FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Allopurinol Teva

100 mg tabletter respektive 300 mg tabletter
allopurinol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Allopurinol Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Allopurinol Teva
3. Hur du tar Allopurinol Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Allopurinol Teva ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Allopurinol Teva ar och vad det anvands for

Allopurinol Teva tillhér en grupp lakemedel som kallas enzymhammare, vilka verkar genom att kontrollera
hastigheten pa olika kemiska processer i kroppen.

Allopurinol Teva tabletter anvands for forebyggande langtidsbehandling av gikt och kan &ven anvandas vid
andra tillstand som &r forknippade med ett 6verskott av urinsyra i kroppen, inklusive njursten och andra
sorters njursjukdomar.

Allopurinol som finns i Allopurinol Teva 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 instruktioner.

2. Vad du behover veta innan du tar Allopurinol Teva
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Ta inte Allopurinol Teva:

om du ar allergisk mot allopurinol eller ndgot annat innehallsamnen i detta lakemedel (se avsnitt 6).

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

du har lever- eller njurbesvar. Din lakare kan ge dig en lagre dos eller be dig att ta [akemedlet mer

sallan an en gang om dagen. Du kommer &ven att bli mer noggrant kontrollerad.

= du har hjartproblem eller hégt blodtryck och tar vatskedrivande medel och/eller [akemedel som
kallas ACE-hammare.

= du har ett pagaende giktanfall.

= du har hankinesisk, thailandsk eller koreansk harkomst.

du har problem med skoldkérteln.

Allvarliga hudreaktioner, som kan vara vanligare hos personer med kroniskt nedsatt njurfunktion, har
rapporterats vid anvandning av allopurinol. Dessa allvarliga hudutslag kan omfatta
overkanslighetssyndrom, Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Alla dessa har
rapporterats vid anvandning av allopurinol. Vanligtvis kan utslagen omfatta sar i munnen, hals, nasa,
kénsorgan eller dgoninflammation (réda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av
influensaliknande symtom som feber, huvudvark, ont i kroppen. Utslagen kan utvecklas till bldsor 6ver stora
omraden och hudavlossning. Dessa allvarliga hudreaktioner kan vara vanligare hos personer av
han-kinesisk, thailandsk eller koreansk harkomst. Kronisk njursjukdom kan 6ka risken hos dessa patienter
ytterligare.

Om du far utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du genast sluta ta Allopurinol Teva, och
omedelbart kontakta lakare.

Om du har njurstenar kan de bli mindre och riskera att komma in och blockera urinvagarna.

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

Andra lakemedel och Allopurinol Teva

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

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

6-merkaptopurin (anvands for att behandla blodcancer)
azatioprin, cyklosporin (anvands for att dampa immunsystemet)
Notera att cyklosporin oftare kan orsaka biverkningar.

® vidarabin (anvands for att behandla herpes)
Notera att vidarabin oftare kan orsaka biverkningar. Var extra férsiktig om dessa uppkommer.
salicylater (anvands for att minska smarta, feber eller inflammation, t. ex. acetylsalicylsyra)
probenecid (anvands for att behandla gikt)
klorpropramid (anvands for att behandla diabetes)
En sankt dos av klorpropramid kan vara nddvandig, sarskilt hos patienter med férsamrad
njurfunktion.

® warfarin, fenprokumon, acenokumarol (anvands for att géra blodet tunnare)
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Din lakare kan kontrollera din blodkoagulering oftare och om det behdvs, sanka dosen av dessa
lakemedel.
fenytoin (anvands for att behandla epilepsi)
teofyllin (anvands for att behandla astma och andra andningssjukdomar)
Din ldkare kommer maéta teofyllinnivaerna i ditt blod, sarskilt nér behandlingen med Allopurinol Teva
paborjas, eller efter férandringar av dosen.

® ampicillin eller amoxicillin (anvands for att behandla bakterieinfektioner)
Patienter b6r om majligt fa annan antibiotika, eftersom allergiska reaktioner kan férvantas
forekomma.

® ytostatika (anvands for att behandla aggressiva tumorer)
Nar allopurinol och cytostatika anvands samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,
prokarbazin, alkylhalogenider) forekommer bloddyskrasier oftare an nar dessa aktiva substanser
anvands var for sig
Blodvardena bér darfoér kontrolleras regelbundet.
didanosin (anvands for att behandla HIV-infektioner)
ACE-hammare eller diuretika (vatskedrivande tabletter) (anvands for att behandla hjartproblem eller
hogt blodtryck)
Risken for hudreaktioner kan 6ka, sarskilt om din njurfunktion ar kroniskt forsamrad.

® aluminiumhydroxid (anvands for att neutralisera magsyran i magsacken)
Om aluminiumhydroxid tas samtidigt kan effekten av allopurinol minska. Det bér vara ett mellanrum
pa minst 3 timmar mellan intag av dessa bada lakemedel.

Graviditet och amning

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

Du ska inte ta detta ldkemedel om du &r gravid annat an pa ordination av lakare.
Allopurinol utsdéndras i bréstmjélk. Allopurinol rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Allopurinol Teva tabletter kan orsaka yrsel, sémnighet, och kan paverka din koordination. Om du paverkas,
KOR INTE, anvand inte maskiner och delta inte i farliga aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Allopurinol Teva innehaller laktos och natrium

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

Allopurinol Teva innehaller natrium
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
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3. Hur du tar Allopurinol Teva

Ta alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tabletterna ska svaljas, helst med vatten. Du ska ta tabletterna efter en maltid. Du bor dricka mycket
vatska (2-3 liter om dagen) medan du tar detta lakemedel.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna (inklusive aldre)

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

Nar du startar behandlingen kan din lakare aven forskriva ett antiinflammatoriskt lakemedel eller kolkicin
under en manad eller langre for att férhindra attacker av giktinflammation.

Dosen av Allopurinol Teva kan justeras beroende pa tillstandets allvarlighetsgrad. Underhallsdosen &r:

® Milda besvar, 100-200 mg/dag
® Mattliga besvar, 300-600 mg/dag
® Allvarliga besvar, 700-900 mg/dag

Lakaren kan aven andra dosen om du har férsamrad njur- eller leverfunktion, sarskilt om du ar aldre.

Om den dagliga dosen dverskrider 300 mg/dag och du lider av biverkningar i magen och tarmen, sdsom
illamdende eller krakningar (se avsnitt 4), kan din lakare forskriva allopurinol i delade doser for att minska
dessa effekter.

Om du har allvarliga njurproblem

® du kan fa ta mindre &n 100 mg varje dag
® cller sa kan du fa ta 100 mg med langre tidsintervall &n en dag

Om du gar pa dialys tva eller tre ganger i veckan kan din lakare forskriva en dos pa 300 eller 400 mg som
ska intas direkt efter dialysen.

Anvandning hos barn (under 15 ar)
Vanlig dos ar 100-400 mg/dag uppdelat pa tre dostillfallen. Allopurinol anvands séllan till barn, férutom vid
vissa typer av cancer (sarskilt leukemi) och vissa enzymrubbningar sdsom Lesch-Nyhans syndrom.

Allopurinol Teva 100 mg och Allopurinol Teva 300 mg:
Brytskaran ar endast till for att dela tabletten for att underlatta nedsvéljning om du har problem med att
svalja den hel.

Om du har tagit for stor mangd av Allopurinol Teva

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt radgivning.

En dverdos forvantas orsaka effekter inkluderande illamaende, krakningar, diarré eller yrsel. Ta med dig
denna bipacksedel, aterstaende tabletter och behallaren till sjukhuset eller Iakaren sa att de vet vilka
tabletter du har tagit.

Om du har glomt att anvanda Allopurinol Teva
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Om du glémmer att ta en tablett, ta en sa fort du kommer pa det, om det inte snart ar dags att ta nasta
tablett. Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Ta resterande doser vid korrekt tidpunkt.

Om du slutar att ta Allopurinol Teva

Du bor fortsatta att ta tabletterna sa lange som din lakare sager att du ska gora det. SLUTA INTE att ta
tabletterna utan att tala med din lakare forst.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du rdkar ut for ndgot av foljande, sluta ta detta lakemedel och/eller kontakta genast din lakare:

® en ovantad hudreaktion (méjligtvis tillsammans med feber, svullna kértlar, ledsmarta, ovanliga blasor
eller blédningar, njurproblem eller plétsliga utbrott av kramper).

® Hudutslag ar den vanligaste biverkningen vid anvandning av allopurinol (kan forekomma hos upp till
1 av 10 anvandare).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

feber och frossa, huvudvark, muskelvark (influensaliknande symtom) och allman sjukdomskansla
hudférandringar t.ex. sar i mun, hals, ndsa och kénsorgan, égoninflammation (réda och svullna
ogon), spridd blasbildning eller hudavlossning

blédningar pa lapparna, i 6gonen, munnen, nasan eller pd kdnsorganen

allvarliga 6verkanslighetsreaktioner som feber, hudutslag, ledvark, férandringar i blodbilden eller
forandrade levervarden (dessa kan vara tecken pa en dverkanslighetsreaktion som involverar flera
organ)

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

® allvarliga allergiska reaktioner som kan orsaka svullnad av ansikte och hals
® allvarliga potentiellt livshotande allergiska reaktioner.

Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Allopurinol Teva och kontakta lakare omedelbart. Tecknen kan
inkludera:

hudutslag, flagnande hud, bélder eller sariga lappar och mun

svullnad i ansiktet, pa handerna, lapparna, tungan eller halsen

svarigheter att svalja eller andas

mycket ovanliga symtom inkluderar plétsliga rosslingar, darrningar, tryck éver bréstet och kollaps

Ta inte fler tabletter om inte din lakare sager att du ska goéra det.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmargen): symtomen
inkluderar stelhet i nacken, huvudvark, illamaende, feber eller paverkat medvetande. Om nagot av
dessa intraffar ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du upplever nagot av féljande nar du tar Allopurinol Teva, kontakta lakare sa fort som mdjligt:
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Féljande vanliga biverkningar har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

forhojd niva av skoldkértelstimulerande hormon i blodet.

Féljande mindre vanliga biverkningar har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

magont, illamaende, krakningar (i sallsynta fall innehallande blod) och diarré
symtom pa allergiska reaktioner inklusive kliande hudutslag
hogre resultat vid leverfunktionstester

Féljande sallsynta biverkningar har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

ledsmarta eller smartsam svullnad i ljumskarna, armhalorna eller nacken

leverinflammation (hepatit), gulsot (gulnad av huden och 6gonvitorna)

paverkad lever- eller njurfunktion

bildning av stenar i urinvagarna, symtom som inkluderar blod i urinen och smarta i buken, sidorna
eller ljumskarna

Foljande mycket sallsynta biverkningar har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

feber

blod i urinen

férandrad avféringsvana, eller ovanlig illaluktande avféring

hoga fettnivaer i blodet

en allman kansla av att ma daligt

svaghet, domningar, ostadighet, oférmaga att réra musklerna (paralys) eller medvetsl6shet
stérning av formagan till viljestyrd koordination av muskelrérelser (ataxi)

stickningar (parestesi)

muskelryckningar, krampanfall eller depression

huvudvark, yrsel, sémnighet eller synstérningar

bréstsmarta, hogt blodtryck eller 1dg puls

bibehallen vatska som leder till svullnad (6dem) sarskilt i anklarna

manlig infertilitet eller oférmaga att fa eller bibehalla erektion, eller att fa utlésning i sémnen
forstorade brést hos bade man och kvinnor

smakférandringar, inflammation i munnen

katarakter (grumlade 6gonlinser) och andra synproblem

bolder (sma 6mma, réda kndlar pa huden)

haravfall eller missfargning av haret

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

muskelsmarta

svullna kértlar, férsvinner oftast nar allopurinolbehandlingen avslutas

ibland kan allopurinol paverka blodet, vilket kan visa sig pa sa satt att du far blamarken lattare an
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 fér Idkaren snarast méjligt.

Du kan ibland kanna dig illamaende, men detta kan vanligtvis undvikas genom att ta allopurinol efter en
maltid. Tala om for din Idkare om problemet fortsatter.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Allopurinol Teva ska forvaras

Genomskinliga aluminiumblister:
Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

HDPE burkar:
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter "EXP". Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
Forvaras i originalférpackningen. Tillslut burken val. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar allopurinol.

Varje 100 mg tablett innehaller 100 mg allopurinol

Varje 300 mg tablett innehaller 300 mg allopurinol

Ovriga innehallsdmnen &r: laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, majsstarkelse,
cellulosapulver, natriumstarkelseglykolat (Typ A), natriumlaurylsulfat, povidon K30 och
magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Allopurinol Teva 100 mg tabletter ar vita, runda, bikonvexa tabletter, praglade med "4K14K1"” pa ena sidan
och brytskara pa bada sidor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Allopurinol Teva 300 mg tabletter ar vita, runda, bikonvexa tabletter, praglade med "2K12K1” pa ena sidan
och brytskara pa andra sidan.

Produkten finns tillganglig i genomskinliga aluminiumblister i féljande forpackningsstorlekar:

Allopurinol Teva 100 mg tabletter: 20, 25, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 105 eller 500 tabletter och
sjukhusforpackningar med 50 tabletter.

Allopurinol Teva 300 mg tabletter: 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 105 eller 500 tabletter och
sjukhusférpackningar med 50 tabletter.

Produkten finns aven tillganglig i HDPE burkar i foljande forpackningsstorlekar:

Allopurinol 100 mg tabletter: 30 tabletter i 35 ml burk eller 100 tabletter i 35 ml burk.
Allopurinol 300 mg tabletter: 30 tabletter i 35 ml burk eller 100 tabletter i 100 ml burk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Debrecen, Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-01
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