Bipacksedel: information till anvandaren
Allopurinol Accord 100 mg tabletter
Allopurinol Accord 300 mg tabletter
Allopurinol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det finns
viktig
information i for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fradgor? Kontakta din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Innehall av denna bipacksedel

1. Vad ar Allopurinol Accord och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Allopurinol Accord och vad anvands detta lakemedel for?
Allopurinol Accord innehaller den aktiva substansen allopurinol. Allopurinol tillhor en grupp av
lakemedel som kallas enzymhammare. Dessa lakemedel hjalper till att kontrollera hastigheten
med vilken vissa kemiska forandringar sker i kroppen.
Detta lakemedel anvands vid tillstand dar kroppen producerar for mycket urinsyra, sasom: gikt
(smartsam inflammation pa grund av kristalliserad urinsyra i en led), vissa njursjukdomar eller
njurstenar; cancer och vissa amnesomsattningssjukdomar, som leder till en ansamling av for
mycket urinsyra.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
« Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i avsnitt
6 i denna bipacksedel. Om du ar osaker, prata med din lakare innan du anvander detta lakemedel
anvander.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel:
* omdu har en lever- eller njursjukdom eller om du har haft det tidigare
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* om du anvander lakemedel (diuretika (vatskedrivande medel) och/eller en ACE-
hammare) for hjartsjukdomar eller hogt blodtryck

* om du har ett plotsligt anfall av gikt (sméartsam inflammation pa grund av
kristalliserad urinsyra i en led)

* om du ar av Han-kinesisk, thailandsk eller koreansk harkomst.

* om du skoldkortelproblem har

Var extra forsiktig med denna medicin

Om du har njursten. Njurstenarna kommer att bli mindre och det finns en liten chans att de
tranger in i dina urinledare och blockerar dem

Vid anvandning av allopurinol har hudutslag rapporterats. Dessa hudutslag atfoljs ofta av
sar i munnen, halsen, nasan och konsorganen samt med konjunktivit (roda och svullna
ogon). Dessa allvarliga former av hudutslag foregas ofta av influensaliknande symtom,
sasom feber, huvudvark, kroppssmartor. Hudutslaget kan forvarras till utbredd blasbildning
och avlossning av huden. Dessa allvarliga hudreaktioner kan oftare forekomma hos
personer av Han-kinesisk, thailandsk eller koreansk harkomst. Kronisk njursjukdom kan oka
risken hos dessa patienter annu mer. Om du utvecklar hudutslag eller dessa hudreaktioner,
sluta anvanda allopurinol och kontakta omedelbart din lakare.

Om du har cancer eller Lesch-Nyhan syndrom (en amnesomsattningssjukdom), kan
mangden mangd for att spada ut din urin. dricka for att spada ut din urin.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Anvandningen av detta lakemedel hos barn ar mycket sallsynt, forutom vid vissa former av cancer
(sarskilt leukemi) och vissa @mnesomsattningssjukdomar som Lesch-Nyhan syndromet.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du forutom Allopurinol Accord andra lakemedel, har du gjort det nyligen eller planerar
du att gora det snart? Beratta det da din lakare eller apotekare.

lakemedel som hammar det naturliga forsvaret (immunosuppressiva), t.ex. 6-
merkaptopurin, azatioprin och ciklosporin

adenin arabinose (vidarabin), anvands for behandling av herpes eller vattkoppor

andra lakemedel for behandling av gikt, sdsom probenecid

aspirin (eller liknande lakemedel, kallade salicylater)

klorpropamid, anvands for behandling av diabetes

lakemedel som tunnar ut blodet (antikoagulantia), sésom warfarin

lakemedel som anvands for behandling av ett anfall (okontrollerbar kroppskramper, ofta
som en del av ett epileptiskt anfall), fenytoin

teofyllin, anvands for andningsproblem

lakemedel mot vissa infektioner med bakterier (antibiotika) (ampicillin eller amoxicillin)
lakemedel som anvands for behandling av cancer

didanosin, anvands for behandling av infektionssjukdomen HIV (Humant immunbrist virus)
lakemedel for hjartproblem eller hogt blodtryck, sdsom ACE-hammare (viss grupp
blodtryckssankande lakemedel) eller vatskedrivande tabletter (diuretika)
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Aluminiumhydroxid (anvands for att neutralisera magsyra), eftersom detta kan minska
effekten av allopurinol. Mellan administreringen av dessa lakemedel bor det vara ett
intervall pa minst 3 timmar.

Vid administrering av Allopurinol Accord och cytostatika (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin,
bleomycin, procarbazin, alkylhalogenider), upptrader blodsjukdomar (en blodsjukdom)
oftare an nar dessa aktiva substanser ges ensamma. Darfor maste regelbundet blodet
undersokas . bli.

maste dosen av 6-merkaptopurin eller azatioprin sankas eftersom dessa substanser da stannar
langre Nar 6-merkaptopurin eller azatioprin gesamtidigt med [allopurine 5 produktnamn] ges,
maste dosen av 6-merkaptopurin eller azatioprin sankas eftersom dessa amnen da stannar langre
arbeta. Det kan oOka risken for allvarliga problem med ditt blod. | en sadan situation kommer 3 din
lakare att noggrant overvaka ditt blod under behandlingen. Sok omedelbart medicinsk hjalp om
du marker att du har oforklarliga bldmarken, blodningar, feber eller ont i halsen her

Graviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Allopurinol passerar over i brostmjolk hos manniskor. Detta lakemedel rekommenderas inte under
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan gora vissa manniskor dasiga eller ge mindre kontroll over sina rorelser. Du
bor inte kora bil eller anvanda maskiner innan du vet hur detta lakemedel paverkar dig.

Allopurinol Accord innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos (en sorts socker). Om din lakare har sagt att du inte tal vissa
sockerarter, kontakta da din lakare innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur anvander du denna medicin?

Anvind alltid denna medicin exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare.

Mangden av denna medicin som manniskor behover ta kan variera mycket. Din lakare kommer att
besluta vilken dos av denna medicin som ar lamplig for dig.

Din lakare borjar vanligtvis med en lag dos allopurinol (t.ex. 100 mg/dag) for att minska risken for
mojliga biverkningar. Din dos kommer att okas om det behovs.

Den vanliga startdosen ar 100 till 300 mg per dag, som kan tas som en enda dos efter maltid.
Dosen kan okas till 900 mg per dag, beroende pa hur allvarligt ditt tillstand ar. din sjukdom ar.

dosen i mindre mangder, utspridda over dagen for att minska risken for biverkningar i din mag-

tarmkanal. Om du ar aldre eller om din lever eller njurar inte fungerar bra kan det handa att din
lakare ordinerar en lagre
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dos, eller att du maste vanta langre mellan tva doser. Om du far dialys tva eller tre ganger i veckan
kan din lakare ordinera en dos pa 300 eller 400 mg, som du ska ta direkt efter dialysen.
Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar maste ta.

dag fordelat pa 3 administreringstillfallen. Denna medicin anvands sallan hos barn, med

Barn och ungdomar upp till 15 ar 10-20 mg/kg kroppsvikt/dag upp till ett maximum av 400 mg
per dag fordelat over 3 administreringstillfallen. Detta lakemedel anvands sallan hos barn, med
undantag for vissa typer av maligna sjukdomar (sarskilt leukemi) och vissa
amnesomsattningssjukdomar, till exempel Lesch-Nyhan-syndrom.

Administreringssatt

Denna medicin ska tas oralt.

Ta tabletterna med ett glas vatten, sa kan du svalja dem lattare.

Ta dina tabletter efter maltid for att minska risken for biverkningar som illamaende
och krakningar.

Har du anvant for mycket av denna medicin?

Om du tar for manga tabletter eller om ndgon annan av misstag tar din medicin, beratta det
omedelbart for din lakare eller ga till narmaste sjukhus. Ta med lakemedelsforpackningen. Tecken
pa en overdos kan bland annat vara: illamaende, krakningar, diarré och yrsel.

Har du glomt att ta denna medicin?

Om du har glomt att ta din medicin, ta den sa snart du marker det. Om det dock nastan tid ar for
nasta dos, bor du hoppa over den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en
glomd dos.

Om du slutar anvanda denna medicin
Sluta inte anvanda denna medicin om inte din lakare sager det.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven denna medicin ha biverkningar. Alla drabbas inte av dem.

Overkanslighet

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)

Kontakta omedelbart din lakare om du har nagot av foljande symtom:
varje hudforandring, sdsom fjallande hud, sar eller smartsamma lappar och mun
eller i mycket sallsynta fall plotslig vasande andning, bultande hjartslag eller tryck over
brostet, plotslig kollaps (‘kollaps’)

Sallan (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)

feber och frossa, huvudvark, muskelvark (influensaliknande symtom) och du kanner dig i
allmanhet mar inte bra

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

allvarliga overkanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, ledvark, blodavvikelser och i
tester dar leverns funktion undersoks (detta kan vara tecken pa en dverkanslighetsreaktion
dar flera organ ar inblandade).

Dina lappar, ogon, mun, nasa eller konsorgan bloder.

varje forandring i din hud, till exempel: sar i munnen, halsen, nasan, konsorganen och
inflammation i 6gonslemhinnan som gor att de kliar, taras eller ar roda (konjunktivit), blasor
eller fjallning over hela kroppen.

Mycket sllan (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare)
allvarlig allergisk reaktion som kan orsaka svullnad i ansiktet eller halsen
allvarlig, mojligen livshotande allergisk reaktion.

Dessa symtom kan betyda att du ar allergisk mot denna medicin. Ta inte fler tabletter om inte din
lakare har sagt att du ska gora det.

Andra biverkningar
Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):
hudutslag
forhojd mangd tyreoideastimulerande hormon (hormonet som ser till att skdldkorteln
producerar skoldkortelnormoner) i blodet.
Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
illamaende eller krakningar (vomera);
avvikande levervarden
diarré

Sallan (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)
leverproblem, sdsom leverinflammation.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare)
feber
blod i urinen (hematuri)
hdga kolesterolvarden i ditt blod (hyperlipidemi)
du kanner dig allmant sjuk eller svag
svaghet, domningar, ostadig pa fotterna, du kan inte rora dina muskler
(forlamning) eller medvetsloshet
huvudvark, yrsel, dasighet eller synproblem
smarta i brostet (angina), hogt blodtryck eller langsam hjartfrekvens
din kropp behaller vatska, vilket leder till svullnad (6dem), sarskilt i anklarna
diabetes (diabetes). Din lakare kommer att vilja mata mangden socker i ditt blod for att
faststalla om detta ar fallet.
ibland kan denna medicin paverka ditt blod, vilket kan gora att du lattare far blamarken an
annars, eller att du far ont i halsen eller andra tecken pa en infektion. Dessa symtom
forekommer oftast hos personer med lever- eller njurproblem. Kontakta snabbt som
mojligt din lakare. denna
medicin kan paverka dina lymfkortlar infertilitet
infertilitet vid man, erektil dysfunktion
forstoring av brosten, hos man och hos kvinnor
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forandringar i din avforing

mat och dryck smakar annorlunda an normalt

grumling av ogonlinsen (gra starr)

haravfall eller harfargforandring

nedstamdhet (depression)

problem med att reglera muskelrorelser (ataxi)

uppfattning av stickningar, kldda eller domningar utan uppenbar orsak (parestesi)

Nej kand (kan inte faststallas med tillgangliga data)
Aseptisk meningit (inflammation i hjarn- eller ryggmargshinnorna): symtom inkluderar
Andra stel nacke, huvudvark, illamaende, feber eller nedsatt medvetande. Sok omedelbart
medicinsk hjalp om dessa symtom upptrader upptrada.
Lichenoid hudutslag (kliande rod-lila hudutslag och/eller tradliknande vit-gra streck pa
slemhinnor)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven for
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
svenska Biverkningscentrum Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom att rapportera biverkningar
hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Det anges en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.
Forvara under 30 oC.
Spola inte ner mediciner i avioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
Apotekare vad du ska gora med mediciner som du inte langre anvander. Om du avyttrar
mediciner pa ratt satt forstors de pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i denna medicin?
Den aktiva substansen i denna medicin ar allopurinol.
Allopurinol Accord 100 mg tabletter: Varje tablett innehaller 100 mg allopurinol.
Allopurinol Accord 300 mg tabletter: Varje tablett innehaller 300 mg allopurinol.
De andra amnena i denna medicin ar:

Laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium typ B, majsstarkelse, povidon K30 och
magnesiumstearat

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Hur ser Allopurinol Accord hur ser det ut och vad finns i en forpackning?

Allopurinol Accord 100 mg tabletter ar vita till brutna vita, runda, bikonvexa tabletter utan
filmbelaggning med en diameter pa cirka 8,0 mm, med markningen 'AW' pa ena sidan och ingen
markning pa den andra sidan.

Allopurinol Accord 300 mg tabletter ar vita till brutna vita, runda, bikonvexa tabletter utan
filmbelaggning med avfasade kanter, med en diameter pa cirka 11,2 mm och med markningen 'AX'
pa ena sidan och ingen markning pa den andra sidan.

PVC-Alu blisterforpackning med 25, 28, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.
Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlanderna

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

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

Lamia, 32009,

Grekland

Registrerad i registret under
Allopurinol Accord 100 mg tabletter RVG 121996
Allopurinol Accord 300 mg tabletter RVG 121997

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstater i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
foljande namn:

Namn pa medlemsstaten: Namn pa lakemedlet
Osterrike: 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
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Litauen : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Lettland: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Nederlanderna: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter
Sverige: Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter

Irland: Allopurinol 100 mg, 300 mg tablett

Tjeckien: Allospes

Polen: Allospes

Cypern: Allopurinol Accord 100 mg tablett

Italien: Allopurinol Accord

Spanien : Allopurinol Accord 100 mg, 300 mg tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2025.
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