Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Allopurinol Accord 100 mg tabletit
Allopurinol Accord 300 mg tabletit
allopurinoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dédkkeen ottamisen, silla se sisaltéaa

sinulle térkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Allopurinol Accord on ja mihin sita kaytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Allopurinol Accordin séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. MitdAllopurinol Accord on ja mihin sita kayte taan

Allopurinol Accord sisaltaé vaikuttavaa ainetta allopurinolia. Tama laéke kuuluu ladkeryhmaén, jota
kutsutaan entsyymi-inhibiittoreiksi, jotka kontrolloivat sitd nopeutta, jolla tietyt kemialliset muutokset
tapahtuvat elimistossasi.

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

Allopurinolia, jota Allopurinol Accord sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Allopurinol Accordia

Ala ota Allopurinol Accordia
- jos olet allerginen allopurinolille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Allopurinol Accordia.

e jos sinulla on tai on ollut maksa- tai munuaissairaus

e jos sinulla on sydanongelmia tai korkea verenpaine ja sinun pitda kayttaa diureetteja ja/tai
ACE-inhibiittorien ryhmaan kuuluvaa ladketta
jos sinulla on talla hetkelld kihtikohtaus
jos olet alkuperaltasi Han-kiinalainen, afrikkalainen tai intialainen

e jos sinulla on kilpirauhasongelmia.



Ole erityisen varovainen Allopurinol Accordin suhteen:

e Jossinulla on munuaiskivia. Munuaiskivet saattavat pienentya ja voivat kulkeutua virtsateihisi
ja tukkia virtsatiet.

e Allopurinolin kayton yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihottumia (yliherkkyysoireyhtyma,
Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Ihottumaan liittyy usein
haavaumia suussa, kurkussa, nendssa ja sukupuolielimissé seka sidekalvotulehdus (punoittavat
ja turvonneet silmat). Naita vakavia ihottumia edeltavat usein flunssankaltaiset oireet, kuten
kuume, paansérky ja yleinen sarky eri puolilla kehoa. Ihottuma voi kehittya laajalle
levinneeksi rakkulanmuodostukseksi ja ihon kuoriutumiseksi. Jos sinulle ilmaantuu ihottumaa

tai nditd iho-oireita, lopeta valittomasti allopurinolin k&ytto ja ota yhteyttd laakariin.
e Jossinulla on syopé tai Lesch—Nyhanin oireyhtymd, virtsahapon maaré veressasivoi
suurentua. Taman estamiseksi on tarkeéé juoda riittdvasti, jotta virtsa laimenee.

Lapset januoret
Kéytto lapsilla on harvoin indikoitua, paitsi erdissa syopatyypeissé (erityisesti leukemia) ja tietyisséa
entsyymihdiridissa, kuten Lesch-Nyhanin oireyhtymédssa.

Muut ladkevalmisteet ja Allopurinol Accord

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat

ottaa muita ladkkeita.

e immuunivasteen vaimentamiseen kaytettavét ladkkeet (immunosuppressantit), esim.

6-merkaptopuriini, atsatiopriini ja siklosproriini

vidarabiini, kéytetdén herpeksen ja vesirokon hoitoon

muut kihtiladkkeet, kuten probenesidi

asetyylisalisyyhappo (tai muut salisylaateiksi kutsutut la&kkeet)

Klooripropamidi (diabetesladke)

verenohennuslaékkeet (antikoagulantit), kuten varfariini

epilepsiakohtauksiin kaytettavat ladkkeet, fenytoiini

teofylliini, jota kdytetddn hengitysvaikeuksiin

antibiootit (ampisilliini tai amoksisilliini)

syOpéladkkeet

didanosiini (HIV-ladke)

sydansairauksien ja korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten ACE-inhibiittorit tai

nesteenpoistotabletit (diureetit)

e alumiinihydroksidi, koska se saattaa heikent&a allopurinolin vaikutusta. N&iden ladkkeiden
ottamisen valilla on pidettdva vahintddn kolmen tunnin tauko.

e kun allopurinolia annetaan samanaikaisesti sytostaattien kanssa (esim. syklofosfamidi,
doksorubisiini, bleomysiini, prokarbatsiini, alkyylihalogenidi) esiintyy veridyskrasioita
yleisemmin kuin silloin, jos néitd aktiivisia aineita annettaisiin yksindén. Veriarvoja pitdé siksi
tarkistaa saannollisesti.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Allopurinoli erittyy didinmaitoon. Allopurinolia ei suositella k&ytettavaksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Allopurinol Accord voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa koordinaatiokykyyn. Al aja autoa tai
kayta koneita, ennen kuin tiedat, miten tdma ladke vaikuttaa sinuun.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtaviin laédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Allopurinol Accord siséltaa laktoosia _ N _ o
Tama ladkevalmiste siséltdé laktoosia (erdsta sokeria). Jos laékarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen taman laédkevalmisteen ottamista.

3. Miten Allopurinol Accordia otetaan
Ota tata la&kettd juuri siten kuin laakari on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a&kérilta, jos olet epavarma.

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

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

Mikali péivittdinen annos on suurempi kuin 300 mg, ladkari saattaa pyytda sinua jatkamaan
kokonaisannoksen pienempiin annoksiin, jotka otetaan tasaisin véliajoin koko paivan aikana,
ruuansulatusvaivojen ehkéisemiseksi.

Jos olet vanhempi henkild tai jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta, laakarisi saattaa
ma&rata pienemméan annoksen tai pyytdd sinua ottamaan sitd pidemmilld véleilld. Jos kayt dialyysissé
kaksi tai kolme kertaa viikossa, ladkarisi saattaa maarata sinulle annoksen 300-400 mg, joka otetaan
heti dialyysin jalkeen.

Kaytto lapsille januorille

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

Antotapa

Allopurinol Accor tabletit otetaan suun kautta.

Tabletit otetaan vesilasillisen kera nielemisen helpottamiseksi.

Tabletit tulisi ottaa aterian jalkeen haittavaikutusten riskin vahentamiseksi (pahoinvointi ja oksentelu).

Jos otat enemman Allopurinol Accordia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytta l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ota la&kepakkaus mukaasi. Y liannostuksen 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.Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Allopurinol Accordin oton
Ala lopeta Accopurinol Accordin ottamista ellei 1aékarisi kdske sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kdanny laakarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.
4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Yliherkkyys

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 kayttajalla 100:sta)

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota yhteyttd ladkariin valittomasti:

e ihon hilseily, paiseet tai huulten ja suun haavaumat

e tai hyvin harvoin oireita voivat olla esimerkiksi &killinen hengityksen vinkuminen, syddmen
varind tai puristuksen tunne rintakehdssé seka pyortyminen.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdadn 1 kayttajalla 1 000:sta)

e kuume ja vilunvéristykset, paansérky, linassarky (flunssankaltaiset oireet) ja yleinen
huonovointisuus

o vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy kuumetta, ihottumaa, nivelkipua ja verikokeiden seka
maksan toimintakokeiden muutoksia (ndma voivat olla merkkeja usean elimen
yliherkkyysoireyhtymésta).

e verenvuoto huulista, silmistd, suusta, nenasta tai sukuelimista

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

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolia 10 000:sta)
e vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai nielun turvotusta
e vakava ja mahdollisesti henke& uhkaava allerginen reaktio.

N&mé oireeet voivat merkité sité, etta olet allerginen allopurinolille. Ald ota enempéai tabletteja ellei
ladkari maaraa sinua tekemaén niin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std)
e ihottuma

e suurentunut tyreotropiinin m&é&ra veressa.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 kayttajalla 100:sta)
e pahoinvointi, oksentelu
e poikkeavat maksa-arvot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 1000:sta)
e maksahairiot, kuten maksatulehdus

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 kayttajalla 10 000:sta)
e korkea ruumiinlampd

e verta virtsassa (hematuria)

e veren kolesteroliarvojen kohoaminen (hyperlipidemia)

e yleinen huonovointisuus tai heikotus

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

e paansarky, pyorrytys, uneliaisuus tai ndkohairiot

¢ rintakipu (anginapectoris), korkea verenpaine tai hidas syke

e nesteen kertyminen ja turvotus (edeema) etenkin nilkoissa

e glukoosiaineenvaihdunnan hairiot (diabetes). Ladkari voi haluta selvittdd verensokeritasosi

verikokeen avulla.

o Joskus Allopurinol Accord saattaa vaikuttaa veresi laatuun, mika voi ilmeté niin, ettd sinulle tulee
tavallista helpommin mustelmia tai saat kurkkukipua tai muita tulehduksen oireita. Téllaisia
vaikutuksia tulee yleensd potilaille, joilla on maksa- tai munuaisvaivoja. Kerro oireista
valittomasti laakarille.

e Allopurinol Accord voi vaikuttaa imurauhasiin
miehen hedelmattdmyys, impotenssi

e rintojen suureneminen sekd miehilld ett naisilla
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suolen toiminnan muutokset

makuaistin muutokset

kaihi

hiustenlahto tai hiusten varimuutokset

masennus

tahdonalaisten lihasten koordinaation puutokset (ataksia)

kihelImdinnin, pistelyn tai polttelun tunne iholla (parestesia)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Allopurinol Accordin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta lapipainolevyssa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 30 °.

Lé&ékkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Allopurinol Accord sisaltaa

Vaikuttava aine on allopurinoli

Allopurinol Accord 100 mg: Yksi tabletti sisaltdd 100 mg allopurinolia.
Allopurinol Accord 300 mg: Yksi tabletti sisaltdd 300 mg allopurinolia.

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Allopurinol Accord 100 mg tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia pyoreitd, kaksoiskuperia
padllystamattomia 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, paallystamattomia tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”AX” ja toinen
puoli on tasainen. Tabletin halkaisija on noin 11,2 mm.

PVC-ALU lapipainopakkaukset, jotka sisaltavat 25, 28, 30, 50, 60, 90 ja 100 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Iso-Britannia

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

Espanja

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
Warszawa 02-677
Puola

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

Pabianice 95-200

Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.06.2019



Bipacksedel: Information till patienten

Allopurinol Accord 100 mg tabletter
Allopurinol Accord 300 mg tabletter
allopurinol

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Allopurinol Accord &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Allopurinol Accord
Hur du tar Allopurinol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Allopurinol Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ wNE

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

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

Allopurinol Accord anvands for att behandla tillstand som &r forknippade med ett dverskott av
urinsyra i kroppen, bland annat gikt, vissa typer av njursjukdom och njursten, cancer och vissa
enzymrubbningar som leder till ansamling av fér mycket urinsyra.

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

2. Vad du behéver vetainnan du tar Allopurinol Accord

Ta inte Allopurinol Accord:
- omdu &rallergisk mot allopurinol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

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

e omdu hareller har haft lever- eller njursjukdom

e om du tar lakemedel mot hjartsjukdom eller hogt blodtryck (diuretika och/eller lakemedel som
kallas ACE-hammare)

e om du har ett pAgaende giktanfall

e om du har hankinesiskt, afrikanskt eller indiskt 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
urinvégarna, vilket kan orsaka besvar.

e allvarliga hudutslag (6verkénslighetssyndrom och Stevens-Johnsons syndrom, dven kallat toxisk
epidermal nekrolys) har rapporterats vid anvandning av allopurinol. Ofta kan utslagen innefatta
sar i munnen, halsen, nasan och pa kénsorganen samt bindhinneinflammation (réda och svulina
6gon). Fore dessa allvarliga hudutslag far man ofta influensaliknande symtom som feber,
huvudvark och ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning och fjallande hud.
Om du far utslag eller dessa hudsymtom, ska du sluta ta allopurinol och omedelbart kontakta
lakare.

e omdu har cancer eller Lesch-Nyhans syndrom kan méngden urinsyra i urinen 6ka. For att
undvika detta ar det darfor viktigt att dricka tillrackligt sa att urinen spads ut.

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

Andra lakemedel och Allopurinol Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

o ldkemedel som anvands for att hAmma immunsystemet (immunsuppressiva medel), t.ex.
6-merkaptopurin, azatioprin och ciklosporin

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

andra lakemedel for att behandla gikt, som probenecid

acetylsalicylsyra (eller relaterade lakemedel som kallas salicylater)

klorpropamid, for behandling av diabetes

blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia), t.ex. warfarin

lakemedel for behandling av epilepsi, t.ex. fenytoin

teofyllin, som anvands fér andningsproblem

antibiotika (ampicillin eller amoxicillin)

lakemedel som anvands for behandling av cancer

didanosin, som anvénds for behandling av hiv-infektion

lakemedel mot hjartproblem eller hogt blodtryck, som t.ex. ACE-hd&mmare eller vatskedrivande

tabletter (diuretika)

¢ aluminiumhydroxid, eftersom det kan minska effekten av allopurinol. Det bér vara ett
mellanrum pa minst 3 timmar mellan intag av dessa bada ladkemedel.

e cytotoxiska lakemedel (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin, prokarbazin och
alkylhalogenider), eftersom bloddyskrasier (obalans i blodets sammanséttning) forekommer
oftare nér dessa lakemedel tas samtidigt med allopurinol. Blodcellsrakning bor dérfor utféras
med regelbundna intervall.

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

Allopurinol utséndras i brostmjolk. Allopurinol rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Allopurinol Accord kan gora dig dasig och paverka koordinationen. Kor inte bil och anvéand inte
verktyg eller maskiner forran du vet hur likemedlet paverkar dig.

Du ar 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

8



Allopurinol Accord innehaller laktos
Detta lakemedel innehdller laktos (en sockerart). Omdu inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Allopurinol Accord
Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Vilken mangd av Allopurinol Accord som ar lamplig kan variera mycket fran individ till individ. Din
lakare kommer att avgora vilken dos av Allopurinol Accord som passar dig bést.

Denvanliga startdosen ar 100-300 mg dagligen, som kan tas som en enkeldos. Dosen kan 6kas till
900 mg dagligen, beroende pa hur allvarligt ditt tillstand ér.

Om den dagliga dosen &r hogre an 300 mg kan din lakare ordinera lakemedlet i jamnt férdelade doser
under dagen for att undvika eventuella biverkningar fran mage och tarm.

Om du &r dldre eller om du har nedsatt lever- eller njurfunktion kan ldkaren skriva ut en lagre dos eller
bestamma att det ska ga langre tid mellan doserna. Om du far dialys tva eller tre ganger i veckan kan
likaren skriva ut en dos pa 300 mg eller 400 mg som ska tas direkt efter dialysen.

Anvandning 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. Anvéandning hos barn &r séllan motiverat, forutom vid elakartade tillstand
(sarskilt leukemi) och vissa enzymsjukdomar, t.ex. Lesch-Nyhans syndrom.

Administreringssatt

Allopurinol Accord ska tas genom munnen.

Tabletterna ska tas tillsammans med ett glas vatten sa att det blir littare att svélja dem.

Du ska ta tabletterna efter en maltid for att minska risken for biverkningar som illaméaende och
krékningar.

Omdu har tagit for stor mangd av Allopurinol Accord

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

Ta med lakemedelsforpackningen. Tecken pa dverdos kan vara illamaende, krakningar, diarré och
yrsel.

Omdu har glomt att ta Allopurinol Accord

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Hoppa emellertid 6ver den glomda
dosen om det snart &r dags att ta nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Omdu slutar att ta Allopurinol Accord
Sluta inte att ta Allopurinol Accord om inte din ldkare sdger att du ska gora det.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.



Overkanslighet

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

Tala omedelbart om for din lakare om du far nagot av féljande symtom:

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

. eller mycket séllsynta symtom som plétslig vésande andning, hjartfladder eller tryck dver
brostet och kollaps.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av1 000 anvandare)

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

. alivarliga 6verkanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, ledsmarta, onormala blodvéarden och
leverfunktionsvarden (dessa kan vara tecken pa intolerans som involverar flera organ)

o blédningar pa lapparna, i gonen, munnen, nasan eller pa konsorganen

. hudforandringar, t.ex. sar pd munnen, halsen, nasan och kdnsorganen samt
bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon), utspridda blasor eller fjallning.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
o alivarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte eller svalg
o alivarlig, méjligen livshotande allergisk reaktion.

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

Andra biverkningar
Vanliga (kan forekomma 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 anvéndare)
o illamaende eller krakningar

. onormala leverfunktionsvarden.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
. leverproblem, som t.ex. leverinflammation.

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

hdg kroppstemperatur

blod i urinen (hematuri)

hoga kolesterolhalter i blodet (hyperlipidemi)

allman sjukdoms- eller svaghetskansla.

svaghet, domningar, ostadiga ben, kdnsla av att inte kunna rdra musklerna (férlamning) eller
medvetandeforlust

huvudvark, yrsel, dasighet eller synrubbningar

brostsmarta (karlkramp), hogt blodtryck eller langsam puls

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

onormal glukosmetabolism (diabetes). Din lakare kan vilja méta ditt blodsocker for att

kontrollera om detta hander.

. Allopurinol Accord kan ibland paverka blodet. Kontakta din ldkare sa snart som majligt om du
marker att du far blaméarken lattare &nvanligt eller om du far ont i halsen eller andra tecken pa
infektion. Dessa effekter forekommer vanligen hos personer med lever- eller njurproblem.

o Allopurinol Accord kan paverka lymfknutorna

o infertilitet hos mén, impotens

o brostforstoring, bade hos méan och kvinnor

o forandrade tarmrorelser/avforingsvanor
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smakforandringar

gra starr

haravfall eller missfargning av haret

nedstamdhet

storningar i muskelkoordinationen (ataxi)

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

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven 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 oka informationen om lakemedels sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www. lakemedelsverket.se

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

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

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehallsémnen &r: laktosmonohydrat; krospovidon, typ B; majsstéirkelse; povidon K30 och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Allopurinol Accord 100 mg ar vita till benvita, runda, bikonvexa, odragerade tabletter, mérkt med
”AW?” pa ena sidan och ingen markning p& andra sidan. Diameter: ca 8 mm.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

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

Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7

Warszawa 02-677

Polen

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

Pabianice 95-200
Polen

Dennabipacksedel &ndrades senast 24.06.2019
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