrasier (obalans i blodets
sammanséttning) oftare dn nér dessa aktiva substanser anvénds var for sig.-Blodcellsrakning bor
darfor utfoéras med regelbundna intervall.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Allopurinol utsondras i brostmjolk. Allopurinol rekommenderas inte under amning.
Korforméaga och anvéindning av maskiner
Allopurinol Accord kan gora dig désig och paverka koordinationen. Kor inte bil och anvind inte

verktyg eller maskiner forrdn du vet hur likemedlet paverkar dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
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ar anvindning av likemedel pé 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 likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Allopurinol Accord inne hiller laktos
Detta likemedel innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tdl vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar detta likemedel.

3.  Hur du tar Allopurinol Accord
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du dr osdker.

Vilken méingd av Allopurinol Accord som &r limplig kan variera mycket fran individ till individ. Din
lakare kommer att avgora vilken dos av Allopurinol Accord som passar dig bést.

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.

Den vanliga startdosen dr 100-300 mg dagligen, som kan tas som en enkeldos, efter en méltid. Dosen
kan okas till 900 mg dagligen, beroende pa hur allvarligt ditt tillstdnd ar.

Om den dagliga dosen ér hogre dn 300 mg kan din likare ordinera likemedlet i jimnt fordelade doser
under dagen for att undvika eventuella biverkningar fran mage och tarm.

Om du ér édldre eller om du har nedsatt lever- eller njurfunktion kan ldkaren skriva ut en ligre dos eller
bestimma att det ska ga lingre tid mellan doserna. Om du far dialys tva eller tre gdnger i veckan kan
lakaren skriva ut en dos pa 300 mg eller 400 mg som ska tas direkt efter dialysen.

Anvindning for barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 15 ar: 10 till 20 mg/kg kroppsvikt/dag upp till hogst 400 mg dagligen,
uppdelat pa tre doser. Anvdndning hos barn &r sillan motiverat, férutom vid elakartade tillstand
(sérskilt leukemi) och vissa enzymsjukdomar, t.ex. Lesch-Nyhans syndrom.

Administreringssétt
Allopurinol Accord ska tas genom munnen.
Tabletterna ska tas tillsammans med ett glas vatten sa att det blir ldttare att svdlja dem.

Du ska ta tabletterna efter en méltid for att minska risken for biverkningar som illamaende och
krakningar.

Om du har tagit for stor méngd av Allopurinol Accord

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Ta med likemedelsforpackningen. Tecken pa 6verdos kan vara illamaende, krikningar, diarré och
yrsel.

Om du har glomt att ta Allopurinol Accord
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Hoppa emellertid 6ver den glomda

dosen om det snart 4r dags att ta nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Allopurinol Accord
Sluta inte attta Allopurinol Accord om inte din likare sdger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Overkinslighet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
Tala omedelbart om for din Iikare om du far ndgot av foljande symtom:

o en reaktion med t.ex. fjallande hud, bolder eller sar pa lipparna och i munnen

o eller mycket séllsynta symtom som plotslig visande andning, hjartfladder eller tryck Gver
brostet och kollaps.

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

o feber och frossa, huvudvirk, muskelvéirk (influensaliknande symtom) och allmin
sjukdomskénsla

o allvarliga Overkanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, ledsmérta, onormala blodviarden och
leverfunktionsvarden (dessa kan vara tecken pa intolerans som involverar flera organ)

o blodningar pa ldpparna, i 6gonen, munnen, nisan eller pa kdnsorganen

. hudfériandringar, t.ex. sar pa munnen, halsen, ndsan och konsorganen samt

bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon), utspridda blasor eller fjallning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)
o allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte eller svalg
o allvarlig, mojligen livshotande allergisk reaktion.

Dessa symtom kan innebéra att du ar allergisk mot Allopurinol Accord. Ta inte fler tabletter savida
inte ldkaren sagt till dig att gora det.

Andra biverkningar

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

o hudutslag

o forhojd niva av skoldkortelstimulerande hormon i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
o illamaende eller krikningar

° onormala leverfunktionsviarden
. diarré.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
o leverproblem, som t.ex. leverinflammation.

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

o hog kroppstemperatur

blod i urinen (hematuri)

hoga kolesterolhalter i blodet (hyperlipidemi)

allmén sjukdoms- eller svaghetskénsla.

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

huvudvirk, yrsel, dasighet eller synrubbningar

brostsmérta (kdrlkramp), hogt blodtryck eller langsam puls

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

onormal glukosmetabolism (diabetes). Din ldkare kan vilja méta ditt blodsocker for att
kontrollera om detta hdnder.
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o Allopurinol Accord kan ibland paverka blodet, vilket kan visa sig pa sé sétt att du far blamérken
lattare &n vanligt eller att du kan fa ont i halsen eller andra tecken pa infektion. Dessa effekter
forekommer vanligen hos personer med lever- eller njurproblem. Kontakta din likare sa snart
som majligt.

o Allopurinol Accord kan paverka lymfknutorna

infertilitet hos mén, impotens

brostforstoring, bade hos midn och kvinnor

fordndrade tarmrorelser/avforingsvanor

smakforandringar

gra starr

haravfall eller missfargning av haret

nedstdmdhet

storningar i muskelkoordinationen (ataxi)

krypande, kittlande, stickande, brannande kénsla i huden (parestesi).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

o Aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggméirgen): symtomen
inkluderar nackstelhet, huvudvark, illamaende, feber eller paverkat medvetande. Sk
omedelbart likare om detta ntraffar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
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
mformationen om likemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Allopurinol Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Innehéllsde klaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ér allopurinol.
Allopurinol Accord 100 mg: Varje tablett innehéller 100 mg allopurinol.
Allopurinol Accord 300 mg: Varje tablett innehaller 300 mg allopurinol.

Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat; krospovidon, typ B; majsstiirkelse; povidon K30 och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Allopurinol Accord 100 mg ar vita till benvita, runda, bikonvexa, odragerade tabletter, mirkt med
” AW” pa ena sidan och ingen méirkning pa andra sidan. Diameter: ca 8 mm.

Allopurinol Accord 300 mg &r vita till benvita, runda, bikonvexa, odragerade tabletter med fasad kant,
mérkt med ”AX” pd ena sidan och ingen mérkning pé andra sidan. Diameter: ca 11,2 mm.

PVC/aluminiumblister innehallande 25, 28, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlinderna

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040

Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

Pabianice 95-200

Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 12.02.2024
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