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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

ALLOPURINOL AL 100

Allopurinol 100 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ALLOPURINOL AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ALLOPURINOL AL
beachten?

3. Wie ist ALLOPURINOL AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist ALLOPURINOL AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ALLOPURINOL AL und

wofiir wird es angewendet?

ALLOPURINOL AL ist ein Arzneimittel zur Hemmung der
Bildung der Harnsaure (Urikostatikum).

ALLOPURINOL AL wird angewendet bei

ERWACHSENEN

e Harnséurewerten im Blut im Bereich von 8,5 mg/100 ml
und dartiber, sofern didtetische MaBnahmen nicht
ausreichen, bzw. bei klinischen Komplikationen erhohter
Harnséurewerte, insbesondere manifeste Gicht,
harnséurebedingte Nierenschédigung (Urat-Nephropathie),
Auflésung und Verhiitung von Harnsauresteinen sowie zur
Verhinderung der Bildung von Calciumoxalatsteinen bei
gleichzeitigem Vorliegen erhohter Harnsaurewerte,

e erhohten Harnsdurewerten im Blut und erhdhter
Harnséureausscheidung im Urin, z.B. bei starkem Zellzerfall,
Strahlen- bzw. Chemotherapie (sekundére Hyperurikémie).

KINDERN

e Erhohten Harnséurewerten im Blut und erhohter
Harnsdureausscheidung im Urin, z.B. bei starkem Zellzerfall,
Strahlen- bzw. Chemotherapie (sekundére Hyperurikamie),

e harnsdurebedingter Nierenschidigung (Urat-Nephropathie)
bei Leukdmie-Behandlung,

e angeborenen Enzymmangelkrankheiten wie Lesch-Nyhan-
Syndrom (teilweise oder totale Defekte der Hypoxanthin-
Guanin-Phosphoribosyl-Transferase) und Adenin-
Phosphoribosyl-Transferasemangel.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
ALLOPURINOL AL beachten?

ALLOPURINOL AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Allopurinol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
ALLOPURINOL AL einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ALLOPURINOL AL
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher
zutrafen.

Nach Literatur-Empfehlungen erlibrigt sich unter einem
Harnséaurewert von 8,5 mg/100 ml im Blut eine
medikamentdse Behandlung, sofern Sie Didtvorschriften
einhalten und bei Ihnen keine Nierenschaden vorliegen.
Sie sollten Nahrungsmittel mit hohem Puringehalt (z.B.
Innereien wie Bries, Niere, Hirn, Leber, Herz und Zunge sowie
Fleischextrakt) und Alkohol (insbesondere Bier, da hierdurch
Guanosin aufgenommen wird, das den Harnsdurespiegel stark
erhoht) vermeiden.

Schwere Hautreaktionen (Uberempfindlichkeitssyndrom,
Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekrolyse),
die mdglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden im
Zusammenhang mit der Anwendung von Allopurinol berichtet.
Diese kénnen sich anfénglich als rétliche,
schieBscheibenartige oder kreisformige Flecken (oft mit
Blaschen in der Mitte) am Kérperstamm zeigen. Zusétzliche
Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene,
schmerzende Stellen (Geschwiire) in Mund, Hals, Nase und im
Genitalbereich sowie gerdtete und geschwollene Augen
(Konjunktivitis). Diese maglicherweise lebensbedrohlichen
Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen Symptomen
(Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen) begleitet. Der
Hautausschlag kann zu einer groBfl&chigen Blasenbildung
oder Ablosung der Haut flihren.

Das hdchste Risiko fiir das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen.

Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oder die anderen
genannten Symptome an der Haut auftreten, beenden Sie
die Anwendung von Allopurinol und suchen Sie sofort
einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie Allopurinol
einnehmen.

Wenn bei Ihnen eine schwere Hautreaktion in Zusammenhang
mit der Anwendung von Allopurinol aufgetreten ist, diirfen Sie
nie wieder mit Allopurinol behandelt werden.

Diese schweren Hautreaktionen konnen bei Menschen, die
von Han-Chinesen, Thaildndern oder Koreanern abstammen,
haufiger auftreten. Eine chronische Nierenkrankheit kann das
Risiko bei diesen Patienten méglicherweise noch weiter
erhohen.

Eine besonders sorgfiltige &rztliche Uberwachung ist
erforderlich, wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion,
Leberfunktion oder vorbestehende Blutbildungsstorungen
haben.

Bei Behandlung der Gichtniere und von Harnséuresteinen
soll die Harnmenge mindestens 2 Liter/Tag betragen. Sie
miissen auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr achten.

Um erhéhte Harnsdurekonzentrationen im Serum oder Urin,
wie sie z.B. bei der Strahlen- oder Chemotherapie von
Tumoren sowie bei der angeborenen Enzymmangelkrankheit
Lesch-Nyhan-Syndrom auftreten kdnnen, zu vermeiden,
sollten Sie wahrend der Einnahme von Allopurinol auf eine
reichliche Fliissigkeitszufuhr zur Gewahrleistung einer
ausreichenden Harnmenge achten. Dariiber hinaus kann eine
Alkalisierung des Harns durch Verbesserung der Loslichkeit
von Harnséure zur vermehrten Ausscheidung mit dem Urin
beitragen.

Falls eine harnsaurebedingte Nierenschadigung oder andere
Krankheiten die Nierenfunktion bereits beeintréchtigt haben
sollten, so wird Ihr Arzt die Dosis entsprechend Ihren
Nierenfunktionswerten anpassen (siehe Abschnitt 3.: Wie ist
ALLOPURINOL AL einzunehmen?).

Beim Vorliegen von akuten Gichtanféllen sollten Sie die
Behandlung mit Allopurinol erst nach deren vollstdndigem
Abklingen beginnen. Zu Beginn der Behandlung mit Allopurinol
kénnen durch die Freisetzung von Harnséuredepots akute
Gichtanfélle ausgeldst werden. Deshalb kann Ihr Arzt wéhrend
der ersten 4 Behandlungswochen die gleichzeitige
vorbeugende Schmerzmittel- oder Colchicin-Gabe in Betracht
ziehen.

Bei groBen Harnsauresteinen im Nierenbecken ist nicht
auszuschlieBen, dass sich Teile der infolge einer Allopurinol-
Behandlung aufgeldsten Steine im Harnleiter festsetzen
konnen.

Allopurinol beeinflusst den Stoffwechsel zahlreicher
Arzneimittel (siehe unter Abschnitt 2.: Anwendung von
ALLOPURINOL AL zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Einnahme von ALLOPURINOL AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

e Allopurinol verlangsamt die Ausscheidung von Probenecid
(Arzneimittel, das eine vermehrte Harnsdureausscheidung
bewirkt).

* Die Ausscheidung von Allopurinol wird durch die
gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln, die eine vermehrte
Harnséureausscheidung bewirken, wie Probenecid,
Benzbromaron, Sulfinpyrazon oder Salicylaten in hohen
Dosen, beschleunigt und somit die Wirksamkeit von
ALLOPURINOL AL herabgesetzt. Die klinische Bedeutung
dieser Wechselwirkungen ist in jedem Einzelfall vom Arzt zu
bewerten.

e Die gleichzeitige Anwendung von Mercaptopurin oder
Azathioprin mit Allopurinol ist zu vermeiden. Wenn
Mercaptopurin oder Azathioprin zusammen mit

ALLOPURINOL AL angewendet wird, muss die Dosis von
Mercaptopurin bzw. Azathioprin verringert werden, weil ihre
Aktivitat sich verlangert. Das konnte das Risiko fiir
schwerwiegende Bluterkrankungen erhohen. In diesem Fall
wird |hr Arzt wahrend der Behandlung Ihr Blutbild
engmaschig kontrollieren.

Ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, wenn Sie unerklarliche
blaue Flecken, Blutungen, Fieber oder Halsschmerzen
bemerken.

Mit dem Auftreten allergischer Reaktionen
(Hautausschlégen) auf die Antibiotika (Arzneimittel zur
Behandlung bakteriell bedingter Infektionskrankheiten)
Ampicillin oder Amoxicillin ist bei gleichzeitiger Allopurinol-
Gabe haufiger zu rechnen. Deshalb sollten — wenn

mdglich — Patienten unter Behandlung mit ALLOPURINOL AL
andere Antibiotika erhalten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol und Captopril kann,
insbesondere bei chronischem Nierenversagen, die Gefahr
von Hautreaktionen erhoht werden.
Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien
vom Dicumaroltyp) kénnen bei gleichzeitiger Gabe mit
ALLOPURINOL AL in ihrer Wirkung verstérkt werden. Ihr Arzt
wird lhre Blutgerinnung héufiger kontrollieren. Eventuell
wird er die Dosis des entsprechenden
blutgerinnungshemmenden Arzneimittels senken.
Inshesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion kann bei
gleichzeitiger Gabe von ALLOPURINOL AL und
blutzuckersenkenden Arzneimitteln, die Chlorpropamid
enthalten, die Wirkung von Chlorpropamid verléngert
werden. Daher ist die Dosis von Chlorpropamid zu
verringern.

Nach Einnahme von ALLOPURINOL AL wurde von einer
Hemmung der Verstoffwechselung theophyllinhaltiger
Arzneimittel, die z.B. zur Behandlung von Atemwegs- und
Herzerkrankungen verordnet werden, berichtet. Zu Beginn
der Behandlung mit ALLOPURINOL AL oder bei Erhéhung
der Dosis von ALLOPURINOL AL sollte deshalb die
Theophyllin-Konzentration im Blut von Ihrem Arzt bestimmt
werden.

Bei Gabe von Allopurinol und Zytostatika (z.B.
Cyclophosphamid, Doxorubicin, Bleomycin, Procarbazin,
Alkylhalogenide) treten Blutbildverdnderungen héufiger auf
als bei Einzelgabe der Wirkstoffe. Blutbildkontrollen sind
daher in regelméBigen Zeitabstanden durchzufiihren.

Die Verweildauer von Vidarabin-haltigen Arzneimitteln
(Arzneimittel gegen Viruserkrankungen) im Korper kann in
Gegenwart von Allopurinol verlangert sein. Deshalb ist bei
gemeinsamer Anwendung dieser Arzneimittel besondere
Aufmerksamkeit erforderlich, um eventuell vermehrt
auftretende Nebenwirkungen rechtzeitig zu erkennen.

Die Konzentration von Ciclosporin (Arzneimittel zur
Herabsetzung der korpereigenen Immunabwehr) im Blut
kann unter Gabe von ALLOPURINOL AL erhéht sein. Die
Mdglichkeit eines haufigeren Auftretens von Ciclosporin-
Nebenwirkungen ist daher zu beriicksichtigen.

Die Verstoffwechselung von Phenytoin-haltigen
Arzneimitteln, die z.B. zur Behandlung von Anfallsleiden
(Epilepsie) oder bei bestimmten schweren
Herzerkrankungen verordnet werden, kann durch
ALLOPURINOL AL beeintrachtigt werden. Ob diesem Befund
eine klinische Bedeutung zukommt, ist bisher nicht
bekannt.

Allopurinol kann bei gleichzeitiger Einnahme von
Aluminiumhydroxid eine eingeschrénkte Wirkung haben.
Zwischen der Einnahme beider Arzneimittel sollten
mindestens 3 Stunden liegen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Allopurinol sollte in der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, da es keine ausreichenden Erfahrungen am
Menschen gibt.

STILLZEIT
Allopurinol geht in die Muttermilch Giber. Wahrend der Stillzeit
wird Allopurinol nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es kénnen Schwindel, Schlafrigkeit oder Stérungen in den
Bewegungsablaufen als unerwiinschte Wirkungen auftreten.
Dadurch kann eine Verminderung der Fahrtiichtigkeit und der
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, die Folge sein.

Sie konnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre
Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert.

Bevor Sie die genannten Tatigkeiten ausfiihren, miissen Sie
ausreichend sicher sein, dass Allopurinol lhre
Leistungsféhigkeit nicht einschrénkt.

ALLOPURINOL AL enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist ALLOPURINOL AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt

ERWACHSENE

Erwachsene nehmen in Abhéngigkeit von den aktuellen
Serum-Harnsdurewerten taglich 13 Tabletten
ALLOPURINOL AL 100 (entsprechend 100—-300 mg
Allopurinol/Tag) ein.

In der Regel wird Ihr Arzt Allopurinol zu Beginn niedrig
dosieren (z.B. 100 mg/Tag), um das Risiko mdglicher
Nebenwirkungen zu verringern. Bei Bedarf wird Ihre Dosis
erhoht.

In Einzelféllen kann die Dosis auf 6—8 Tabletten
ALLOPURINOL AL 100 taglich gesteigert werden
(entsprechend 600—800 mg Allopurinol/Tag). Hierfiir sind
Blutuntersuchungen durchzufiinren (der Serum-
Oxipurinolspiegel sollte einen Wert von 15 pg/ml [100 pmol/I]
nicht tiberschreiten). Die Dosis sollte (iber den Tag verteilt
verabreicht werden.

Zur besseren Vertréglichkeit sollten als Einzeldosis nicht mehr
als 3 Tabletten ALLOPURINOL AL 100 verabreicht werden
(entsprechend 300 mg Allopurinol).

Die Tageshéchstdosis betragt 800 mg Allopurinol.

KINDER

Die Tagesdosis betragt 10 mg Allopurinol pro Kilogramm
Korpergewicht (bis max. 400 mg/Tag), verteilt auf

3 Einzeldosen.

ALTERE PATIENTEN

Da spezielle Daten zur Anwendung von Allopurinol bei alteren
Patienten nicht vorliegen, sollte diese Patientengruppe mit der
niedrigsten therapeutisch vertretbaren Dosis behandelt
werden. Ferner ist insbesondere bei &lteren Patienten das
Vorliegen einer eingeschrénkten Nierenfunktion in Betracht zu
ziehen.

EINGESCHRANKTE NIERENFUNKTION

Allopurinol und seine Stoffwechselprodukte werden tber die
Nieren ausgeschieden. Eine verminderte Nierenfunktion kann
deshalb zu einer langeren Verweildauer der Substanz und
seiner Stoffwechselprodukte im Korper und auf diese Weise
zu einer Uberdosierung fiihren.

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, muss
ALLOPURINOL AL deshalb unter besonderer arztlicher
Kontrolle eingenommen werden. Zur Verminderung eines
mdglichen Risikos bestimmt der Arzt die erforderliche Dosis
nach dem Ergebnis einer bestimmten Blutuntersuchung
(Serumkreatininspiegel, der regelméBig zu kontrollieren ist),
bzw. Ermittlung der Kreatinin-Clearance. Beim Vorliegen von
schweren Nierenfunktionsstérungen sollten hochstens

100 mg Allopurinol/Tag (entsprechend 1 Tablette
ALLOPURINOL AL 100/Tag) oder Einzeldosen von 100 mg
Allopurinol in groBeren Absténden als 1 Tag eingenommen
werden. Der Serum-Oxipurinolspiegel sollte einen Wert von
15,2 pg/ml nicht tiberschreiten.



Eine Anleitung fiir die Dosierung bei beeintrachtigter
Nierenfunktion gibt folgendes Schema:

KREATININ-CLEARANCE TAGESDOSIS

tiber 20 ml/min Standarddosis

10 bis 20 ml/min 100—-200 mg

unter 10 ml/min 100 mg oder groBere
Intervalle

Bei der Durchfiihrung einer Himodialyse (Blutwésche) kdnnen
sofort nach jeder Behandlung (d.h. 2- oder 3-mal/Woche)
300-400 mg Allopurinol gegeben werden.

EINGESCHRANKTE LEBERFUNKTION

Bei eingeschrénkter Leberfunktion wird ein Vorgehen wie bei
einer eingeschrénkten Nierenfunktion angeraten. Zu Beginn
der Behandlung sollten zusétzlich regelméaBige
Leberfunktionstests durchgefiihrt werden.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen.

Die Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
mdglichst immer zur gleichen Tageszeit nach einer Mahlzeit
eingenommen. Bei Uberschreiten der Tagesgesamtdosis von
300 mg Allopurinol und beim Auftreten von Magen-Darm-
Unvertréglichkeiten ist die Dosis (iber den Tag verteilt
einzunehmen.

Bitte achten Sie auf eine ausreichende und regelméBige
Flussigkeitszufuhr.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das
Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

ALLOPURINOL AL Tabletten kénnen nach folgendem Verfahren
geteilt werden:

Die Tablette wird mit der Bruchkerbe nach oben auf eine harte
Unterlage gelegt. Mit beiden Daumen, rechts und links von
der Bruchkerbe, wird die Teilung dann durch Druck von oben
herbeigefihrt.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit ALLOPURINOL AL ist in der Regel liber
einen langeren Zeitraum erforderlich. Bitte nehmen Sie
ALLOPURINOL AL regelmaBig und in der vom Arzt bestimmten
Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier eine laufende
Uberwachung notwendig. Die Harnsaurespiegel sind
wiederholt und regelmaBig zu kontrollieren, gleichzeitig soll
auf mégliche Nebenwirkungen geachtet und die
Notwendigkeit einer Fortsetzung der medikamentdsen
Behandlung iiberpriift werden.

Wenn Sie eine griBere Menge von
ALLOPURINOL AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach Einnahme
von 20 g Allopurinol traten bei einem Patienten Beschwerden
wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Schwindel auf.

Beim Verdacht auf Vorliegen einer Vergiftung sollten Sie —
insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme mit Azathioprin oder
6-Mercaptopurin — umgehend einen Arzt verstandigen. Dieser
wird MaBnahmen ergreifen werden kénnen, die die weitere
Aufnahme des Arzneimittels in den Blutkreislauf vermindern
bzw. die Ausscheidung des Arzneimittels beschleunigen, wie
reichliche Fliissigkeitszufuhr oder ggf. eine Himodialyse
(Blutwésche).

Wenn Sie die Einnahme von ALLOPURINOL AL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome
aufiritt, beenden Sie die Anwendung von
Allopurinol und benachrichtigen Sie sofort Ihren
Arzt:

HAUFIGKEIT ,,SELTEN*:

e Fieber und Schiittelfrost, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen (grippeéhnlich) und allgemeines
Unwohlsein,

e Verdnderungen an der Haut, z. B. offene,
schmerzende Stellen an Mund, Hals, Nase,
Genitalien oder rote, geschwollene Augen
(Konjunktivitis), groBfiéchige Blasenbildung oder
Ablésungen der Haut,

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieBlich Fieber, Hautrétungen, allgemeine
Schmerzen, UnregelméaBigkeiten bei Blut- und
Leberfunktionstests (diese kénnen Anzeichen einer
Multiorgan-Uberempfindlichkeitsreaktion sein).

HAUFIGKEIT ,,SEHR SELTEN*:

e schwere und maglicherweise lebensbedrohliche
Hautreaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale
Nekrolyse) (siehe Abschnitt 2.).

HAUFIGKEIT ,,NICHT BEKANNT* (HAUFIGKEIT AUF
GRUNDLAGE DER VERFUGBAREN DATEN NICHT
ABSCHATZBAR):

e aseptische Meningitis (Entziindung der
Membranen, die das Gehirn und das Riickenmark
umgeben): Symptome umfassen Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Fieber und
Bewusstseinstriibung. Begeben Sie sich sofort in
drztliche Behandlung, wenn diese Symptome
auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Wenn Sie Gicht haben, kann es zu Beginn der Behandlung mit
Allopurinol bei Ihnen zu einem Gichtanfall kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist hdufiger, wenn Sie eine
Nieren- oder Leberschidigung haben oder Sie gleichzeitig
Ampicillin- oder Amoxicillin-haltige Arzneimittel einnehmen.

HAUT- UND UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN

Von den beobachteten Nebenwirkungen sind Hautreaktionen

am héaufigsten. Diese kdnnen zu jedem Zeitpunkt der

Behandlung auftreten. Sie konnen sich bemerkbar machen

durch

e Hautjucken, evtl. verbunden mit Knétchenbildung der Haut,

e Hautabschuppung,

e punktformige bis flachenhafte Hautblutungen,

e selten mit Hautabschalungen,

e und lichenoiden Hautausschlag (juckender rotlich-violetter
Hautausschlag und/oder fadenférmige weiB-graue Linien
auf Schleimhéuten) (Haufigkeit: nicht bekannt).

Beim Auftreten derartiger Erscheinungen miissen Sie
ALLOPURINOL AL sofort absetzen und lhren Arzt aufsuchen,
da schwere generalisierte (allgemeine)
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten konnen.

Die im Folgenden aufgefihrten
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind zwar selten
(inshesondere bei todlichem Verlauf bestanden im
Allgemeinen Nieren- oder Leberfunktionsstorungen), sie sind
jedoch so schwerwiegend, dass Sie ALLOPURINOL AL sofort
absetzen und Ihren Arzt umgehend aufsuchen miissen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen sich wie folgt duBern:

e I[m Einzelnen wurden Hautreaktionen, die mit
Hautabschélungen, Fieber, Erkrankungen der Lymphknoten,
Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérperchen
(Eosinophilie) und Gelenkschmerzen einhergingen (Stevens-
Johnson-Syndrom),

e sowie Hautverdnderungen, die einer Verbriihung der Haut
dhneln (Lyell-Syndrom) beobachtet.

Die damit verbundene — ebenfalls selten vorkommende —
GefaBentziindung (Vaskulitis) kann sich auf verschiedene
Weise bemerkbar machen, z.B. als Leberzellschddigung
(Hepatitis), Nierenentziindung sowie sehr selten als
Krampfanfall.

Ferner wurden bisher in Einzelféllen folgende Beobachtungen

gemacht:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich unter anderem in
Fieber, Schiittelfrost und Gelenkschmerzen duBerten,

e | eberfunktionsstorungen (reversible Erhéhungen der
Transaminasen und der alkalischen Phosphatasen),

e sowie Entziindungen der Gallenwege und
Xanthinablagerungen im Harntrakt.

Sehr selten wurde (iber eine schwere allergische Reaktion,
die zu einem Anschwellen des Gesichts oder des Rachens
fiihrt, berichtet.

Sehr selten wurde Uber eine schwere, mdglicherweise
lebensbedrohliche allergische Reaktion oder einen akuten
anaphylaktischen (allergischen) Schock (dieser kann
lebensbedrohlich sein) berichtet.

GEGENMASSNAHMEN

Bei Auftreten von Hautreaktionen diirfen Sie ALLOPURINOL AL
nicht weiter einnehmen. Suchen Sie in diesen Féllen lhren
Arzt auf.

Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell lebensbedrohlicher
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer Schock)
miissen Sie sofort den néchst erreichbaren Arzt verstindigen.
Dieser wird die erforderlichen NotfallmaBnahmen einleiten.
Sie diirfen ALLOPURINOL AL in diesem Fall nicht weiter
einnehmen.

ERKRANKUNGEN DES BLUTES UND DES LYMPHSYSTEMS
Sehr selten wurde nach Einnahme von Allopurinol vom
Auftreten einer Lymphknotenerkrankung
(angioimmunoblastische Lymphadenopathie) berichtet, die
nach Absetzen des Arzneimittels wieder verschwand.

Sehr selten: Es kann mitunter vorkommen, dass Allopurinol
Einfluss auf lhr Blut hat, was sich darin duBern kann, dass Sie
leichter blaue Flecken bekommen oder dass Halsschmerzen
oder anderen Anzeichen einer Infektion auftreten. Diese
Auswirkungen treten in der Regel bei Patienten mit Leber-
oder Nierenproblemen auf. Wenden Sie sich in einem solchen
Fall so bald wie mdglich an Ihren Arzt.

In Einzelfdllen wurde im Zusammenhang mit der Einnahme
von Allopurinol iiber Verénderungen des weiBen Blutbildes
(Leukopenie, Leukozytose, Granulozytose, Eosinophilie)
berichtet.

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN

Selten wurde nach Verabreichung von Allopurinol Gber
Leberfunktionsstorungen berichtet, die von einem
asymptomatischen (ohne Anzeichen) Anstieg der Leberwerte
bis hin zur Hepatitis (Leberentziindung, einschlieBlich
Lebernekrose und granulomatdser Hepatitis) reichten.

ERKRANKUNGEN DES GASTROINTESTINALTRAKTES
Gelegentlich: Durchfall.

Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall kénnen nach Einnahme von
Allopurinol auftreten. Wenn Sie einen empfindlichen Magen
haben, sollten Sie auf eine gewissenhafte Einnahme der
Tabletten nach dem Essen mit geniigender Trinkmenge
achten.

SKELETTMUSKULATUR-, BINDEGEWEBS- UND
KNOCHENERKRANKUNGEN

Insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen
kann es gelegentlich zu schweren Knochenmarkschadigungen
(Thrombozytopenie, Agranulozytose und aplastische Andmie)
kommen. Wenn Sie ein Nierenleiden haben, sollten Sie lhren
Arzt deshalb auf diese Erkrankung hinweisen, um eine
sorgfaltige Uberwachung Ihres Blutbildes zu gewéhrleisten.

UNTERSUCHUNGEN
Haufig: Erhdhter Thyreotropinspiegel im Blut.

SONSTIGE

Dariiber hinaus wurden ebenfalls in Einzelféllen nach der

Einnahme von Allopurinol folgende Beobachtungen gemacht:

e allgemeine korperliche Kraftlosigkeit (Asthenie),

e allgemeines Unwohlsein,

e Auftreten von eitrigen Entziindungen der Haut (Furunkulose),

¢ Bewusstlosigkeit,

 Bluthochdruck,

e Blut im Urin (Hdmaturie),

e blutiges Erbrechen,

e Darmstorung,

e ein- oder zweiseitige VergroBerung der ménnlichen
Brustdriise sowie blasse Schwellung von Hautund
Schleimhaut, vor allem im Gesichtsbereich (Quincke-Odem),

e Empfindungsstorungen (Pardsthesie),

e Entziindung der Mundschleimhaut,

e Erhohung der Blutfettwerte (Hyperlipdmie),

e Geschmacksabweichungen,

e Gleichgewichtsstorungen,

e Haarausfall,

e Halsentziindungen (Angina),

e I[mpotenz,

e Kopfschmerz,

e krankhafte Erhhung von Harnbestandteilen im Blut
(Urdmie),

¢ Lahmungserscheinungen,

e Muskelschmerzen,

e Nervenentziindungen (periphere Neuritis),

e Nervenleiden,

e Schlifrigkeit,

e Schwindel,

e traurige Verstimmtheit (Depression),

e Samenerguss im Schiaf,

e Sehstdrungen,

e Triibungen der Augenlinse (grauer Star),

e Unfruchtbarkeit,

e Veranderung der Netzhaut des Auges (Makula-Entartung),

o verférbtes Haar,

e Verlangsamung des Herzschlages,

e vermehrte Ausscheidung von Fett im Stuhl,

e vermehrte Wasseransammiungen im Gewebe (Odeme),

e Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ALLOPURINOL AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis“ oder ,,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht Giber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was ALLOPURINOL AL 100 enthélt
Der Wirkstoff ist: Allopurinol.

Jede Tablette enthélt 100 mg Allopurinol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose (E 460), Maisstérke, Talkum

(E 553b), Croscarmellose-Natrium (E 468), Povidon K25

(E 1201), Hochdisperses Siliciumdioxid (E 551),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b).

Wie ALLOPURINOL AL 100 aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
ALLOPURINOL AL 100 ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
November 2024.
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