Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Allopurinol G.L. 300 mg-Tabletten
Wirkstoff: Allopurinol

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Allopurinol G.L. und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Allopurinol G.L. beachten?
Wie ist Allopurinol G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Allopurinol G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Allopurinol G.L. und wofiir wird es angewendet?
Allopurinol G.L. wird eingenommen, um den Harnsaurespiegel im Blut zu senken.

Bei Erwachsenen mit einem zu hohen Harnsaurespiegel, welcher durch eine Diat nicht
kontrollierbar ist, oder mit Beschwerden, besonders

- Gicht

- Nierenschaden, verursacht durch Harnsaure

- zur Auflésung und Vermeidung von Harnsauresteinen

- zur Vermeidung von Kalziumoxalatsteinen bei erhOhtem Harnsaurespiegel.

Bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern mit einem Korpergewicht von 45 kg oder
dariiber, mit zu hohem Harnsaurespiegel und einem erhéhtem Harnsauregehalt im Urin,
verursacht z.B. durch

- Radiotherapie
- Tumorbehandlung mit Arzneimitteln
- andere schwere Zellzerfallserscheinungen.

Bei Kindern und Jugendlichen mit einem Koérpergewicht von 45 kg oder dariiber

- Nierenschaden aufgrund von Harnsaure wahrend der Behandlung von Blutkrebs mit zu
vielen oder abnormalen weif3en Blutzellen

- bestimmte vererbbare Enzymmangelerkrankungen, bekannt als Lesch-Nyhan-Syndrom
und Adenin-Phosphoribosyl-Transferasemangel.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Allopurinol G.L. beachten?

Allopurinol G.L. darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Allopurinol G.L. einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Allopurinol ist erforderlich,

- wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben.
Eine eingeschrankte Nierenfunktion ist wahrscheinlicher,
- wenn Sie Arzneimittel gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer) einnehmen.
- wenn Sie Entwasserungsmittel (Thiazid-Diuretika) einnehmen, um einen hohen
Blutdruck oder Herzstérungen zu behandeln.

- wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion aufweisen.
- wenn Sie eine Stérung der Blutbildung aufweisen.

In diesen 3 Fallen wird |hr Arzt Ihr Blutbild beobachten.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen seitens der Haut muss die Behandlung
sofort abgesetzt werden.

Es ist wichtig zu berlcksichtigen, dass die Behandlung mit Arzneimitteln nicht notwendig ist,
wenn:

- |hre Harnsaureblutwerte unter 9 mg/100 ml liegen

- lhre Nierenfunktion normal ist

- Sie folgende Diatempfehlungen befolgen:
Die Voraussetzung fir einen Behandlungserfolg bildet eine verninftige Ernahrung, wobei
ein bestehendes Ubergewicht abgebaut werden sollte. Nahrungsmittel mit besonders
hohem Harnsauregehalt, wie Innereien, Fleischbrihewurfel, Sardinen, Sardellen und
grofiere Alkoholmengen, sind zu meiden.
Trinken Sie genligend Flussigkeit, damit Ihre Harnmenge taglich mindestens 2 Liter
betragt. Das ist besonders wichtig, wenn Sie Allopurinol zur Behandlung von Gichtniere
oder von Harnsauresteinen einnehmen.

Eine Erhdhung des pH-Wertes lhres Harns kann Uberlegt werden, um die Ausscheidung von
Harnsaure durch Urinieren zu steigern, wenn Sie Allopurinol aus folgenden Grinden
einnehmen:

- wahrend einer Bestrahlung oder einer medikamentésen Behandlung von Krebs
- um die angeborene Enzymmangelerscheinung Lesch-Nyhan-Syndrom zu behandeln.

Bei groRen Harnsteinen im Nierenbecken ist nicht auszuschlie3en, dass sich Teile der
infolge einer Allopurinol-Behandlung aufgelésten Steine im Harnleiter festsetzen kénnen.

Wenn Sie Beschwerden beim Harnlassen oder Schmerzen haben, verstandigen Sie bitte
sofort |hren Arzt.

Zu Beginn der Behandlung kénnen Gichtanfalle auftreten. Aus diesem Grund wird Ihnen Ihr
Arzt Schmerzmittel oder Colchicin wahrend der ersten Behandlungswochen mit Allopurinol
verschreiben.



Beim Vorliegen von akuten Gichtanfallen ist die Behandlung mit Allopurinol erst nach deren
vollstandigem Abklingen zu beginnen, weil weitere Anfalle ausgeldst werden kénnen.

Bei der Einnahme von Allopurinol wurde von schweren Hautausschlagen
(Uberempfindlichkeitssyndrom wie z.B. ,DRESS®, Stevens-Johnson-Syndrom, Toxische
Epidermale Nekrolyse) berichtet, die zunachst als rétliche Flecken mit dunklerem Zentrum
oder als kreisférmige Flecken mit zentraler Blasenbildung am Rumpf erscheinen. Haufig geht
der Ausschlag mit Geschwiren in Mund, Nase, Rachen, im Genitalbereich und mit
Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen) einher. Diesen schweren Hautausschlagen
gehen haufig grippeahnliche Beschwerden wie Fieber, Kopfschmerzen oder Schmerzen am
ganzen Korper voraus. Der Ausschlag kann zu grof3flachiger Blasenbildung und Schalung
der Haut fiihren. Diese schweren Hautreaktionen kénnen bei Personen Han-chinesischer,
koreanischer oder thailandischer Abstammung haufiger auftreten. Eine chronische
Nierenkrankheit kann das Risiko bei diesen Patienten moglicherweise noch weiter erhéhen.
Wenn Sie einen Ausschlag bekommen oder wenn bei Ihnen diese Hautreaktionen auftreten,
beenden Sie die Einnahme von Allopurinol und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt. Das
héchste Risiko fur das Auftreten von schweren Hautreaktionen besteht wahrend der ersten
Wochen der Behandlung. Wenn sich bei lhnen das Stevens-Johnson-Syndrom oder eine
toxische epidermale Nekrolyse wahrend der Einnahme von Allopurinol entwickelt hat, darf
die Behandlung mit Allopurinol zu keinem Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Kinder und Jugendliche mit einem Koérpergewicht von weniger als 45 kg und Personen
mit einer verminderten Nieren- oder Leberfunktion

Aufgrund des héheren Wirkstoffgehalts sind Allopurinol G.L. 300 mg-Tabletten nicht fur diese
Patientengruppe geeignet.

Allopurinol darf Kindern nur in besonders begrindeten Fallen vom Arzt verordnet werden
(bei bosartigen Blutbildveranderungen und bei angeborenen Defekten des
Purinstoffwechsels).

Einnahme von Allopurinol G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie eines der unten angegebenen
Arzneimittel anwenden. Wegen des erhdhten Risikos fir Nebenwirkungen bei Einnahme von
Allopurinol G.L. zusammen mit folgenden Arzneimitteln muss lhr Arzt mdglicherweise die
Dosis Ihres Arzneimittels senken und/oder Sie engmaschiger Uberwachen:

Mercaptopurin (zur Behandlung von Blutkrebs), Azathioprin (zur Unterdriickung des
Immunsystems)

Die gleichzeitige Anwendung von Mercaptopurin oder Azathioprin mit Allopurinol ist zu
vermeiden. Wenn Mercaptopurin oder Azathioprin zusammen mit Allopurinol G.L.
angewendet wird, muss die Dosis von Mercaptopurin bzw. Azathioprin verringert werden,
weil ihre Aktivitat sich verlangert. Das kdnnte das Risiko flir schwerwiegende
Bluterkrankungen erhdhen. In diesem Fall wird lhr Arzt wahrend der Behandlung lhr Blutbild
engmaschig kontrollieren.

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

Adeninarabinosid (Vidarabin) (Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen)

Bitte beachten Sie, dass unter Vidarabin Nebenwirkungen haufiger auftreten kdnnen.



Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

Ihr Arzt wird lhre Blutgerinnungswerte 6fter kontrollieren und, wenn notwendig, die Dosis
dieser Arzneimittel herabsetzen.

Chlorpropamid (Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes))

Die Ausscheidung von Chlorpropamid kann durch Allopurinol verzégert werden,
insbesondere wenn eine Schadigung der Niere vorliegt.

Ampicillin oder Amoxicillin (Antibiotika = Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen)

Das Risiko von Hautreaktionen ist bei gleichzeitiger Behandlung mit Ampicillin oder
Amoxicillin erhéht. Wenn maéglich, sollten Sie andere Antibiotika erhalten.

Salicylate (Arzneimittel zur Verminderung von Schmerz, Fieber oder Entziindungen, z.B.
Aspirin) und Probenecid, Benzbromaron (Arzneimittel zur Erhéhung der Harnséure-
ausscheidung beim Urinieren)

Sie kénnen die therapeutische Wirkung von Allopurinol vermindern.

Phenytoin (Wirkstoff zur Behandlung der Epilepsie oder bestimmter Schmerzbeschwerden)
Allopurinol kann den Abbau von Phenytoin in der Leber beeintrachtigen.

Thiaziddiuretika und Ethacrynséure (Arzneimittel zur Entwésserung)

Die Allopurinolwirkung kann vermindert werden.

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Bronchialasthma und anderen
Atembeschwerden)

Allopurinol verlangsamt die Ausscheidung von Theophyllin. Méglicherweise kdnnen bei
gleichzeitiger Behandlung mit Theophyllin und Allopurinol verstarkte Wirkungen von
Theophyllin wie Herzklopfen, Erhéhung der Pulsfrequenz, Ubelkeit, Schwindel und Unruhe
auftreten.

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems)

Die Haufigkeit und die Starke der durch Ciclosporin hervorgerufenen Nebenwirkungen kann
durch die gleichzeitige Einnahme mit Allopurinol erhéht werden.

Didanosin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems)
Allopurinol kann die Wirkung von Didanosin verstarken.
ACE-Hemmer (Herz- und Blutdruckmittel)

Insbesondere bei chronischem Nierenversagen kdnnen unter gleichzeitiger Behandlung mit
ACE-Hemmern vermehrt Hautreaktionen und Blutbildveranderungen auftreten.

Antazida (Arzneimittel zur Reduktion der Magenséure)
Die Einnahme von Antazida hat in einem Mindestabstand von 3 Stunden zu erfolgen, da die

Aufnahme von Allopurinol tUber die Magen- und Darmschleimhaut bei gleichzeitiger
Einnahme verringert ist.



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

Zytostatika

Bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol und Zytostatika (z.B. Cyclophosphamid, Doxorubicin,
Bleomycin, Procarbazin, Alkylhalogenide) treten Blutbildveranderungen haufiger auf als bei
Einzelgabe der Wirkstoffe. Blutbildkontrollen sind daher in regelmaRigen Zeitabstanden
durchzufihren.

Einnahme von Allopurinol G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Nahrungsmittel mit besonders hohem Harnsauregehalt, wie Innereien (Bries, Niere, Hirn,
Herz, Zunge), Fleischbrihwiirfel, Sardinen, Sardellen, und gréfiere Alkoholmengen
(insbesondere Bier) sind zu meiden.

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 Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Allopurinol wahrend der Schwangerschaft nur dann ein, wenn lhr Arzt es fir
absolut notwendig halt.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Lenken Sie nur dann ein Fahrzeug oder bedienen Sie nur dann eine Maschine bzw. nehmen
Sie nur dann an gefahrlichen Aktivitaten teil, wenn Sie sich sicher sind, dass Allopurinol lhre
Handlungsfahigkeit nicht beeintrachtigt.

Schwindel, Schiafrigkeit und unkoordinierte Bewegungen kénnen als Nebenwirkungen
auftreten.

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

3. Wie ist Allopurinol G.L. einzunehmen?

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

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

Die empfohlene Dosis betragt:



Anwendung bei Erwachsenen
- Ubliche Anfangsdosis: taglich 100 mg
Ihr Arzt kann lhre Dosis abhangig vom Harnsaurewert lhres Blutes anpassen.
- Maximaldosis: 3 Tabletten taglich
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen mit einem Korpergewicht von 45 kg oder
dariiber
- Ubliche Dosis: taglich 10 mg Allopurinol pro kg Kérpergewicht
- Maximaldosis: taglich 450 mg
Anwendung bei Dialyse-pflichtigen Patienten
Ihr Arzt kann Ihnen nach jeder Dialyse 300 bis 400 mg Allopurinol verschreiben, welches
sofort nach der Behandlung einzunehmen ist.
Anwendung bei dlteren Patienten (< 65 Jahre)
Ihr Arzt wird lhnen die niedrigste mdgliche Dosis verschreiben, um lhre Beschwerden zu
behandeln.

Zur individuellen Dosisanpassung sind auch Gichtex-retard 250 mg Kapseln erhaltlich.

Art der Anwendung

- Unzerkaut

- Mit reichlich Flussigkeit

- Nach einer Mahlzeit

- Immer zur gleichen Tageszeit

- Bei mehr als einer Tablette pro Tag, oder wenn Magen- und Darmbeschwerden als
Nebenwirkung auftreten, Gber den Tag verteilt einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Allopurinol ist im Allgemeinen Uber einen langeren Zeitraum notwendig.

Bitte nehmen Sie Allopurinol regelmaRig und so lange ein, wie es lhr Arzt verschrieben hat.

Kontaktieren Sie lhren Arzt regelmaRig zu Kontrolluntersuchungen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Allopurinol G.L. eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei massiver Uberdosierung wurden Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Benommenheit beobachtet.

Wenn Sie, oder lhr Kind, durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels
bereit, damit sich der Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Hinweis fiir den Arzt
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.




Wenn Sie die Einnahme von Allopurinol G.L. vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie daran denken. Sollte es jedoch bereits
Zeit fur die nachste Dosis sein, nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, sondern setzen
Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Allopurinol G.L. abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Zustimmung lhres Arztes ab, da der
Behandlungserfolg herabgesetzt werden kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet

- Sehr haufig (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 verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Zu Beginn der Behandlung kénnen gelegentlich Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Leibschmerzen oder Durchfalle auftreten. Diese sind meist vortibergehend und
lassen sich oft durch Einnahme von Allopurinol nach den Mahlzeiten mit reichlich Flissigkeit
bzw. durch eine Verringerung der Dosis und anschlielende langsame Dosissteigerung
vermeiden. Sprechen Sie darliber mit lhrem Arzt.

Weiters kdnnen am Anfang der Behandlung bei einzelnen Patienten Gichtanfalle auftreten.

Gelegentlich kommen Hautreaktionen wie eine entziindliche Rétung der Haut, Nesselsucht
oder Hautjucken vor. Sie kénnen zu jedem Zeitpunkt der Allopurinol-Behandlung auftreten.

Blut und Lymphsystem

Sehr selten:
- Veranderte Zahl spezifischer weiler Blutzellen und der unspezifischen Vorstufe der roten
Blutzellen
- Verminderung der Zahl der Blutplattchen, dadurch wird das Risiko fir Blutungen und
BluterglUsse erhoht
- Schwerwiegende Verringerung der Zahl der weifden Blutzellen, dadurch werden
Infektionen wahrscheinlicher
- Verringerte Zahl der roten Blutzellen aufgrund einer erniedrigten Produktion, die folgendes
verursachen kann:
- Schwache
- Blutergusse
- hoéhere Wahrscheinlichkeit fur Infektionsanfalligkeit.

Es kann mitunter vorkommen, dass Allopurinol Einfluss auf Ihr Blut hat, was sich darin
aullern kann, dass Sie leichter blaue Flecken bekommen oder dass Halsschmerzen oder
anderen Anzeichen einer Infektion bei Ihnen 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 lhren Arzt.

Immunsystem

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die Einnahme von
Allopurinol und informieren Sie unverzlglich lhren Arzt:

Selten:

- Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitserscheinungen, insbesondere bei Patienten mit
Nieren- und/oder Lebererkrankungen

- Nervenentzindung in den Gliedmalen (periphere Neuritis), Schwache, Schwindel

- Fieber und Schittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen (grippeahnliche
Beschwerden) und allgemeines Unwohlsein

- Alle Veranderungen lhrer Haut, z.B. Geschwiire im Mund, im Rachen, in der Nase, dem
Genitalbereich, und Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen), grof3flachige
Blasenbildung oder Schalung der Haut

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich Fieber, Hautausschlag,
Gelenksschmerzen und veranderte Blut- und Leberfunktionstests (das kdnnen Zeichen fur
eine Multiorgan-Uberempfindlichkeitsreaktion sein).

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen sich duRern durch ausgedehnte Hautausschlage,
die mit Juckreiz, Fieber, Schuttelfrost, Erkrankung der Lymphknoten, Gelenksschmerzen,
Hautabschalung und mit Veranderungen im Blutbild (Stevens-Johnson-Syndrom und/oder
Lyell-Syndrom) einhergehen kdnnen.

Im Verlaufe dieser Uberempfindlichkeitserscheinungen kann es aber auch zu
GefalRentzindungen und Gewebsreaktionen kommen, verbunden mit z.B. Leber- und/oder
Nierenentziindungen (Anzeichen: Gelbfarbung der Augen und/oder der Haut, Fieber,
Verfarbung des Harns) und sehr selten mit Krampfanfallen.

Wenn sich solche Erscheinungen, die jederzeit wahrend der Behandlung auftreten kénnen,
zeigen, muss die Einnahme von Allopurinol sofort und fiir immer abgebrochen und der Arzt
unverzuglich aufgesucht werden.

Falle von Uberempfindlichkeitsreaktionen mit tddlichem Ausgang unter einer Behandlung mit
Allopurinol sind berichtet worden, diese standen Ublicherweise mit Nieren- und/oder
Leberfunktionsstérungen im Zusammenhang.

Sehr selten:
- Allergische Reaktionen unterschiedlicher Formen
- Entziindungen der Gallenwege
- Xanthinsteine in den Harnwegen
- Schwere, mdglicherweise lebensbedrohliche allergische Reaktion
- Lebensbedrohliche allergische Schockreaktion (anaphylaktischer Schock)
- Bestimmte Erkrankung der Lymphknoten (angioimmunoblastische Lymphadenopathie),
die nach Absetzen von Allopurinol wieder verschwindet

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten:
- Zuckerkrankheit, Erhéhung der Blutfettwerte, Gichtanfall

Psychische/seelische Stérungen

Sehr selten:
- Depression



Nervensystem

Sehr selten:

- Nervenentziindung, Stérung der Bewegungskoordination, Veranderung der
Geschmacksempfindung, Bewusstseinsstoérungen, Kopfschmerzen, Lahmungen,
Schwindel, Mudigkeit, Fehlempfindungen wie Kribbeln

Nicht bekannt:

- Aseptische Meningitis (Entziindung der Membrane, die das Gehirn und das Riickenmark
umgeben): Symptome umfassen Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Fieber und
Bewusstseinstribung. Begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn diese
Symptome auftreten.

Augen

Sehr selten:
- Linsentribung, Netzhautveranderung, Sehstérung

Herz

Sehr selten:
- Langsamer Herzschlag

Gefalle

Sehr selten:
- Erhohter Blutdruck

Atemwege

Sehr selten:
- Engegefihl im Brustraum

Magen-Darm-Trakt

Gelegentlich:
- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Sehr selten:
- Erbrechen von Blut, vermehrte Fettausscheidung mit dem Stuhl,
Entziindungen der Mundschleimhaut

Leber und Galle

Selten:

- Erhoéhung der Leberwerte ohne Beschwerden

- Von Leberentziindung einschlielich der Zerstérung der Leberzellen und in extremen
Fallen bis zu entziindetem, knotigem Lebergewebe, die sich nach Beendigung der
Behandlung mit Allopurinol wieder zurlickbildet, bis hin zu tédlich verlaufenden
Leberschaden

Haut
Haufig:

- Juckreiz, gefleckte Haut mit kleinen Knoten, Schuppung der Haut, Flecken,
Hautblutungen



In solchen Fallen ist die Behandlung mit Allopurinol sofort abzubrechen und der Arzt
aufzusuchen.

Sehr selten:

- Haarausfall, schmerzhafte, tiefe, knotige Entziindung der Haarfollikel, die von Bakterien
verursacht wird, Fllssigkeitsansammlung im Unterhautbindegewebe, Verfarbung der
Haare, schwere allergische Reaktion, die zu einem Anschwellen des Gesichts oder des
Rachens flhrt.

Nicht bekannt:
- Lichenoider Hautausschlag (juckender rétlich-violetter Hautausschlag und/oder
fadenférmige weild-graue Linien auf Schleimhauten)

Es wurde von lebensbedrohlichen Hautausschlagen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse) berichtet (siehe ,lmmunsystem® und Abschnitt 2).

Muskulatur

Sehr selten:
- Muskelschmerzen

Nieren

Sehr selten:
- Ausscheidung von roten Blutkérperchen im Harn, Harnvergiftung (Uramie) =
Ansammlung von Uber den Harn auszuscheidenden Substanzen im Blut,

verursacht durch eine fortgeschrittene Nierenschwache
Geschlechtsorgane und Brustdriise

Sehr selten:
- VergrofRerung der Brustdrise des Mannes, Impotenz (sexuelle Stérung), Unfruchtbarkeit

Allgemein

Sehr selten:

- Schwache, Wasseransammlungen im Gewebe
Untersuchungen

Haufig:
- Erhohter Thyreotropinspiegel im Blut

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Angaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5



1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Allopurinol G.L. aufzubewahren?

Nicht tGber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Allopurinol G.L. enthilt

- Der Wirkstoff ist: Allopurinol. 1 Tablette enthalt 300 mg Allopurinol.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Reisstarke, Povidon, Carboxymethylstarke-Natrium,
Talkum, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Allopurinol G.L. aussieht und Inhalt der Packung
WeilRe oblonge Tabletten, gewdlbt, beide Seiten mit Bruchkerbe.

Packungsgréfien: 30 und 90 Stlick
Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-21522

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir den Arzt zur Behandlung einer Uberdosierung:

Ein spezielles Antidot ist nicht bekannt.


http://www.basg.gv.at/

Bei Verdacht auf Vorliegen einer Vergiftung, besonders in Fallen von Komedikation mit
Azathioprin oder Mercaptopurin, kann beim Patienten, zusatzlich zur Verabreichung von
Aktivkohle und Natriumphosphat (nur wenn die Einnahme nicht langer als eine Stunde
zurlck liegt), Erbrechen ausgeldst oder eine Magenspulung durchgeflihrt werden.

Extensive Resorption von Allopurinol kann die Xanthinoxidasereaktivitat betrachtlich
hemmen, was in erster Linie zu keinen Nebenwirkungen flihrt, au3er es beeinflusst
gleichzeitig verabreichte Arzneimittel, insbesondere Azathioprin oder Mercaptopurin. In
solchen Fallen soll das Risiko einer verstarkten Wirkung erkannt werden.

Maximale Diurese stimuliert die Ausscheidung von Allopurinol und seinen Metaboliten. Falls
notwendig kann eine Hamodialyse durchgefiihrt werden.
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