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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Allopurinol AL 300

Wirkstoff: Allopurinol 300 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— 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.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Allopurinol AL 300 und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Allopurinol AL 300 beachten?

3. Wie ist Allopurinol AL 300 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Allopurinol AL 300 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Allopurinol AL 300 und wofiir wird es

angewendet?

Allopurinol AL 300 ist ein Arzneimittel zur Hemmung der

Bildung der Harnsé&ure (Urikostatikum).

Allopurinol AL 300 wird angewendet bei:

— Harnsaurewerten im Blut im Bereich von 8,5 mg/
100 ml und dariber, sofern digtetische MaBnahmen
nicht ausreichen, bzw. bei klinischen Komplikationen
erhohter Harnsaurewerte, insbesondere manifeste
Gicht, harnséurebedingte Nierenschadigung (Urat-
Nephropathie), Auflésung und Verhitung von Harn-
sduresteinen sowie zur Verhinderung der Bildung von
Calciumoxalatsteinen bei gleichzeitigem Vorliegen er-
héhter Harnsaurewerte.

— erhdhten Harnséurewerten im Blut und erhdhter Harn-
sdureausscheidung im Urin, z.B. bei starkem Zellzer-
fall, Strahlen- bzw. Chemotherapie (sekundare Hyper-
urikémie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Allo-

purinol AL 300 beachten?

Allopurinol AL 300 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Allo-
purinol oder einem der sonstigen Bestandteile von
Allopurinol AL 300 sind.

— bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-
Clearance unter 20 ml/min, siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Allopurinol AL 300 einzunehmen?”).

- von Kindern.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Allopurinol
AL 300 ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Allopurinol AL
300 nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit be-
sonderer Vorsicht einnehmen dlirfen. Befragen Sie hier-
zu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei lhnen friher zutrafen.

Nach neueren Literatur-Empfehlungen ertbrigt sich un-
ter einem Harnsaurewert von 8,5 mg/100 ml im Blut eine
medikament®se Therapie, sofern Diatvorschriften einge-
halten werden und keine Nierenschaden vorliegen. Nah-
rungsmittel mit hohem Puringehalt (z.B. Innereien wie
Bries, Niere, Hirn, Leber, Herz und Zunge sowie Fleisch-
extrakt) und Alkohol (insbesondere Bier, da hierdurch
Guanosin aufgenommen wird, das den Harns&urespie-
gel stark erhéht) sollten vermieden werden.

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen,
z.B. Hautausschlag, ist Allopurinol AL 300 sofort abzu-
setzen.

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist
erforderlich bei eingeschrankter Nierenfunktion, Leber-
funktion oder vorbestehenden Blutbildungsstérungen.

Bei Behandlung der Gichtniere und der Harnsauresteine
soll die Harnmenge mindestens 2 Liter/Tag betragen,
d.h. es ist auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr zu
achten.

Um erhdhte Harnsdurekonzentrationen im Serum oder
Urin, wie sie z.B. bei der Strahlen- oder Chemothera-
pie von Tumoren sowie bei der angeborenen Enzym-
mangelkrankheit Lesch-Nyhan-Syndrom  auftreten
kdénnen, zu vermeiden, ist zuséatzlich zur Verabreichung
von Allopurinol auf eine reichliche Flissigkeitszufuhr
zur Gewahrleistung einer ausreichenden Harnmenge
zu achten. Daruber hinaus kann eine Alkalisierung des
Harns durch Verbesserung der Loéslichkeit von Harn-
saure zur vermehrten Ausscheidung mit dem Urin bei-
tragen.

Falls eine harnsdurebedingte Nierenschadigung oder
andere Krankheiten die Nierenfunktion bereits beein-
trachtigt haben sollten, so ist die Dosis entsprechend
den Nierenfunktionswerten anzupassen (siehe Abschnitt
3. ,Wie ist Allopurinol AL 300 einzunehmen?“).

Beim Vorliegen von akuten Gichtanféllen sollte die Be-
handlung mit Allopurinol erst nach deren vollstdndigem
Abklingen begonnen werden. Zu Beginn der Behand-
lung mit Allopurinol kénnen durch die Freisetzung von
Harnséuredepots akute Gichtanfalle ausgeldst werden.
Deshalb ist wéahrend der ersten 4 Behandlungswochen
die gleichzeitige vorbeugende Schmerzmittel- oder
Colchicin-Gabe in Betracht zu ziehen.

Bei groBen Harns&uresteinen im Nierenbecken ist nicht
auszuschlieBen, dass sich Teile der infolge einer Allo-
purinol-Behandlung aufgeldsten Steine im Harnleiter
festsetzen konnen.

Allopurinol beeinflusst den Stoffwechsel zahlreicher Arz-
neimittel (siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Allo-
purinol AL 300 mit anderen Arzneimitteln®).

Bei Einnahme von Allopurinol AL 300 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Allopurinol verlangsamt die Ausscheidung von Probenecid
(Arzneimittel, das eine vermehrte Harns&dureausschei-
dung bewirkt).

Die Ausscheidung von Allopurinol wird durch die gleich-
zeitige Gabe von Arzneimitteln, die eine vermehrte Harn-
sdureausscheidung bewirken, wie Probenecid, Benz-
bromaron, Sulfinpyrazon oder Salicylaten in hohen
Dosen, beschleunigt und somit die Wirksamkeit von
Allopurinol AL 300 herabgesetzt. Die klinische Bedeu-
tung dieser Wechselwirkungen ist in jedem Einzelfall
vom Arzt zu bewerten.

Wird Allopurinol AL 300 gleichzeitig mit 6-Mercaptopurin
oder Azathioprin eingenommen, muss deren Dosis auf
25 % der sonst ublichen Dosis gesenkt werden, da ihre
Wirkung durch Allopurinol AL 300 verldngert werden
kann.

Mit dem Auftreten allergischer Reaktionen (Hautaus-
schldagen) auf die Antibiotika (Arzneimittel zur Behand-
lung bakteriell bedingter Infektionskrankheiten) Ampicil-
lin oder Amoxicillin ist bei gleichzeitiger Allopurinol-Gabe
haufiger zu rechnen. Deshalb sollten — wenn mdglich —
Patienten unter Behandlung mit Allopurinol AL 300 an-
dere Antibiotika erhalten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol und Captopril
kann, insbesondere bei chronischem Nierenversagen,
die Gefahr von Hautreaktionen erhdht werden.
Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanti-
en vom Dicumaroltyp) kénnen bei gleichzeitiger Gabe
mit Allopurinol AL 300 in ihrer Wirkung verstarkt werden.
Es ist daher eine haufigere Kontrolle der Blutgerinnung
erforderlich und ggf. eine Dosisreduktion des entspre-
chenden Antikoagulans notwendig.

Insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion kann
bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol AL 300 und blut-
zuckersenkenden Arzneimitteln, die Chlorpropamid ent-
halten, die Wirkung von Chlorpropamid verldngert werden.
Dabher ist die Dosis von Chlorpropamid zu verringern.

Nach Einnahme von Allopurinol AL 300 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 300 oder bei
Erhdéhung der Dosis von Allopurinol AL 300 sollte des-
halb die Theophyllin-Konzentration im Blut bestimmt
werden.

Wird Allopurinol AL 300 zusammen mit Zytostatika
(Arzneimittel zur Behandlung bdsartiger Geschwulst-
erkrankungen, z.B. Cyclophosphamid, Doxorubicin,
Bleomycin, Procarbazin, Alkylhalogenide) angewen-
det, kénnen Blutbildverédnderungen haufiger auftreten
als bei jeweiliger Einzelgabe dieser Wirkstoffe. Blut-
bildkontrollen sind daher in kurzen 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 be-
sondere Aufmerksamkeit erforderlich, um eventuell ver-
mehrt auftretende Nebenwirkungen rechtzeitig zu erken-
nen.

Die Konzentration von Ciclosporin (Arzneimittel zur Herab-
setzung der korpereigenen Immunabwehr) im Blut kann
unter Gabe von Allopurinol AL 300 erhoht sein. Die Még-
lichkeit eines haufigeren Auftretens von Ciclosporin-Ne-
benwirkungen ist daher zu berlicksichtigen.

Die Verstoffwechselung von Phenytoin-haltigen Arznei-
mitteln, die z.B. zur Behandlung von Anfallsleiden (Epi-
lepsie) oder bei bestimmten schweren Herzerkrankun-
gen verordnet werden, kann durch Allopurinol AL 300
beeintrachtigt werden. Ob diesem Befund eine klinische
Bedeutung zukommt, ist bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

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

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollte Allopurinol nicht angewendet
werden, da es in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es kénnen Schwindel, Schlafrigkeit oder Stérungen in
den Bewegungsabldufen als unerwiinschte Wirkungen
auftreten. Dadurch kann eine Verminderung der Fahr-
thchtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
die Folge sein.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Ar-
beiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie be-
sonders, dass Alkohol lhre Verkehrstiichtigkeit noch
weiter verschlechtert.

Bevor Sie die genannten Tétigkeiten ausfihren, missen
Sie ausreichend sicher sein, dass Allopurinol lhre Leis-
tungsféhigkeit nicht einschrankt.

3. Wie ist Allopurinol AL 300 einzunehmen?
Nehmen Sie Allopurinol AL 300 immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Erwachsene

Erwachsene nehmen in Abhéngigkeit von den aktuellen
Serum-Harnsaurewerten téaglich 1 Tablette Allopurinol
AL 300 (entspr. 300 mg Allopurinol pro Tag) ein.

Um das Risiko des Auftretens von unerwiinschten Wir-
kungen mdglichst zu verringern, sollte die Behandlung
mit 100 mg Allopurinol téglich begonnen werden. Diese
Dosis ist nur bei unzureichend gesenkten Serumharn-
séurespiegeln zu erhdhen.

Alternativ kdnnen 100 mg bis 300 mg Allopurinol téglich
gegeben werden, wofiir auch andere Starken zur Verfu-
gung stehen.

In Einzelfallen kann die Dosis auf 2—-2%. Tabletten Allo-
purinol AL 300 taglich gesteigert werden (entspr. 600—
750 mg Allopurinol). Hierfiir sind Blutuntersuchungen
durchzuflihren (der Serum-Oxypurinolspiegel sollte ei-
nen Wert von 15 pg/ml [100 pmol] nicht Uberschreiten).
Alternativ kann die Dosis in Einzelféllen bis auf 800 mg
Allopurinol gesteigert werden. Die Dosis sollte tiber den
Tag verteilt verabreicht werden.

Zur besseren Vertraglichkeit sollte als Einzeldosis nicht
mehr als 1 Tablette Allopurinol AL 300 verabreicht wer-
den (entspr. 300 mg Allopurinol).

Die Tageshdchstdosis betragt 800 mg Allopurinol.
Kinder, Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
funktion

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts ist Allopurinol AL
300 fur Kinder sowie Patienten mit eingeschrankter Nie-
ren- oder Leberfunktion nicht geeignet.

Bei der Durchfiihrung einer Hamodialyse (Blutwasche)
kdénnen sofort nach jeder Behandlung (d.h. 2- oder
3-mal pro Woche) 300 mg bis 400 mg Allopurinol gege-
ben werden.
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Altere Patienten

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

Art der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen.

Die Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Flussigkeit
mdglichst immer zur gleichen Tageszeit nach einer
Mahizeit eingenommen. Bei Uberschreiten der Tagesge-
samtdosis von 300 mg Allopurinol und beim Auftreten
von Magen-Darm-Unvertraglichkeiten ist die Dosis Uber
den Tag verteilt einzunehmen.

Bitte achten Sie auf eine ausreichende und regelméBige
Flussigkeitszufuhr.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Allopurinol AL 300 ist in der Regel
Uber einen langeren Zeitraum erforderlich. Bitte nehmen
Sie Allopurinol AL 300 regelméBig und in der vom Arzt
bestimmten Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier eine lau-
fende Uberwachung notwendig. Die Harns&urespiegel
sind wiederholt und regelmaBig zu kontrollieren, gleich-
zeitig soll auf mogliche Nebenwirkungen geachtet und
die Notwendigkeit einer Fortsetzung der medikamento-
sen Behandlung tberprift werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Allopurinol
AL 300 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Allopurinol AL 300 ein-
genommen haben, als Sie sollten

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

Beim Verdacht auf Vorliegen einer Vergiftung ist — insbe-
sondere bei gleichzeitiger Einnahme mit Azathioprin
oder 6-Mercaptopurin — umgehend ein Arzt zu verstan-
digen, damit MaBnahmen ergriffen werden kdnnen, die
die weitere Aufnahme des Arzneimittels in den Blutkreis-
lauf vermindern bzw. die Ausscheidung des Arzneimit-
tels beschleunigen, wie reichliche Flissigkeitszufuhr
oder ggf. eine Hamodialyse (Blutwésche).

Wenn Sie die Einnahme von Allopurinol AL 300 ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Allopurinol AL 300 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000,
einschlieBlich Einzelfalle

Héufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Allopurinol AL
300 nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt méglichst
umgehend auf.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Von den beobachteten Nebenwirkungen sind Hautreak-
tionen, die zu jedem Zeitpunkt der Behandlung auftreten
koénnen, am hdufigsten. Sie kdnnen sich bemerkbar ma-
chen durch Hautjucken, evtl. verbunden mit Knétchen-
bildung der Haut, Hautabschuppung, punktférmige bis
flachenhafte Hautblutungen und selten mit Hautabscha-
lungen. Beim Auftreten derartiger Erscheinungen ist
Allopurinol AL 300 sofort abzusetzen und der Arzt aufzu-
suchen, da schwere generalisierte Uberempfindlich-
keitsreaktionen auftreten kdnnen.
Erkrankungen des Immunsystems

Die im Folgenden aufgefiihrten Uberempfindlichkeitsre-
aktionen sind zwar selten (insbesondere bei tédlichem
Verlauf bestanden im Allgemeinen Nieren- oder Leber-
funktionsstérungen), sie sind jedoch so schwerwiegend,
dass Allopurinol AL 300 sofort abgesetzt werden muss
und der Arzt umgehend aufzusuchen ist.
Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen sich wie folgt
auBern:

Im Einzelnen wurden Hautreaktionen, die mit Hautab-
schélungen, Fieber, Erkrankungen der Lymphknoten,
Vermehrung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosino-
philie) und Gelenkschmerzen einhergingen (Stevens-
Johnson-Syndrom), sowie Hautveranderungen, die einer
Verbrihung der Haut &hneln (Lyell-Syndrom), beobach-
tet. Die damit verbundene - ebenfalls selten vorkom-
mende - GeféBentziindung (Vaskulitis) kann sich auf
verschiedene Weise bemerkbar machen, z.B. als Leber-
zellschadigung (Hepatitis), Nierenentziindung sowie
sehr selten als Krampfanfall.

Ferner wurden bisher in Einzelfdllen folgende Beobach-
tungen gemacht:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich unter anderem
in Fieber, Schittelfrost und Gelenkschmerzen duBerten,
Leberfunktionsstérungen (reversible Erhéhungen der
Transaminasen und der alkalischen Phosphatasen) so-
wie Entziindungen der Gallenwege und Xanthinablage-
rungen im Harntrakt.

Sehr selten wurde Uber akuten anaphylaktischen
Schock berichtet. Anaphylaxie kann lebensbedrohlich
sein.

In Einzelfallen wurde eine blasse Schwellung von Haut und
Schleimhaut, vor allem im Gesichtsbereich (Quincke-
Odem) beobachtet.

Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell lebensbe-
drohlicher Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylakti-
scher Schock) muss sofort der nédchst erreichbare Arzt
verstdndigt werden, damit die erforderlichen Notfallmai3-
nahmen eingeleitet werden kénnen. Allopurinol AL 300
darf in diesem Fall nicht weiter eingenommen werden.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist haufiger bei Be-
stehen einer Nieren- oder Leberschadigung oder bei
gleichzeitiger Anwendung Ampicillin- oder Amoxicillin-
haltiger Arzneimittel.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

In Einzelfallen wurde im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Allopurinol Uber Verdnderungen des wei3en
Blutbildes (Leukopenie, Leukozytose, Granulozytose,
Eosinophilie) berichtet.

Insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérun-
gen kann es gelegentlich zu schweren Knochenmarks-
schadigungen (Thrombozytopenie, Agranulozytose und
aplastische Andmie) kommen. Patienten mit Nierenlei-
den sollten deshalb ihren Arzt auf diese Erkrankung hin-
weisen, um eine sorgféltige Uberwachung ihres Blutbil-
des zu gewahrleisten.

Sehr selten wurde nach Anwendung von Allopurinol vom
Auftreten einer Lymphknotenerkrankung (angio-immu-

noblastische Lymphadenopathie) berichtet, die nach
Absetzen des Arzneimittels wieder verschwand.
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Bei Patienten mit Gicht kann es zu Beginn der Behand-
lung mit Allopurinol AL 300 zu einem Gichtanfall kom-
men.

In Einzelféllen wurden Zuckerkrankheit (Diabetes melli-
tus) und Erhéhung der Blutfettwerte (Hyperlipdmie) be-
obachtet.

Psychiatrische Erkrankungen

Einzelfalle von trauriger Verstimmtheit (Depression) sind
beobachtet worden.

Erkrankungen des Nervensystems

In Einzelféllen wurden beobachtet: Nervenentziindungen
(periphere Neuritis), Bewusstlosigkeit, Kopfschmerz,
Nervenleiden, Léhmungserscheinungen, Empfindungs-
stérungen (Parésthesie), Schwindel, Schlafrigkeit.
Augenerkrankungen

In Einzelféllen traten Tribungen der Augenlinse (grauer
Star), Veranderungen der Netzhaut des Auges (Makula-
Entartung) und Sehstérungen auf.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs

In Einzelféllen wurde lber Gleichgewichtsstérungen be-
richtet.

Herzerkrankungen

In Einzelféllen wurde eine Verlangsamung des Herz-
schlages und Bluthochdruck beobachtet.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Einzelfdlle von Halsentziindungen (Angina) wurden be-
obachtet.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Ubelkeit, Brechreiz und Durchfall kénnen nach Einnahme
von Allopurinol AL 300 auftreten. Insbesondere magen-
empfindliche Patienten sollten auf gewissenhafte Ein-
nahme der Tabletten nach dem Essen mit gentigender
Trinkmenge achten.

In Einzelfallen wurden Darmstérungen, Geschmacksab-
weichungen, blutiges Erbrechen, vermehrte Ausschei-
dung von Fett im Stuhl und Entziindung der Mund-
schleimhaut beobachtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde nach Verabreichung von Allopurinol lber
Leberfunktionsstérungen berichtet, die von einem asymp-
tomatischen Anstieg der Leberwerte bis hin zur Hepatitis
(einschlieBlich Lebernekrose und granulomatdser Hepa-
titis) reichten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
In Einzelfallen wurde Uber Haarausfall, verfarbtes Haar
und das Auftreten von eitrigen Entziindungen der Haut
(Furunkulose) berichtet.

Weitere Nebenwirkungen: Siehe Abschnitt 4. ,,Bedeut-
same Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind*“.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

In Einzelféllen traten allgemeine korperliche Kraftlosig-
keit (Asthenie), Stérung der Koordination von Bewe-
gungsablaufen (Ataxie) und Muskelschmerzen auf.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Es wurden Blut im Urin (Hdmaturie) und krankhafte Er-
héhung von Harnbestandteilen im Blut (Urédmie) in Ein-
zelfallen beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
In Einzelfallen wurden beobachtet: Ein- oder zweiseitige
VergréBerung der mannlichen Brustdrise, Impotenz,
Unfruchtbarkeit, Samenerguss im Schlaf.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Es traten in Einzelfdllen allgemeines Unwohlsein und
vermehrte Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)
auf.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Allopurinol AL 300 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Allopurinol AL 300 enthélt

Der Wirkstoff ist Allopurinol.

1 Tablette enthélt 300 mg Allopurinol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose,
Maisstarke, Talkum, Croscarmellose-Natrium, Povidon
K 25, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).

Wie Allopurinol AL 300 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
WeiBe, runde Tablette mit einseitiger Bruchrille.

Allopurinol AL 300 ist in Packungen mit 20, 30, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im
September 2011
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