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Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

ratiopharm

Allopurinol-
ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg Tabletten

Wirkstoffe: Allopurinol, Benzbromaron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg
beachten?

3. Wie ist Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Allopurinol-ratiopharm®

. comp. 100 mg/20 mg und wofiir

wird es angewendet?

Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg ist ein
Arzneimittel zur Verminderung der Bildung von Harn-
séure sowie zur Erhohung der Harnsdureausscheidung.
Das Urikostatikum Allopurinol reduziert die Bildung von
Harnséure und fulhrt dadurch zu einer Verminderung
des Harnsdurespiegels im Blut und Urin.

Das Urikosurikum Benzbromaron fiihrt zu einer
ErhGhung der Harnsdureausscheidung und dadurch zu
einer Verminderung des Harnsdurespiegels im Blut.

Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg wird

angewendet bei
- allen Formen der Harnsé&ureerhéhung (Hyper-
urikdmie) mit Serum-Harnsdurewerten im Bereich von
8,5 mg/100 ml und dartiber, sofern durch eine
entsprechende Erndhrung nicht beherrschbar.

- Klinischen Komplikationen, die aus erhohten
Serum-Harnsdurewerten resultieren (z. B. Gelenk-
entzlindung, Nierenschadigungen wie Urat-Nephro-
pathie, Urat-Nephrolithiasis und Nierenkolik) sowie
manifester Gicht.

- erhohten Serum-Harnséurewerten (sekundére
Hyperurikamie).

Die Anwendung von Allopurinol-ratiopharm® comp.

100 mg/20 mg beim Gichtanfall ist nicht zweckmasig.

Was miissen Sie vor der Einnahme
. von Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg beachten?

AIIopurinoI ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg darf

nicht eingenommen werden
wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen
Allopunnol Benzbromaron oder einen der sonstigen
Bestandteile von Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg sind

- Dbei einem akuten Gichtanfall

- Dbei eingeschrankter Nierenfunktion

- Dbei Neigung zur Nierensteinbildung

- beivorbestehenden Lebererkrankungen oder
entsprechenden Symptomen

- beiKindern unter 14 Jahren

- inder Schwangerschaft

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg ist
erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Allopurinol-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg nur unter bestimm-
ten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden dUrfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher
einmal zutrafen.

Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg sollte
nicht angewendet werden bei Harnsdureerhohung als
Folge von Erkrankungen des Blutes oder chronischem
Nierenversagen (Niereninsuffizienz).

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen,
z. B. Hautausschlag, ist Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg sofort abzusetzen.

Schwere Hautreaktionen (Uberempfindlichkeitssyndrom,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekro-
lyse), die moglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden
im Zusammenhang mit der Anwendung von Allopurinol
berichtet. Diese konnen sich anfanglich als rétliche,
schieBscheibenartige oder kreisformige Flecken

(oft mit Bldschen in der Mitte) am Kérperstamm zeigen.
Zuséatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte,
sind offene, schmerzende Stellen (Geschwire) in Mund,
Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerétete und
geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicher-
weise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft
von grippedhnlichen Symptomen (Kopfschmerzen,
Fieber und Gliederschmerzen) begleitet. Der Haut-
ausschlag kann zu einer groBflachigen Blasenbildung
oder Ablosung der Haut fiihren.

Das hdchste Risiko fur das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungs-
wochen.

Wenn bei Innen 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-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg aufgetreten ist,
durfen Sie nie wieder mit Allopurinol behandelt werden.

Diese schweren Hautreaktionen kdnnen bei Menschen,
die von Han-Chinesen oder Thaildndern abstammen,
haufiger auftreten.

Bei Einnahme von Allopurinol-ratiopharm® comp.

100 mg/20 mg besteht die Moglichkeit schwerer
Leberstorungen. Bei Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Schwachegeflihl und Gelbsucht ist
die Behandlung sofort abzubrechen und ein Arzt
aufzusuchen!

Eine Bestimmung der Leberenzyme (einschlieBlich der
Transaminasen) ist durchzufuhren. Der Patient muss
solange uberwacht werden, bis eine Normalisierung der
Leberenzymwerte erreicht ist.

Die Leberenzyme (einschlieBlich der Transaminasen)
mussen vor Therapiebeginn neu und wahrend der

gesamten Behandlungsdauer regelméaBig kontrolliert
werden.

Zu Beginn der Behandlung erfolgt eine hohe Harn-
séureausscheidung mit dem Urin, so dass Allopurinol-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg anfangs in
geringeren Arzneimengen eingenommen werden sollte
(einschleichende Dosierung). Auch ist auf das Séuren-
Basen-Verhdltnis im Harn zu achten (Urin-pH 6,5 bis
6,8). Befragen Sie hierzu bitte lhren behandelnden Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Allopurinol-ratiopharm®
comp. 100 mg/20 mg mussen Sie ausreichend trinken,
damit die im Harn vermehrt ausgeschiedene Harnsdure
keine Harnsdurekristalle bilden kann (was z. B. Nieren-
koliken auslosen konnte). Dies gilt insbesondere fur den
Anfang der Behandlung. Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg darf nicht bei einem Gichtanfall
eingenommen werden, da zu Beginn der Behandlung
der Harnsdurespiegel im Blut ansteigen kann und sich
die Krankheitsanzeichen dadurch verschlimmern
konnen.

Eine besonders sorgféltige Uberwachung durch den
behandelnden Arzt ist erforderlich bei bekannten,
vorbestehenden Blutbildungsstorungen. Das Blutbild
sollte regelmé@Big kontrolliert werden.

Um erhohte Harnsdurekonzentrationen im Serum oder
Urin, wie sie z. B. bei der Strahlen- oder Chemotherapie
von Tumoren sowie bei der angeborenen Enzym-
mangelkrankheit Lesch-Nyhan-Syndrom auftreten
konnen, zu vermeiden, ist zusatzlich zur Verabreichung
von Allopurinol auf eine reichliche FlUssigkeitszufuhr
zur Gewahrleistung einer ausreichenden Harnmenge zu
achten. Dartber hinaus kann eine Alkalisierung des
Harns durch Verbesserung der Loslichkeit von
Harnsdure zur vermehrten Ausscheidung mit dem Urin
beitragen.

Beim Vorliegen von akuten Gichtanféllen sollte die
Behandlung mit Allopurinol erst nach deren voll-
standigem Abklingen begonnen werden. Zu Beginn der
Behandlung mit Allopurinol kénnen durch die
Freisetzung von Harnsduredepots akute Gichtanfélle
ausgeldst werden. Deshalb ist wahrend

der ersten 4 Behandlungswochen die gleichzeitige
vorbeugende Schmerzmittel- oder Colchicingabe in
Betracht zu ziehen.

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

Nach neueren Literatur-Empfehlungen erdbrigt sich
unter einem Harnsdurewert von 8,5 mg/100 mlim Blut
eine medikamentdse Therapie, sofern Didtvorschriften
eingehalten werden und keine Nierenschdden vorliegen.
Nahrungsmittel mit hohem Puringehalt (z. B. Innereien
wie Bries, Niere, Hirn, Leber, Herz und Zunge sowie
Fleischextrakt und Alkohol (insbesondere Bier, da hier-
durch Guanosin aufgenommen wird, das den Harnséure-
spiegel stark erhoht) sollten vermieden werden.

Bei Einnahme von Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg mit anderen Arzneimitteln

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

- Die Wirksamkeit von Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg wird durch gleichzeitige Gabe von
Sulfinpyrazon, Probenecid, Etacrynsdure und von
Salicylaten herabgesetzt. Die Ausscheidung von
Probenecid wird verlangsamt. Die klinische
Bedeutung dieser Wechselwirkung ist in jedem
Einzelfall vom Arzt zu bewerten.

- Bei gleichzeitiger Verabreichung von Purin-Derivaten
wie Azathioprin und Mercaptopurin muss deren Dosis
um 50 bis 75 % der tiblichen Dosis vermindert
werden, da ihre Wirkung durch Allopurinol verlangert
werden kann.

- Blutgerinnungshemmende Mittel (Antikoagulantien)
vom Cumarin-Typ kdnnen in ihrer Wirkung verstarkt
werden. Bei Kombination dieser Stoffe mit
Allopurinol-haltigen Arzneimitteln ist daher eine
haufigere Kontrolle der Blutgerinnung erforderlich
und ggf. eine entsprechende Dosisverminderung des
Cumarin-Derivates notwendig.

- Insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion
kann bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol
und blutzuckersenkenden Arzneimitteln, die
Chlorpropamid enthalten, die Wirkung von
Chlorpropamid verlangert werden. Daher ist die
Dosis von Chlorpropamid zu verringern.

- Das blutzuckersenkende Mittel Glimepirid kann
durch Allopurinol in seiner Wirkung verstarkt werden,
Hypoglyk&mien konnen auftreten.

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

- Wird Allopurinol zusammen mit Zytostatika (Arznei-
mittel zur Behandlung bosartiger Geschwulsterkran-
kungen, z. B. Cyclophosphamid, Doxorubicin,
Bleomycin, Procarbazin, Alkylhalogenide) einge-
nommen, kénnen Blutbildveranderungen haufiger
auftreten als bei jeweiliger Einzelgabe dieser
Wirkstoffe. Blutbildkontrollen sind daher in kurzen
Zeitintervallen durchzufiihren.

- Die Verweildauer von Vidarabin-haltigen Arzneimitteln
(Arzneimittel gegen Viruserkrankungen) im Kérper
kann in Gegenwart von Allopurinol verldngert 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 kdrpereigenen Immunabwehr) im
Blut kann unter Gabe von Allopurinol erhoht sein.

Die Mdglichkeit eines hdufigeren Auftretens von
Ciclosporin-Nebenwirkungen ist daher zu berticksich-
tigen.

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

- Bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol und Captopril
kann, insbesondere bei chronischem Nierenversagen,
die Gefahr von Hautreaktionen erhoht sein.

- Mit dem Auftreten allergischer Reaktionen (Haut-
ausschlagen) auf die Antibiotika (Arzneimittel zur
Behandlung bakteriell bedingter Infektionskrank-
heiten) Ampicillin und Amoxicillin ist bei gleichzeitiger
Allopurinol-Gabe haufiger zu rechnen. Deshalb
sollten - wenn maglich Patienten unter Behandlung
mit Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg -
andere Antibiotika erhalten.

- Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell
hepatotoxischen Medikamenten (inklusive Tuber-
kulostatika) ist zu vermeiden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Allopurinol und Benzbromaron drfen in der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da keine
ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen
und Tierversuche Hinweise auf Fehlbildungen ergeben
haben.
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Esist nicht bekannt, ob Benzbromaron in die
Muttermilch tibergeht. Allopurinol geht in die Mutter-
milch Gber. Daher sollte abgestillt werden, wenn die
Einnahme von Allopurinol-ratiopharm® comp.

100 mg/20 mg erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Einnahme von Allopurinol-ratiopharm® comp.

100 mg/20 mg kann bei Ihnen, insbesondere bei
Behandlungsbeginn, Préparatwechsel oder bei
Alkoholgenuss, Schwindel, Benommenheit und
Kopfschmerzen hervorrufen. Ihr Reaktionsvermdgen
kann beeintrachtigt werden und damit eine Vermin-
derung der Fahrtichtigkeit und der Féahigkeit,
Maschinen zu bedienen, zur Folge haben.
Mdglicherweise kénnen Sie auf unerwartete und
plotzliche 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 Verkehrs-
tlchtigkeit noch weiter verschlechtert!

Bevor Sie die genannten Tatigkeiten ausflihren, missen
Sie ausreichend sicher sein, dass Allopurinol-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg |hr Reaktions-
vermaogen nicht einschrénkt.

erniedrigte Anzahl der Leukozyten,
erhohte oder erniedrigte Anzahl der
Granulozyten,
Knochenmarkschédigungen

Psychiatrische Erkrankungen:
Sehr selten:  Depressionen

Erkrankungen des Nervensystems:

Gelegentlich: Benommenheit, Kopfschmerz, Schwindel

Sehr selten:  periphere Nervenentziindung, Neuro-
pathie, Geschmacksstorung, Gleich-
gewichtsstérung, Schléfrigkett,
Empfindungsstorungen, Bewusstlosig-
keit, Muskelldhmung, Krampfanfalle

Augenerkrankungen:

Sehr selten:  Konjunktivitis, Sehstorung, Makula-
Degeneration, Triibung der Augenlinse
(Katarakt)

Herzerkrankungen:

Sehr selten:  Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),

Angina pectoris
GefaBerkrankungen:
Sehr selten:  Bluthochdruck (Hypertonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des
Mediastinums:
Sehrselten:  Halsentziindungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Wie ist Allopurinol-ratiopharm® comp.
. 100 mg/20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Allopurinol-ratiopharm® comp.

100 mg/20 mg 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
tibliche Dosis
1 Tablette taglich.

Art der Anwendung

Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg sind
Tabletten, die nach dem Friihstiick oder Mittagessen
unzerkaut mit reichlich Fltissigkeit (z. B. ein Glas
Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mgistin der Regel ber einen langeren
Zeitraum erforderlich.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bei Nierensteinleiden in der Vorgeschichte (Stein-
Anamnese) sollten zu Beginn (10 - 14 Tage) die bei
harnsdureausscheidungssteigernder (urikosurischer)
Therapie Ublichen VorsichtsmaBregeln beachtet
werden: ausreichende Harnausscheidung (Diurese) und
Alkalisierung des Harns.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Allopurinol-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg eingenommen
haben als Sie sollten

Es sind keine Vergiftungserscheinungen bekannt.
Bei Einnahme sehr hoher Arzneimengen konnen
arztliche MaBnahmen zur Verhinderung der weiteren
Aufnahme in den Kdrper und zur beschleunigten
Ausscheidung angezeigt sein.

Wenn Sie die Einnahme von Allopurinol-ratiopharm®
comp. 100 mg/20 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fihren
Sie die Einnahme wie vorgesehen fort. Beachten Sie
bitte, dass Allopurinol-ratiopharm® comp.

100 mg/20 mg nur sicher und ausreichend wirken
kann, wenn es regelmaBig eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Allopurinol-ratiopharm®
comp. 100 mg/20 mg abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit
Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es
hierflir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die
Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

e

Welche Nebenwirkungen sind

. mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Allopurinol-ratiopharm®
comp. 100 mg/20 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig: Ubelkett, Brechreiz, Vdllegefiihl, Durchfall

Sehr selten:  Erbrechen von Blut, vermehrte Aus-
scheidung von Fett im Stuhl, Entziindung
der Mundschleimhaut

Leber- und Gallenerkrankungen:

Gelegentlich: Gallenstauung (Cholestase)

Sehr selten:  Erhohung der Transaminasen, erhohte
alkalische Phosphatase, Entziindung der
Gallengénge

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Haufig: Nesselsucht (Urtikaria), Hautrétungen,
Hautjucken
Sehr selten:  Haarausfall, Verfarbung der Haare,

Quincke-Odeme, allergisch bedingte
Hautausschlage

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-

erkrankungen:
Sehr selten:  Muskelschmerz

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Selten: allergisch bedingte Nierenentziindung
(interstitielle Nephritis)
Sehr selten:  Harnstein (Harnsdure-, Xanthinsteine),

Harndrang, Urdmie, Blut im Urin, akutes
Nierenversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:

Sehr selten:  Impotenz, nachtlicher Samenerguss,
Unfruchtbarkeit, VergréBerung der
méannlichen Brustdrlse (Gyndkomastie)

Allgemeine Erkrankungen:

Haufig: Mdigkeit

Sehrselten:  allgemeine Kraftlosigkeit, allgemeines
Unwohlsein, Odeme

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen:

Sehr selten:  erhohte Lipide im Blut (Hyperlipiddmie)

Infektionen und parasitdre Erkrankungen:
Sehr selten:  Furunkel

Endokrine Erkrankungen:
Sehr selten:  Diabetes mellitus

“Tinsbesondere bei Patienten mit bestehender
Nierenfunktionsstorung.
"2 nach Absetzen reversibel

Selten wurde Uber Leberfunktionsstérungen, die von
einem asymptomatischen Anstieg der Leberwerte bis
hin zu Leberentzlindung (einschlieBlich Untergang von
Lebergewebe und granulomatose Hepatitis) reichten,
berichtet.

Es wurden einzelne Falle von zytolytischer Hepatitis
(Leberentziindung) beobachtet, die z. T. einen
fulminanten Verlauf nahmen.

GegenmaBnahmen

Bei leichteren Beschwerden sprechen Sie mit Inrem
behandelnden Arzt. Bei stdrkeren Beschwerden
unterbrechen Sie die Anwendung von Allopurinol-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg und wenden sich
an den néchsten erreichbaren Arzt (siehe 2 unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Allopurinol-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg ist erforderlich*).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

sehr hdufig | mefr als 1 Behandelter von 10 D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

— - Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
haufig 1bis 10 Behandelte von 100 beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000 dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.
selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten | weniger als 1 Behandelter von Wie ist Allopurinol-ratiopharm® +

10.000 . comp. 100 mg/20 mg
nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiig- aufzubewahren?
baren Daten nicht abschétzbar Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Zu Beginn einer Behandlung mit Allopurinol-
ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg besteht neben der
Gefahr eines Gichtanfalles, der mit der Auflosung von
Harnsdureablagerungen zusammenhangt, die
Mdglichkeit, dass als Folge der erhdhten Harnsdure-
Ausscheidung in der Niere und in den ableitenden
Harnwegen Harnsdurekristalle bzw. Harnsduresteine
gebildet werden. Achten Sie daher auf eine aus-
reichende Trinkmenge.

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist haufiger bei
Bestehen einer Nieren- und/oder Leberschadigung
oder bei gleichzeitiger Ampicillin- oder Amoxicillin-
Medikation.

Wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome
auftritt, beenden Sie die Anwendung von Allopuri-
nol und benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt:

Selten

- Fieber und Schiittelfrost, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen (grippedhnlich) und allgemeines
Unwohlsein

- Verdnderungen an der Haut, z.B. offene, schmerzen-
de Stellen an Mund, Hals, Nase, Genitalien oder rote,
geschwollene Augen (Konjunktivitis), groBflachige
Blasenbildung oder Ablésungen der Haut

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlief-
lich Fieber, Hautrétungen, allgemeine Schmerzen,
Unregelmé@Bigkeiten bei Blut- und Leberfunktions-
tests (diese kdnnen Anzeichen einer Multiorgan-
Uberempfindlichkeitsreaktion sein).

- GefdBentziindung (Vaskulitis) mit Hautveranderungen
und Nieren-und Leberbeteiligung. Eine Vaskulitis wird
fast nur beobachtet, wenn bei Niereninsuffizienz die
Dosis nicht reduziert wird.

Sehr selten

- schwere und méglicherweise lebensbedrohliche
Hautreaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch epidermale
Nekrolyse) (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Allopurinol-ratiopharm® comp.
100 mg/20 mg ist erforderlich®)

- anaphylaktischer Schock.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Gelegentlich: Thrombozyten-Mangel ™, Granulozyten-
Mangel", Blutbildungsstorungen !
angioimmunoblastisches
T-Zell-Lymphom2, erhGhte oder

Sehr selten:

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Blisterstreifen und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Qg

6 Weitere Informationen

Was Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg
enthélt

Die Wirkstoffe sind Allopurinol und Benzbromaron.
Jede Tablette enthélt 100 mg Allopurinol und 20 mg
Benzbromaron.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke; Mikrokristalline Cellulose; Poly(O-carboxy-
methyl)stérke, Natriumsalz; Hochdisperses Silicium-
dioxid; Talkum; Gelatine; Natriumdodecylsulfat;
Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg
aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, gewdlbte Tablette mit Bruchkerbe.
Allopurinol-ratiopharm® comp. 100 mg/20 mg st in
Packungen mit 30 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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