S SANDOZ

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Hexanurat 100 mg og 300 mg, tabletter

Allopurinol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret Hexanurat til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Du kan finde den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Hexanurat
Sadan skal du tage Hexanurat

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdpE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Hexanurat virker ved at nedsette dannelsen af urinsyre.
Du skal tage Hexanurat til forebyggelse og behandling af podagra/urinsyregigt.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE HEXANURAT

Tag ikke Hexanurat, hvis du

o er allergisk over for allopurinol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Hexanurat (angivet i
pkt. 6).

o har sveert nedsat nyrefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, far du tager Hexanurat, hvis du

o har nedsat nyrefunktion

o har nedsat leverfunktion

o har en blodsygdom

o tager medicin mod darligt hjerte eller for hgjt blodtryk (ACE-hemmere eller vanddrivende
medicin)
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o tager medicin mod for meget mavesyre
o far medicin mod kreft eller til at hemme immunforsvaret (cyclophosphamid, azathioprin,
mercaptopurin).

Kontakt straks leegen, hvis du

o far en allergisk reaktion (f.eks. hududslzat, klge eller vejrtrekningsbesveer)

o bliver meget treet og bleg eller far tendens til halsbetzndelse og blgdninger i huden. Det kan
veere tegn pa alvorlig blodmangel.

Vear opmarksom pa falgende

o Du ma ikke begynde med at tage Hexanurat under et akut anfald af urinsyregigt. Du skal
vente, til anfaldet er holdt helt op. | begyndelsen af behandlingen med Hexanurat kan du fa et
akut anfald af urinsyregigt. Tal med din laege, om du skal have yderligere behandling i de
farste uger, hvor du tager Hexanurat.

o Du skal undga fadevarer som brissel, nyrer, hjerne, lever, hjerte og tunge samt kadekstrakt.

o Du skal undga at drikke alkohol (specielt gl, som forarsager en kraftig stigning af urinsyre i
blodet).

o Du skal sgrge for at drikke rigeligt med vaske, sa leenge du tager Hexanurat. Du skal drikke
sd meget, at du har en urinproduktion pa mindst 2 liter i dggnet.

o Oplys altid ved blodpragvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Hexanurat.
Det kan have betydning for prgveresultaterne.

o Alvorlige hududslat (overfalsomhedssyndrom, Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse) har veret rapporteret ved brugen af allopurinol. Ofte kan udslattene involvere sar
i munden, halsen, nasen, pa kensorganerne og konjunktivitis (rede og haevede gjne). Far
man far disse hududsleet far man ofte influenzalignende symptomer som feber, hovedpine og
gmhed i kroppen. Udslattet kan udvikle sig til udbredte blistre og afskallende hud. Disse
symptomer forekommer oftere hos personer af Han-kinesisk eller thai oprindelse. Hvis du
udvikler udslat eller disse hudsymptomer skal du straks stoppe med allopurinol og kontakte
din leege. Fortael lzegen at du tager Hexanurat.

o Hvis du har udviklet Stevens-Johnson syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse ved
behandling med Hexanurat, ma du aldrig begynde at tage Hexanurat igen.

Brug af anden medicin sammen med Hexanurat

Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept f.eks. naturlgemidler og vitaminer og
mineraler.

Tal med legen, hvis du tager

o medicin til behandling af kreeft og sygdomme i immunsystemet (f.eks. cyclophosphamid,
doxyrubicin, bleomycin, procarbazin, alkylhalider, azathioprin, mercaptopurin og
ciclosporin).

o medicin mod for meget mavesyre. Du skal vente med at tage det til mindst 3 timer efter, du

har taget Hexanurat.

blodfortyndende medicin (dicoumarol, phenprocoumon eller warfarin).

medicin mod for hgjt blodtryk (ACE-ha&mmere).

medicin mod betandelse (antibiotika som amoxicillin eller ampicillin).

medicin mod astma eller anden kronisk lungesygdom (theofyllin).

anden medicin mod urinsyregigt (probenecid).

medicin mod epilepsi (phenytoin).

medicin mod forhgjet blodsukker (chlorpropamid).

medicin mod virusinfektioner, f.eks. herpes (vidarabin).
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Anden medicin kan pavirke virkningen af Hexanurat, og Hexanurat kan pavirke virkningen af
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg laegen eller pa apoteket, hvis du
gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Hexanurat sammen med mad, drikke og alkohol

o Du skal tage Hexanurat efter et maltid for at undga mavegener.

o Du skal desuden undga at spise fadevarer som brissel, nyrer, hjerne, lever, hjerte og tunge
samt kadekstrakt.

o Du skal undga at drikke alkohol. Det er vigtigt, du drikker rigeligt vaeske under
behandlingen.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din laege til rads, for du bruger Hexanurat.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Hexanurat. Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Hexanurat, da Hexanurat gar over i modermalken. Tal med
leegen.

Fertilitet
Hexanurat kan i meget sjeeldne tilfaelde forarsage infertilitet. Tal med leegen hvis du planlegger at
blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hexanurat pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Hexanurat indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE HEXANURAT

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller pa apoteket.

Du skal tage Hexanurat efter et maltid og med rigeligt vaeske.
Hexanurat findes i 2 styrker: 100 mg og 300 mg.

Den saedvanlige dosis er

VVoksne

Startdosis: 1 tablet pa 100 mg 1 gang dagligt.

Vedligeholdelsesdosis: 1 tablet pa 300 mg 1 gang dagligt eller 3 tabletter pa 100 mg (i alt 300 mg)
1 gang dagligt.

I nogle tilfelde vil leegen gge dosis til 1 tablet pa 300 mg 2 gange dagligt eller 3 tabletter pa 100
mg (i alt 300 mg) 2 gange dagligt.

Barn
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Dosis afhanger af barnets vaegt. Barn skal normalt have mellem 5 og 15 mg/kg i degnet fordelt pa
2 — 3 doser.

Hvis et barn vejer 20 kg, vil dosis normalt vaere mellem 1 og 3 tabletter pa 100 mg fordelt pa 2 - 3
doser. Fglg legens anvisning.

Aldre
Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Det kan vaere ngdvendigt at endre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Hexanurat tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Hexanurat, end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering kan vere kvalme, opkastning, diarré og svimmelhed.

Hvis du har glemt at tage Hexanurat
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Hexanurat
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Hexanurat.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal reagere pa

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

. Bladning fra hud og slimhinder samt bla marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

. Almen slgjhed, treethed og bleghed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse
og feber pga. alvorlig blodmangel og andre forandringer i blodet. Kontakt lzege eller
skadestue.

. Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

. Synsforstyrrelser med tiltagende svaekkelse af synet evt. pga. beteendelse i gjets nethinde.
Kontakt lzege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

. Vejrtreekningsbesvaer/andengd. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

. Kvalme, opkastninger, almen slgjhed, blodig urin og aftagende urindannelse pga. alvorlig
nyrebeskadigelse. Kontakt straks laeege eller skadestue. Ring evt. 112.

. Smerter over leenden, feber, plumret eller blodig urin pga. nyrebetendelse. Kontakt leege
eller skadestue.

. Voldsomme, ofte anfaldsvise smerter over leenden og evt. blod i urinen pga. nyresten.
Kontakt lzge eller skadestue.

. Bleaereformet udsleat og betendelse i huden, iser pa hander og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.
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. Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt lzege eller skadestue.
. Treaethed og svaghed, ringe appetit, kvalme, vaegttab, gulsot pga. skadelig pavirkning af
leveren eller leverbeteendelse. Kontakt leege eller skadestue.
. Hvis du oplever nogle af fglgende bivirkninger skal du stoppe med at tage tabletterne og
straks fortaelle det til din leege:
0 Feber og kuldegysninger, hovedpine, amme muskler (influenzalignende symptomer) og
generel utilpashed
0 Alle @ndringer i din hud, for eksempel sar i munden, halsen, nasen, pa kensorganerne
og konjunktivitis (rede og havede gjne), udbredte blistre og hudafskalning
0 Alvorlig overfglsomhedsreaktion inklusiv feber, hududslet, ledsmerter og unormale
blod- og leverfunktionstests (disse kan vere tegn pa multi-organ
overfglsomhedsreaktion)

Meget sjaeldne bivirkninger: Det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.

Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Dyb bevidstlgshed (koma). Ring 112.

Lammelse. Kontakt leege eller skadestue. Ved pludseligt opstaede lammelser, ring 112.

Blodig opkastning. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Feber og nakkestivhed pga. meningitis. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hovedpine, slaret bevidsthed, feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar i hjernen.

Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112,

. Pludseligt hududslat, andedraetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

. Potentielt livstruende hududslat (Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er
rapporteret (se afsnit 2).

. Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og dndengd pga. darlig blodforsyning
til hjertemusklen. Kontakt lzege eller skadestue.

. Steerke smerter under hgjre ribbensbue, feber, gulsot, kvalme og opkastninger pga.
beteendelse i galdegangene. Kontakt lzege eller skadestue.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
. Kvalme, opkastning, diarré.

. Blaeredannelse og betendelse i huden.

. Klge og feber.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
. Anfald af urinsyregigt (ved behandlingsstart). Tal med laegen.

. Ubehag i maven.

. Afskalning af huden, mindre blgdning i hud og slimhinder.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

. Psykotisk tilstand med gentagne, ensartede beveegelser, ufrivillige ansigtstreekninger,
voldsom motorisk uro. Kontakt lzege eller skadestue.

. Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

. Smerter og faleforstyrrelser i arme og ben pga. nervebetendelse.

. Prikkende, snurrende fornemmelser, falelseslgshed og lammelser, evt. smerter i haender og

fedder.
. Hovedpine.
. Snue.

. Svie ved vandladningen pga. blerebetendelse.
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. Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

. Udslat (neeldefeber). Kan veere alvorligt. Tal med laeegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber
0g tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

. Forvirring, rastlgshed.

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

. Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls, bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzge eller skadestue. Ring evt. 112.

. Tarst, treethed, gget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere). Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

. Forhgjet blodtryk, Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk
er alvorligt.

. Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

. @get risiko for areforkalkning pga. gget fedt (lipid) i blodet. Kan vere eller blive alvorligt.

Tal med laegen.

Forbigaende haevede lymfekirtler efter ophgr med behandling.

Usikre bevagelser.

Svimmelhed og utilpashed.

Fedtholdig diarré.

Forandret smagssans.

Tarmforstyrrelser, mundbeteendelse.

Hartab, misfarvning af haret.

Tendens til mindre bylder pa huden.

Muskelsmerter.

Vaskeansamlinger/vand i kroppen. Tal med lzegen.

Krafteslgshed og svaghed.

Udvikling af bryster hos mand, impotens.

Ufrivillig barnlgshed. Tal med laegen.

Blod i urinen, ophobning af urinstof i blodet.

Desighed.

Svimmelhed pa grund af forstyrrelser i det indre gre (vertigo).

Forgget indhold af hvide blodlegemer i blodet (granulocytose).

Hexanurat kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig
om &ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. pga. pavirkning af lever, nyrer og blodet.
Blodprgverne bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING
o Opbevar Hexanurat utilgeengeligt for barn.
o Du kan opbevare Hexanurat ved almindelig temperatur.
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o Brug ikke Hexanurat efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hexanurat 100 mg og 300 mg, tabletter indeholder

- Aktivt stof: Allopurinol.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat svarende til hgjst 190 mg, majsstivelse,
crospovidon, kolloid vandfri silica, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat og
polyoxyl-40-stearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Hexanurat 100 mg og 300 mg er runde, hvide tabletter med delekarv pa den ene side.
Pakningsstarrelser

Hexanurat 100 mg: 100 stk. i blisterpakning.

Hexanurat 300 mg: 20 stk. og 100 stk. i blisterpakning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S

Denne indleegsseddel blev senest revideret januar 2013
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