Pakningsvedlegg: informasjon til brukeren
Allopurinol Accord 100 mg tabletter
Allopurinol Accord 300 mg tabletter
Allopurinol

Les hele pakningsvedlegget ngye far du begynner a bruke dette legemidlet, for det inneholder
viktig
informasjon for deg. Oppbevar dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.
- Har du flere sparsmal? Ta kontakt med legen din eller apoteket.
- Ikke gi dette legemidlet til andre, da det kun er forskrevet til deg. Det kan veere skadelig for
andre, selv om de har samme symptomer som deg.
- Far du bivirkninger som er nevnt i avsnitt 4? Eller far du bivirkninger som ikke er nevnt i
dette pakningsvedlegget?
- Ta da kontakt med legen din eller apoteket. lege av apotek.

Innhold av denne pakningsvedlegget

Hva er Allopurinol Accord og hva brukes dette legemidlet til?

Nar skal du ikke bruke dette legemidlet eller ma du veere ekstra forsiktig?
Hvordan bruker du dette legemidlet?

Mulige bivirkninger

Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
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1. Hva er Allopurinol Accord og hva brukes dette legemidlet til?

Allopurinol Accord inneholder virkestoffet allopurinol. Allopurinol tilhgrer en gruppe av medisiner
som kalles enzymhemmere. Disse medisinene hjelper med a kontrollere hastigheten pa visse
kjemiske endringer i kroppen.

Denne medisinen brukes ved tilstander der kroppen produserer for mye urinsyre, som: gikt
(smertefull betennelse pa grunn av krystallisert urinsyre i et ledd), visse nyresykdommer eller
nyrestein; kreft og noen stoffskiftesykdommer, som farer til opphopning av for mye urinsyre.

2. Nar skal du ikke bruke denne medisinen eller veere ekstra forsiktig?
Nar skal du ikke bruke denne medisinen?
» Du er allergisk mot noen av stoffene i denne medisinen. Disse stoffene finner du i avsnitt 6 i
dette pakningsvedlegget. Hvis du er usikker, snakk med legen din far du bruker denne medisinen
bruker.
Nar skal du veere ekstra forsiktig med denne medisinen?
Kontakt legen din eller apoteket fgr du bruker denne medisinen:

* hvis du har en lever- eller nyresykdom eller har hatt det tidligere

* hvis du bruker medisiner (diuretika (vanndrivende) og/eller en ACE-hemmer) for
hjertesykdommer eller hgyt blodtrykk
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* hvis du har et plutselig anfall av gikt (smertefull betennelse pa grunn av krystallisert
urinsyre i et ledd)

* hvis du er av Han-kinesisk, thailandsk eller koreansk opprinnelse.

* hvis du skjoldbruskkjertelproblemer har

Veer ekstra forsiktig med denne medisinen

Hvis du har nyrestein. Nyresteinene vil bli mindre, og det er en liten sjanse for at de kan
trenge inn i urinlederne og forarsake blokkering

Ved bruk av allopurinol er det rapportert om hudutslett. Disse utslettene er ofte ledsaget
av sar i munnen, halsen, nesen og kjgnnsorganene og med konjunktivitt (rede og hovne
gyne). Disse alvorlige formene for hudutslett blir ofte innledet av influensalignende
symptomer, som feber, hodepine, kroppssmerter. Hudutslettet kan forverres til
omfattende blemmer og avskalling av huden. Disse alvorlige hudreaksjonene kan
forekomme oftere hos personer av Han-kinesisk, thailandsk eller koreansk opprinnelse.
Kronisk nyresykdom kan gke risikoen hos disse pasientene ytterligere. Hvis du utvikler
hudutslett eller disse hudreaksjonene, slutt & bruke allopurinol og kontakt legen din
umiddelbart. Hvis du har kreft eller

Lesch-Nyhan syndrom (en stoffskiftesykdom), kan mengden mengde for & fortynne
urinen din. drikke for & fortynne urinen din.

Barn og unge opp til 18 ar
Bruken av denne medisinen hos barn er sveert sjelden, bortsett fra ved visse former for kreft
(spesielt leukemi) og noen stoffskiftesykdommer som Lesch-Nyhan syndrom.

Bruker du andre medisiner?
Bruker du i tillegg til Allopurinol Accord andre medisiner, har du gjort det nylig eller skal du
kanskje gjgre det snart? Fortell det da legen din eller apotekeren ..

medisiner som demper kroppens naturlige forsvar (immunsuppressiva), f.eks. 6-
merkaptopurin, azatioprin og ciklosporin

adenin arabinose (vidarabin), brukt til behandling av herpes eller vannkopper

andre medisiner for behandling av gikt, som probenecid

aspirin (eller lignende medisiner, kalt salisylater)

klorpropamid, brukt til behandling av diabetes (sukkersyke)

medisiner som tynner blodet (antikoagulanter), som warfarin

medisiner som brukes til behandling av anfall (ukontrollerbare kroppssjokk, ofte som en del
av et epileptisk anfall), fenytoin

teofyllin, brukt for pusteproblemer

medisiner mot visse infeksjoner med bakterier (antibiotika) (ampicillin eller amoxicillin)
medisiner som brukes til behandling av kreft

didanosin, brukt til behandling av infeksjonssykdommen HIV (Humant immunsvikt virus)
medisiner for hjerteproblemer eller hgyt blodtrykk, som ACE-hemmere (en viss gruppe
blodtrykksenkende medisiner) eller vanndrivende tabletter (diuretika)
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Aluminiumhydroksid (brukt for & naytralisere syren i magen), fordi dette kan redusere
effekten av allopurinol. Mellom administreringen av disse medisinene ma det veaere et
intervall pa minst 3 timer.

Ved administrering av Allopurinol Accord og cytostatika (f.eks. cyklofosfamid,
doksorubicin, bleomycin, prokarbazin, alkylhalogenider), oppstar blodsykdommer (en
blodsykdom) oftere enn nér disse virkestoffene gis alene. Derfor ma regelmessig blodet
undersgkes . bli.

ma dosen av 6-merkaptopurin eller azatioprin reduseres fordi disse stoffene da varer lenger Nar
6-merkaptopurin eller azatioprin gis samtidig med [allopurine 5 produktnavn], ma dosen 6-
merkaptopurin eller azatioprin reduseres fordi disse stoffene da forblir lenger virke. Det kan gke
risikoen for alvorlige problemer med blodet ditt. | en slik situasjon vil 3 legen din ngye overvake
blodet ditt under behandlingen. Sek straks medisinsk hjelp hvis du merker at du har en uforklarlig
blamerke, bladning, feber eller sar hals her

Graviditet, amming og fruktbarhet
Er du gravid, tror du at du er gravid, @nsker du a bli gravid eller ammer du? Ta da kontakt med
legen din eller apoteket far du bruker denne medisinen.

Allopurinol gar over i morsmelk hos mennesker. Denne medisinen anbefales ikke under amming.
Kjering og bruk av maskiner

Denne medisinen kan gjgre noen mennesker sagvnige eller gi mindre kontroll over bevegelsene
deres. Du ma ikke kjere eller bruke maskiner fgr du vet hvilken effekt denne medisinen har pa deg.
Allopurinol Accord inneholder laktose

Denne medisinen inneholder laktose (en type sukker). Hvis legen din har fortalt deg at du ikke
taler visse sukkerarter, kontakt legen din far du bruker denne medisinen.

3. Hvordan bruker du denne medisinen?

Bruk alltid denne medisinen ngyaktig slik legen din har fortalt deg. Er du i tvil om riktig bruk? Ta da
kontakt med legen din.

Mengden av denne medisinen som folk ma ta, kan variere mye. Legen din vil bestemme hvilken
dose av denne medisinen som er passende for deg.

Legen din starter vanligvis med en lav dose allopurinol (f.eks. 100 mg/dag) for & redusere risikoen
for mulige bivirkninger. Dosen din vil bli gkt om ngdvendig.

Den vanlige startdosen er 100 til 300 mg per dag, som kan tas som en enkelt dose etter maltidet.
Dosen kan gkes til 900 mg per dag, avhengig av hvor alvorlig tilstanden din er. din tilstand er.

dosen i mindre mengder, fordelt over dagen for a redusere risikoen for bivirkninger i mage-

tarmkanalen. Hvis du er eldre eller hvis leveren eller nyrene dine ikke fungerer godt, kan det hende
at legen din foreskriver en lavere

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/nb

dose, eller at du ma vente lenger mellom to doser. Hvis du far dialyse to eller tre ganger i uken,
kan legen din foreskrive en dose pa 300 eller 400 mg, som du ma ta rett etter dialysen. Bruk hos
barn og ungdom under 18 ar Barn og ungdom under 15 ar 10-20 mg/kg kroppsvekt/dag opp til
maksimalt 400 mg per ma tas.

Bruk hos barn og unge opp til 18 ar

Barn og ungdom opp til 15 ar 10-20 mg/kg kroppsvekt/dag til maksimalt 400 mg per dag fordelt
over 3 administrasjonstidspunkter. Dette legemidlet brukes sjelden hos barn, med unntak for
visse typer ondartede sykdommer (spesielt leukemi) og visse metabolske sykdommer, for
eksempel Lesch-Nyhan-syndrom.

Administrasjonsmate

Dette legemidlet skal tas gjennom munnen.

Ta tablettene med et glass vann, da kan du lettere svelge dem.

Ta tablettene etter maltid for & redusere risikoen for bivirkninger som kvalme
0g oppkast.

Har du brukt for mye av dette legemidlet?

Hvis du tar for mange tabletter eller hvis noen andre ved et uhell tar legemidlet ditt, fortell det da
umiddelbart til legen din eller dra til neermeste sykehus. Ta med legemiddelpakningen. Tegn pa en
overdose kan blant annet veere: kvalme, oppkast, diaré og svimmelhet.

Har du glemt & ta dette legemidlet?

Hvis du har glemt & ta legemidlet ditt, ta det sa snart du husker det. Hvis det imidlertid nesten tid
for neste dose, ber du hoppe over den glemte dosen. Ta ikke dobbel dose for a ta igjen en glemt
dose.

Hvis du slutter & bruke denne medisinen
lkke slutt & bruke denne medisinen med mindre legen din sier det.

Har du flere sparsmal om bruken av denne medisinen? Ta kontakt med legen din eller apoteket.
4. Mulige bivirkninger
Som alle medisiner kan ogsa denne medisinen ha bivirkninger. Ikke alle opplever dem.

Overfolsomhet

Noen ganger (forekommer hos feerre enn 1av 100 brukere)

Kontakt legen din umiddelbart hvis du har noen av felgende symptomer:
enhver hudforandring, som flassende hud, sar eller smertefulle lepper og munn
eller i sveert sjeldne tilfeller plutselig hvesende pust, bankende hjerterytme eller trykk pa
brystet, plutselig svakhet og kollaps ('kollaps')

Sjeldent (forekommer hos fzerre enn 1av 1000 brukere)

feber og frysninger, hodepine, muskelsmerter (influensalignende symptomer) og du faler
deg generelt ikke bra
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alvorlig overfglsomhetsreaksjoner med feber, hudutslett, leddsmerter, blodforandringer og
i tester som undersaker leverfunksjonen (dette kan veere tegn pa en
overfalsomhetsreaksjon som involverer flere organer).

Dine lepper, ayne, munn, nese eller kjgnnsorganer blgr.

hver forandring i huden din, for eksempel: sdr i munnen, halsen, nesen, kjgnnsorganene og
betennelse i gyets slimhinne som klar, renner eller er rade (konjunktivitt), blemmer eller
avskalling over hele kroppen.

Sveert sjelden (forekommer hos feerre enn 1av 10 000 brukere)
alvorlig allergisk reaksjon som kan forarsake hevelse i ansiktet eller halsen
alvorlig, mulig livstruende allergisk reaksjon.

Disse symptomene kan bety at du er allergisk mot denne medisinen. Ikke ta flere tabletter med
mindre legen din har fortalt deg a gjere det.

Andre bivirkninger
Vanlig (forekommer hos feerre enn 1av 10 brukere):
hudutslett
gkt mengde thyreoideastimulerende hormon (hormonet som sarger for at
skjoldbruskkjertelen produserer skjoldbruskkjertelhormoner) i blodet.
Noen ganger (forekommer hos feerre enn 1av 100 brukere)
kvalme eller oppkast (brekninger);
unormale leververdier
diaré

Sjeldent (forekommer hos fzerre enn 1av 1.000 brukere)
leverproblemer, slik som leverbetennelse.

Sveert sjelden (forekommer hos faerre enn 1av 10 000 brukere)
feber
blod i urinen (hematuri)
haye kolesterolverdier i blodet ditt (hyperlipidemi)
du fgler deg generelt uvel eller svak
svakhet, nummenhet, ustehet, du kan ikke bevege musklene dine
(lammelse) eller bevissthetstap
hodepine, svimmelhet, dasighet eller synsproblemer
smerte i brystet (angina), hayt blodtrykk eller langsom hjerterytme
din kroppen holder pa vaeske, noe som farer til hevelse (adem), spesielt i anklene
diabetes (diabetes). Legen din vil anske & male mengden sukker i blodet ditt for & fastsla
om dette er tilfelle.
noen ganger kan denne medisinen pavirke blodet ditt, noe som kan fare til at du lettere far
blamerker enn ellers, eller at du far sar hals eller andre tegn pa en infeksjon. Disse
symptomene forekommer vanligvis hos personer med lever- eller nyreproblemer. Kontakt
sa raskt som mulig med legen din. denne
medisinen kan pavirke lymfeknutene dine infertilitet
infertilitet ved menn, erektil dysfunksjon
forstarrelse av brystene, hos menn og hos kvinner
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endringer i din avfgring

mat og drikke smaker annerledes enn normalt

linsen blir uklar (gra steer)

hartap eller harfargeendring

nedstemthet (depresjon)

problemer med & regulere muskelbevegelser (ataksi)

oppfatning av kriblinger, klge eller prikking uten noen dpenbar arsak (parestesi)

Nukjent (kan ikke bestemmes ut fra tilgjengelige data)
Aseptisk meningitt (betennelse i hjerne- eller ryggmargshinne): symptomer inkluderer
Andre stiv nakke, hodepine, kvalme, feber eller nedsatt bevissthet. Sk umiddelbart
medisinsk hjelp hvis disse symptomene oppstar ..
Lichenoide hudutslett (klzende rad-lilla hudutslett og/eller tradaktige hvit-gra striper pa
slimhinne)

Rapportering av bivirkninger
Far du bivirkninger, kontakt legen eller apoteket ditt. Dette gjelder ogsa for bivirkninger som ikke
er nevnt i denne pakningsvedlegget. Du kan ogsa rapportere bivirkninger via det norske
Bivirkningssenteret Lareb, nettside: www.lareb.nl. Ved a rapportere bivirkninger hjelper du oss
med a fa mer informasjon om sikkerheten til denne medisinen.

5. Hvordan oppbevarer du denne medisinen?

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke denne medisinen etter utlgpsdatoen. Den finner du pa esken og blisterpakningen etter
EXP. Der star en maned og et ar. Den siste dagen i den maneden er utlgpsdatoen.

Oppbevares under 30 oC.
Skyll ikke medisiner ned i vasken eller toalettet, og kast dem ikke i sgppelbgtta. Sper din Apoteker
hva du skal gjere med medisiner du ikke lenger bruker. Hvis du avhender medisiner pa riktig mate,
blir de destruert pa en ansvarlig mate og havner ikke i miljzet.
6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
Hvilke stoffer inneholder denne medisinen?
Det aktive stoffet i denne medisinen er allopurinol.
Allopurinol Accord 100 mg tabletter: Hver tablett inneholder 100 mg allopurinol.
Allopurinol Accord 300 mg tabletter: Hver tablett inneholder 300 mg allopurinol.

De andre stoffene i denne medisinen er:
Laktosemonohydrat, crospovidon type B, maisstivelse, povidon K30 og magnesiumstearat

Hvordan ser Allopurinol Accord utseende og hva inneholder en pakke?
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Allopurinol Accord 100 mg tabletter er hvite til off-white, runde, bikonvekse tabletter uten
filmdrasjering med en diameter pa omtrent 8,0 mm, med pregingen 'AW' pa den ene siden og
ingen preging pa den andre siden.

Allopurinol Accord 300 mg tabletter er hvite til off-white, runde, bikonvekse tabletter uten
filmdrasjering med skra kanter, med en diameter pa omtrent 11,2 mm og med pregingen 'AX' pa
den ene siden og ingen preging pa den andre siden.

PVC-Alu blisterpakning med 25, 28, 30, 50, 60, 90 og 100 tabletter.
lkke alle de nevnte pakningsstaerrelsene markedsfaeres.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen og produsent
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederland

Produsent

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

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, 32009,

Hellas

Registrert i registeret under
Allopurinol Accord 100 mg tabletter RVG 121996
Allopurinol Accord 300 mg tabletter RVG 121997

Dette legemidlet er registrert i medlemslandene i Det europeiske gkonomiske samarbeidsomrade
under de felgende navnene:

Navn pa medlemsland: Navn pa legemidlet

@sterrike: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Danmark: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Estland: Allopurinol AccordFinland: Allopurinol Accord
Tyskland

: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mgTabletter Litauen
Litauen : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Latvia: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
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Nederland: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Sverige: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Irland: Allopurinol 100 mg, 300 mg tablett

Tsjekkia: Allospes

Polen: Allospes

Kypros: Allopurinol Accord 100 mg tablett

ltalia: Allopurinolo Accord

Spania : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent i januar 2025.
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