Indlzegsseddel: Information til brugeren

Allopurinol Orion 100 mg tabletter
Allopurinol Orion 300 mg tabletter

allopurinol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Allopurinol Orion
Sadan skal du tage Allopurinol Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU S e

1. Virkning og anvendelse

Allopurinol herer til en gruppe leegemidler, der kaldes enzymhammere. Enzymhammere virker ved at
kontrollere hastigheden af specielle kemiske andringer i kroppen.

Allopurinol Orion anvendes til l&ngerevarende, forebyggende behandling af urinsyregigt og kan
anvendes ved andre lidelser forbundet med forhgjede urinsyrekoncentrationer i kroppen, herunder
nyresten og andre former for nyresygdomme.

Born i alderen under 15 dar: Kun Allopurinol 100 mg tabletter kan anvendes til bern i alderen under 15
ar. Tabletterne med 300 mg indeholder et farvestof (Sunset Yellow FCF aluminiumlak, E110), der
frarades til bern og unge.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Allopurinol Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Allopurinol Orion

o hvis du er allergisk over for allopurinol eller et af de evrige indholdsstoffer i Allopurinol Orion
(angivet 1 punkt 6)

o hvis du i gjeblikket har et urinsyregigtanfald eller lige har haft sddan et anfald.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Allopurinol Orion, hvis du
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o har problemer med leveren eller nyrerne. Din laege kan give dig en lavere dosis eller fortelle
dig, at du skal tage Allopurinol Orion mindre hyppigt end hver dag. Din leege vil ogsa overvage
dig ngje.

o har hjerteproblemer eller hgjt blodtryk

o har problemer med skjoldbruskkirtlen.

o i gjeblikket har et urinsyregigtanfald.

Alvorlige hududslet (overfelsomhedssyndrom, Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse) har veret indberettet ved brugen af allopurinol. Ofte kan udslettene omfatte sér i munden,
halsen, nasen, pa kensorganerne og konjunktivitis (rede og havede gjne). For man far disse
hududslet, fir man ofte influenzalignende-symptomer som feber, hovedpine og emhed i kroppen.
Udslettet kan udvikle sig til udbredte blistre og afskallende hud. Disse symptomer forekommer oftere
hos personer af Han-kinesisk, thailandsk eller koreansk oprindelse. Kronisk nyresygdom kan ege
risikoen yderligere hos sddanne patienter. Hvis du udvikler udslet eller disse hudsymptomer skal du
straks stoppe med at tage allopurinol og kontakte din lege.

Hvis du ikke er sikker pa, om noget af det ovennavnte gelder for dig, skal du tale med leegen eller
apotekspersonalet, for du begynder at tage Allopurinol Orion.

Brug af andre laegemidler sammen med Allopurinol Orion
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Fortael det til din laege, for du begynder at tage Allopurinol Orion, hvis du tager:
o 6-mercaptopurine (anvendes til behandling af blodkreft).

o azathioprin, cyclosporin (anvendes til undertrykkelse af immunsystemet). Du skal vare
opmerksom pa, at cyclosporins bivirkninger kan forekomme oftere.

o vidarabin (anvendes til behandling af herpes). Du skal veere opmerksom p4, at vidarabins
bivirkninger kan forekomme oftere. Du skal vare ekstra forsigtig, hvis disse bivirkninger
forekommer.

o salicylater (anvendes til at dempe smerter, feber eller beteendelse, f.eks. acetylsalicylsyre).

o probenecid (anvendes til behandling af urinsyregigt).

o chlorpropamid (anvendes til behandling af sukkersyge). Det kan blive nedvendigt at nedsette
dosis af chlorpropamid, iser hos patienter med nedsat nyrefunktion.

o warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol (blodfortyndende leegemidler). Din laege vil holde gje
med dine blodpladevaerdier og vil om nedvendigt nedsette din dosis af disse legemidler.

o furosemid, thiazider eller andre vanddrivende laegemidler (til behandling af for hgjt blodtryk)

o phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi).

o theophyllin (anvendes til behandling af astma og andre vejrtreekningslidelser). Din laege vil méle
niveauet af theophyllin i dit blod, is@r nar behandling med Allopurinol Orion starter eller efter
@ndring i din dosis.

o ampicillin eller amoxicillin (anvendes til behandling af bakterielle infektioner). Patienter ber fa
andre typer antibiotika, hvis muligt, da der er sterre risiko for allergiske reaktioner.

Samtidig brug af 6-mercaptopurin eller azathioprin og allopurinol ber undgés. Hvis 6-mercaptopurin
eller azathioprin gives samtidig med Allopurinol Orion, skal dosen af 6-mercaptopurin eller
azathioprin nedsattes, eftersom deres virkning vil blive forlenget. Dette kan oge risikoen for alvorlige
blodforstyrrelser. I sddanne tilfalde vil l&gen holde dine blodtal under tat kontrol under behandlingen.
Seg omgéende laege, hvis du bemarker, at du har uforklarlige bld merker, bladning, feber eller ondt i
halsen.

Allopurinol kan have nedsat virkning, hvis det tages samtidig med aluminiumhydroxid. Der ber vare
et mellemrum pé mindst 3 timer mellem indtagelse af de to leegemidler.
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Bloddyskrasier forekommer hyppigere ved samtidig brug af allopurinol og cytostatika (f.eks.
cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazin, alkylhalogenider), end nér disse aktive stoffer
bruges alene.

Der ber derfor gennemfores regelmaessig kontrol i form af blodtaellinger.

Din lege vil overvage dine blodtal jeevnligt, hvis du tager:

o didanosin (anvendes til behandling af hiv-infektion).

o captopril (anvendes til behandling af hejt blodtryk).

Risikoen for reaktioner pa huden kan vaere foraget, iseer hvis din nyrefunktion er kronisk nedsat.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Allopurinol udskilles i human melk. Du ber ikke tage allopurinol, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Allopurinol Orion kan forarsage svimmelhed, sgvnighed og kan péavirke din koordinationsevne. Hvis
du oplever dette, mé du ikke fore motorkeretgj, arbejde med maskiner eller deltage i farlige
aktiviteter.

Allopurinol Orion indeholder lactose

Allopurinol Orion 100 mg tabletter indeholder 48,2 mg lactose og 300 mg tabletter indeholder
145,9 mg lactose (som monohydrat). Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Allopurinol Orion 300 mg tabletter indeholder farvestoffet Sunset Yellow FCF aluminiumlak
(E110)

Allopurinol Orion 300 mg tabletter indeholder 2,6 mg af farvestoffet Sunset Yellow FCF
aluminiumlak (E110), som kan medfere allergiske reaktioner. Tabletterne med 300 mg frarades til
bern i alderen under 15 ar.

Andre hjzlpestoffer
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Allopurinol Orion

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Tabletten kan deles i to lige store doser. Du skal synke tabletterne med et glas vand. Du skal tage
tabletterne efter et maltid. Du skal serge for at indtage en tilstreekkelig mangde vaeske, nér du tager
dette legemiddel. Tal med din leege, om hvad der kunne vere en passende mangde vaskeindtag for
dig.

Den anbefalede dosis er:

Voksne, unge (15-18 dr), eeldre
Laegen vil som regel starte med en lav dosis af allopurinol (f.eks. 100 mg/dag) for at reducere risikoen
for bivirkninger. Din dosis vil blive oget, om nedvendigt.

Startdosis: 100-300 mg/dag.
Nér du starter behandlingen, kan din leege veelge ogsé at give dig beteendelsesdempende legemidler
eller colchin i en méned eller leengere for at forhindre anfald af urinsyregigt.
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Din dosis af Allopurinol Orion kan blive justeret athangigt af sveerhedsgraden af din sygdom.
Vedligeholdelsesdosis er:

. milde lidelser: 100-200 mg/dag.

. moderat alvorlige lidelser: 300-600 mg/dag.

o alvorlige lidelser: 700-900 mg/dag.

Din leege kan @ndre din dosis, hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, iser hvis du er eldre.

Hyvis den daglige dosis overskrider 300 mg, og hvis du lider af bivirkninger i mave-tarm-kanalen,
f.eks. kvalme eller opkastning (se punkt 4), kan din leege ordinere Allopurinol Orion opdelt i separate
doser for at mindske disse bivirkninger.

Hvis du har alvorlige nyreproblemer

o kan din leege fortzelle dig, at du skal tage mindre end 100 mg/dag eller

o din lege kan fortelle dig, at du skal tage 100 mg med lengere intervaller end én dag.

Hvis du er i dialyse to eller tre gange om ugen, kan din laeege ordinere en dosis pa 300 eller 400 mg,
som skal tages umiddelbart efter, at du har veret i dialyse.

Kun for Allopurinol Orion 100 mg tabletter:

Born i alderen under 15 dr

100-400 mg/dag.

Behandling kan startes sammen med betendelsesdempende l&egemidler eller colchin, og dosis kan
justeres, hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, eller dosis kan opdeles for at mindske
bivirkninger i mave-tarm-kanalen, se under afsnittet om voksne ovenfor.

Hyvis du har taget for meget Allopurinol Orion

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket med det samme, hvis du (eller en anden, f.eks. et barn) har
taget flere Allopurinol Orion pa én gang, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

En overdosis vil sandsynligvis forarsage kvalme, opkastning, diarré eller svimmelhed.

Tag denne indleegsseddel, de resterende tabletter og pakningen med pé skadestuen eller til leegen, sa de
kan se, hvilke tabletter, der er blevet indtaget.

Hvis du har glemt at tage Allopurinol Orion

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre
det naesten er tid til at tage den naeste tablet. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Tag de resterende doser pa det rigtige tidspunkt.

Hyvis du holder op med at tage Allopurinol Orion
Du skal fortsette med at tage disse tabletter, s& laenge din laege siger det. Du ma ikke stoppe med at

tage dit leegemiddel, uden at du har talt med din leege forst.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hyvis du oplever nogle af falgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage tabletterne, og straks
fortaelle det til din leege

° en uventet reaktion pa huden (muligvis forbundet med feber, haevede kirtler, ledsmerter,
usedvanlig blaeredannelse eller bledning, nyreproblemer eller pludseligt opstdede anfald).
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Almindelig (kan _forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Hududslet
e (get niveau af thyroideastimulerende hormon i blodet.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

o feber og kuldegysninger, hovedpine, emme muskler (influenzalignende symptomer) og generel
utilpashed

° enhver andring i din hud, for eksempel sér i munden, halsen, nasen, kensorganerne og
konjuktivitis (rede og haevede gjne), udbredte blistre og hudafskalning

. alvorlige overfelsomhedsreaktioner inklusiv feber, hududslat, ledsmerter og unormale blod- og

leverfunktionstest (disse kan vere tegn pa multi-organ overfelsomhedsreaktion).

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)

Allergiske reaktioner

Hvis du fér en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage allopurinol og kontakte din l&ge med det
samme. Symptomerne kan vare:

o hududslet, afskallende hud, bylder og emme laeber og em mund

o haevelse 1 ansigt, pa haender, laeber, tunge eller svelget

o synke- eller vejrtrackningsbesvaer

o meget sjeldent kan symptomerne vere pludselig hvaesende vejrtrackning, flakkende

fornemmelse eller trykken for brystet og kollaps.
Du ma ikke tage flere tabletter, medmindre din laege siger det.

Hyvis du oplever noget af det felgende, mens du tager Allopurinol Orion, skal du stoppe med at
tage tabletterne og forteelle det til din leege s& hurtigt som muligt:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o kvalme, opkastning (meget sjeeldent blodigt opkast) og diarré
o symptomer pa allergiske reaktioner, herunder klgende udslat
o forhgjede resultater i undersegelser af leverfunktionen.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer):.

o ledsmerter eller smertefuld havelse i lysken, armhulerne eller pa halsen

o gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)

. pavirkning af lever- eller nyrefunktionen

o dannelse af sten i urinvejene, symptomerne kan indbefatte blod i urinen og smerter i underlivet,

leenden eller lysken.

Meget sjzlden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer):

feber

blod i urinen

forandringer i dit normale afferingsmenster eller usedvanlig ildelugtende afforing
hgjt indhold af fedt i blodet

en generel folelse af utilpashed

svaghed, folelseslashed, usikker gang, manglende evne til at bevage musklerne, tab af
bevidsthed, prikkende og snurrende fornemmelse i huden

kramper, anfald eller depression

hovedpine, svimmelhed, desighed eller synsforstyrrelse

smerter i brystet, hgjt blodtryk, langsom puls

vaeskeophobning, som ferer til haevelse, iser 1 anklerne

nedsat frugtbarhed hos mand eller manglende evne til at fa eller vedholde erektion eller
udlgsning i sgvne (’vade dremme”)

forsterrede bryster hos badde maend og kvinder

o @ndret smagssans, betendelse i munden

o gra steer (uklarhed af gjenlinsen) og andre synsproblemer
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o bylder (sma, rede, emme knuder pa huden)

o hartab eller misfarvning af hér

tarstfalelse, treethed og vaegttab (disse kan veare symptomer pa sukkersyge). Din laeege kan vaelge
at male sukkerindholdet i dit blod for at tjekke, om du har sukkersyge

muskelsmerter

haevede kirtler; dette gar seedvanligvis vaek, nar behandlingen med allopurinol stopper

alvorlig allergisk reaktion, som forarsager haevelse af ansigt eller hals

alvorlig, muligvis livstruende allergisk reaktion.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):

o aseptisk meningitis (betendelse i hinderne omkring hjernen og rygmarven): symptomerne
omfatter nakkestivhed, hovedpine, kvalme, feber eller omtégethed. Sag straks laegehjalp, hvis
du far sddanne symptomer.

o lichenoidt hududslet (kleende, redlilla hududslet og/eller trddlignende, grahvide streger pa
slimhinder).

Du kan til tider kaste op, men dette kan seedvanligvis undgés ved at tage Allopurinol Orion efter
maltiderne. Fortzel det til din leege, hvis dette problem varer ved.

Allopurinol tabletter kan nogle gange pévirke blodet. Dette kan vise sig ved, at du fér gget tendens til
bla merker eller ondt i halsen eller andre tegn pé en infektion. Disse bivirkninger forekommer som
regel hos personer med lever- eller nyreproblemer. Kontakt laegen sa hurtigt som muligt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen eller blisterpakningen. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Allopurinol Orion indeholder:

o Aktivt stof: allopurinol. Hver 100 mg tablet indeholder 100 mg allopurinol. Hver 300 mg tablet
indeholder 300 mg allopurinol.
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o @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon, natriumstivelseglycolat og
stearinsyre. Allopurinol Orion 300 mg tabletter indeholder ogsé Sunset Yellow FCF
aluminiumlak (E110).

Udseende og pakningsstorrelser

Allopurinol Orion 100 mg tabletter er hvide til off-white farvede, runde, hvaelvede, ikke overtrukne

tabletter maerket med "AL" og "100" adskilt af en delekerv pa den ene side og glat pa den anden side.

Allopurinol Orion 300 mg tabletter er ferskenfarvede, runde, hvelvede, ikke overtrukne tabletter
market med "AL" og "300" adskilt af en delekarv pa den ene side og glat pa den anden side.

Allopurinol Orion 100 mg tabletter fas i pakninger med 50 og 100.
Allopurinol Orion 300 mg tabletter fas i pakninger med 30 og 100.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 05/2025
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