Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Allopurinol HEXAL® 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Allopurinol

dieses Arzneimittels beginnen.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Allopurinol HEXAL 100 und wofir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Allopurinol HEXAL 100 beachten?
3. Wie ist Allopurinol HEXAL 100 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Allopurinol HEXAL 100 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Allopurinol HEXAL
100 und wofiir wird es an-
gewendet?

Allopurinol HEXAL 100 ist ein Arzneimittel zur
Hemmung der Bildung der Harnsaure (Uriko-
statikum).

Allopurinol HEXAL 100 wird angewen-

det bei

Erwachsene

e Harnsdurewerten im Blut im Bereich von
8,5 mg/100 ml und darlber, sofern diateti-
sche MaBnahmen nicht ausreichen, bzw. bei
klinischen Komplikationen erhéhter Harns&u-
rewerte, insbesondere manifeste Gicht, harn-
saurebedingte Nierenschadigung (Urat-Neph-
ropathie), Auflésung und Verhitung von
Harns&uresteinen sowie zur Verhinderung der
Bildung von Calciumoxalatsteinen bei gleich-
zeitigem Vorliegen erhdhter Harnsaurewerte

e erhdhten Harnsaurewerten im Blut und er-
héhter Harnséaureausscheidung im Urin, z. B.
bei starkem Zellzerfall, Strahlen- bzw. Che-
motherapie (sekundare Hyperurikdmie)

Kinder

e erhdhten Harnsaurewerten im Blut und er-
héhter Harnséaureausscheidung im Urin, z. B.
bei starkem Zellzerfall, Strahlen- bzw. Che-
motherapie (sekundare Hyperurikdmie)

e harnsaurebedingter Nierenschadigung (Urat-
Nephropathie) bei Leuk&mie-Behandlung

e angeborenen Enzymmangelkrankheiten
Lesch-Nyhan-Syndrom (teilweise oder totale
Defekte der Hypoxanthin-Guanin-Phospho-
ribosyl-Transferase) und Adenin-Phospho-
ribosyl-Transferasemangel.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Allopurinol
HEXAL 100 beachten?

Allopurinol HEXAL 100 darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Al-
lopurinol oder einen der sonstigen Bestandteile
von Allopurinol HEXAL 100 sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Allopurinol HEXAL 100 ist erforderlich
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Allo-
purinol HEXAL 100 nur unter bestimmten Be-
dingungen und nur mit besonderer Vorsicht an-
wenden durfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friher zutrafen.

Nach neueren Literatur-Empfehlungen erlbrigt
sich unter einem Harnsdurewert von
8,5 mg/100 ml im Blut eine medikamenttse
Therapie, sofern Diatvorschriften eingehalten
werden und keine Nierenschaden vorliegen.
Nahrungsmittel mit hohem Puringehalt (z. B. In-
nereien wie Bries, Niere, Hirn, Leber, Herz und
Zunge sowie Fleischextrakt) und Alkohol (ins-
besondere Bier, da hierdurch Guanosin aufge-
nommen wird, das den Harnsaurespiegel stark
erhoht) sollten vermieden werden.

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, z. B. Hautausschlag, ist Allopurinol
HEXAL 100 sofort abzusetzen.

Eine besonders sorgfiltige &rztliche Uberwa-
chung ist erforderlich bei eingeschréankter Nie-
renfunktion, Leberfunktion oder vorbestehen-
den Blutbildungsstérungen.

Bei Behandlung der Gichtniere und der Harn-
sduresteine soll die Harnmenge mindestens
2 Liter pro Tag betragen, d. h. es ist auf eine
ausreichende Flussigkeitszufuhr zu achten.

Um erhohte Harnsaurekonzentrationen im Se-
rum oder Urin, wie sie z. B. bei der Strahlen-
oder Chemotherapie von Tumoren sowie bei
der angeborenen Enzymmangelkrankheit
Lesch-Nyhan-Syndrom auftreten kénnen, zu
vermeiden, ist zusatzlich zur Verabreichung von
Allopurinol auf eine reichliche Flussigkeitszu-
fuhr zur Gewahrleistung einer ausreichenden
Harnmenge zu achten. Darlber hinaus kann
eine Alkalisierung des Harns durch Verbesse-
rung der Ldslichkeit von Harns&ure zur ver-
mehrten Ausscheidung mit dem Urin beitragen.

Falls eine harnsaurebedingte Nierenschadi-
gung oder andere Krankheiten die Nierenfunk-
tion bereits beeintréchtigt haben sollten, so ist
die Dosis entsprechend den Nierenfunktions-
werten anzupassen (siehe auch ,Wie ist Allo-
purinol HEXAL 100 einzunehmen?®).

Beim Vorliegen von akuten Gichtanféllen sollte
die Behandlung mit Allopurinol erst nach deren
vollstdndigem Abklingen begonnen werden. Zu
Beginn der Behandlung mit Allopurinol kénnen
durch die Freisetzung von Harnsduredepots
akute Gichtanfalle ausgelést werden. Deshalb
ist wahrend der ersten 4 Behandlungswochen
die gleichzeitige vorbeugende Schmerzmittel-
oder Colchicingabe in Betracht zu ziehen.

Bei groBen Harns&uresteinen im Nierenbecken
ist nicht auszuschlieBen, dass sich Teile der in-
folge einer Allopurinol-Behandlung aufgeldsten
Steine im Harnleiter festsetzen kénnen.

Allopurinol beeinflusst den Stoffwechsel zahlrei-
cher Arzneimittel (siehe auch ,,Bei Einnahme von
Allopurinol HEXAL 100 mit anderen Arzneimitteln®).

Bei Einnahme von Allopurinol HEXAL
100 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Die Ausscheidung von Allopurinol wird durch
die gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln, die
eine vermehrte Harnsaureausscheidung be-
wirken, wie Probenecid, Benzbromaron, Sul-
finpyrazon oder Salicylaten in hohen Dosen,
beschleunigt und somit die Wirksamkeit von
Allopurinol HEXAL 100 herabgesetzt. Die klini-
sche Bedeutung dieser Wechselwirkungen ist
in jedem Einzelfall vom Arzt zu bewerten.

Wird Allopurinol HEXAL 100 gleichzeitig mit
6-Mercaptopurin oder Azathioprin eingenom-
men, muss deren Dosis auf 25 % der sonst Ubli-
chen Dosis gesenkt werden, da ihre Wirkung durch
Allopurinol HEXAL 100 verlangert werden kann.

Mit dem Auftreten allergischer Reaktionen
(Hautausschlagen) auf die Antibiotika (Arznei-
mittel zur Behandlung bakteriell bedingter In-
fektionskrankheiten) Ampicillin oder Amoxicil-
lin ist bei gleichzeitiger Allopurinol-Gabe
h&ufiger zu rechnen. Deshalb sollten - wenn
mdglich - Patienten unter Behandlung mit Allo-
purinol HEXAL 100 andere Antibiotika erhalten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol und
Captopril kann, insbesondere bei chronischem
Nierenversagen, die Gefahr von Hautreaktionen
erhéht werden.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (An-
tikoagulantien vom Dicumaroltyp) kénnen bei
gleichzeitiger Gabe mit Allopurinol HEXAL 100
in ihrer Wirkung verstérkt werden. Es ist daher
eine haufigere Kontrolle der Blutgerinnung er-
forderlich und ggf. eine Dosisreduktion des ent-
sprechenden Antikoagulans notwendig.

Insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion
kann bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol
HEXAL 100 und blutzuckersenkenden Arzneimit-
teln, die Chlorpropamid enthalten, die Wirkung
von Chlorpropamid verlangert werden. Daher ist
die Dosis von Chlorpropamid zu verringern.

Nach Einnahme von Allopurinol HEXAL 100
wurde von einer Hemmung der Verstoffwech-
selung theophyllinhaltiger Arzneimittel, die z.
B. zur Behandlung von Atemwegs- und Herzer-
krankungen verordnet werden, berichtet. Zu
Beginn der Behandlung mit Allopurinol HEXAL
100 oder bei Erhéhung der Dosis von Allopuri-
nol HEXAL 100 sollte deshalb die Theophyllin-
Konzentration im Blut bestimmt werden.

Wird Allopurinol HEXAL 100 zusammen mit Zy-
tostatika (Arzneimittel zur Behandlung bdsarti-
ger Geschwulsterkrankungen, z. B. Cyclo-
phosphamid, Doxorubicin, Bleomycin,
Procarbazin, Alkylhalogenide) eingenommen,
koénnen Blutbildverdnderungen haufiger auftre-
ten als bei jeweiliger Einzelgabe dieser Wirk-
stoffe. Blutbildkontrollen sind daher in kurzen
Zeitabsténden durchzufiihren.

Die Verweildauer von Vidarabin-haltigen Arz-
neimitteln (Arzneimittel gegen Viruserkrankun-
gen) im Korper kann in Gegenwart von Allopu-
rinol verlangert sein. Deshalb ist bei
gemeinsamer Anwendung dieser Arzneimittel
besondere Aufmerksamkeit erforderlich, um
eventuell vermehrt auftretende Nebenwirkun-
gen rechtzeitig zu erkennen.

Die Konzentration von Ciclosporin (Arzneimit-
tel zur Herabsetzung der kérpereigenen Im-
munabwehr) im Blut kann unter Gabe von Allo-
purinol HEXAL 100 erhoht sein. Die Méglichkeit
eines haufigeren Auftretens von Ciclosporin-
Nebenwirkungen ist daher zu bertcksichtigen.

Die Verstoffwechselung von Phenytoin-halti-
gen Arzneimitteln, die z. B. zur Behandlung von
Anfallsleiden (Epilepsie) oder bei bestimmten
schweren Herzerkrankungen verordnet werden,
kann durch Allopurinol HEXAL 100 beeintrach-
tigt werden. Ob diesem Befund eine klinische
Bedeutung zukommt, ist bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Allopurinol sollte in der Schwangerschaft nicht
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angewendet werden, da es keine ausreichen-
den Erfahrungen am Menschen gibt.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollte Allopurinol nicht an-
gewendet werden, da es in die Muttermilch
Ubergeht.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es kdnnen Schwindel, Schiafrigkeit oder Stérun-
gen in den Bewegungsabléufen als unerwiinsch-
te Wirkungen auftreten. Dadurch kann eine Ver-
minderung der Fahrtlchtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, die Folge sein.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche
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 lhre Verkehrstlchtigkeit noch wei-
ter verschlechtert.

Bevor Sie die genannten Tatigkeiten ausfiihren,
mUssen Sie ausreichend sicher sein, dass Allo-
purinol Ihre Leistungsfahigkeit nicht einschrankt.

Wie ist Allopurinol HEXAL
100 einzunehmen?

Nehmen Sie Allopurinol HEXAL 100 immer ge-
nau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die
tibliche Dosis:

Erwachsene

Erwachsene nehmen in Abhangigkeit von den ak-
tuellen Serum-Harns&urewerten taglich 1-3 Ta-
bletten Allopurinol HEXAL 100 (entsprechend
100-300 mg Allopurinol pro Tag) ein.

Um das Risiko des Auftretens von unerwiinsch-
ten Wirkungen mdglichst zu verringern, sollte
die Behandlung mit 1 Tablette Allopurinol
HEXAL 100 taglich (entsprechend 100 mg Allo-
purinol) begonnen werden. Diese Dosis ist nur
bei unzureichend gesenkten Serumharnsaure-
spiegeln im Blut zu erhdhen.

In Einzelfallen kann die Dosis auf 6-8 Tabletten
Allopurinol HEXAL 100 taglich gesteigert wer-
den (entsprechend 600-800 mg Allopurinol).
Hierfur sind Blutuntersuchungen durchzuflihren
(der Serum-Oxypurinolspiegel sollte einen Wert
von 15 Mikrogramm/ml [100 Mikromol] nicht
Uberschreiten). Die Dosis sollte Uber den Tag
verteilt verabreicht werden.

Zur besseren Vertraglichkeit sollten als Einzel-
dosis nicht mehr als 3 Tabletten Allopurinol
HEXAL 100 verabreicht werden (entsprechend
300 mg Allopurinol).

Die Tageshochstdosis betragt 800 mg Allopurinol.

Kinder

Die Tagesdosis betragt 10 mg Allopurinol pro
Kilogramm Kérpergewicht (bis max. 400 mg pro
Tag), verteilt auf drei Einzeldosen.

Altere Patienten

Da spezielle Daten zur Anwendung von Allopu-
rinol bei alteren Patienten nicht vorliegen, sollte
diese Patientengruppe mit der niedrigsten the-
rapeutisch vertretbaren Dosis behandelt wer-
den. Ferner ist insbesondere bei alteren Patien-
ten das Vorliegen einer eingeschrankten
Nierenfunktion in Betracht zu ziehen.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Allopurinol und seine Stoffwechselprodukte
werden Uber die Nieren ausgeschieden. Eine
verminderte Nierenfunktion kann deshalb zu
einer langeren Verweildauer der Substanz und
seiner Stoffwechselprodukte im Kérper und auf
diese Weise zu einer Uberdosierung flihren.

Wenn |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist, muss
Allopurinol HEXAL 100 deshalb unter besonderer
arztlicher Kontrolle angewendet werden. Zur Ver-
minderung eines mdglichen Risikos bestimmt der
Arzt die erforderliche Dosis nach dem Ergebnis
einer bestimmten Blutuntersuchung (Serumkrea-
tininspiegel, der regelmaBig zu kontrollieren ist),
bzw. Ermittlung der Kreatinin-Clearance.

Beim Vorliegen von schweren Nierenfunktions-
stérungen sollte héchstens 1 Tablette HEXAL
100 pro Tag (100 mg Allopurinol) oder Einzel-
dosen von 100 mg Allopurinol in gréBeren Ab-
stédnden als 1 Tag eingenommen werden. Der
Serum-Oxypurinolspiegel sollte einen Wert von
15,2 Mikrogramm/ml nicht Uberschreiten.

Eine Anleitung fur die Dosierung bei beeintrach-
tigter Nierenfunktion gibt folgendes Schema:

Kreatinin-Clearance | Tagesdosis
Standarddosis
100 bis 200 mg

100 mg oder gréBere
Intervalle

Uber 20 ml/min
10 bis 20 ml/min

unter 10 ml/min

Bei der Durchflihrung einer Hamodialyse (Blut-
wasche) kdnnen sofort nach jeder Behandlung
(d. h. 2- oder 3-mal pro Woche) 300-400 mg
Allopurinol gegeben werden.

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei eingeschrankter Leberfunktion wird ein Vor-
gehen wie bei einer eingeschrankten Nieren-
funktion angeraten. Zu Beginn der Behandlung
sollten zusatzlich regelméaBige Leberfunktions-
tests durchgefiihrt werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit moéglichst immer zur gleichen Ta-
geszeit nach einer Mahlzeit eingenommen. Bei
Uberschreiten der Tagesgesamtdosis von
300 mg Allopurinol und beim Auftreten von Ma-
gen-Darm-Unvertraglichkeiten ist die Dosis
Uber den Tag verteilt einzunehmen.

Bitte achten Sie auf eine ausreichende und re-
gelmaBige Flussigkeitszufuhr.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Allopurinol HEXAL 100 ist
in der Regel Uber einen langeren Zeitraum er-
forderlich. Bitte nehmen Sie Allopurinol HEXAL
100 regelmaBig und Uber die vom Arzt be-
stimmte Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier
eine laufende Uberwachung notwendig. Die
Harns&urespiegel sind wiederholt und regelma-
Big zu kontrollieren, gleichzeitig soll auf mégliche
Nebenwirkungen geachtet und die Notwendig-
keit einer Fortsetzung der medikamentdsen Be-
handlung Uberprift werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Allopurinol HEXAL 100 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Allopu-
rinol HEXAL 100 eingenommen haben
als Sie sollten

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

Beim Verdacht auf Vorliegen einer Vergiftung ist
- insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme mit
Azathioprin oder 6-Mercaptopurin - umgehend
ein Arzt zu verstéandigen, damit MaBnahmen er-
griffen werden kénnen, die die weitere Aufnah-
me des Arzneimittels in den Blutkreislauf ver-
mindern bzw. die Ausscheidung des
Arzneimittels beschleunigen, wie reichliche
Flissigkeitszufuhr oder gegebenenfalls eine
Hamodialyse (Blutwéasche).

Wenn Sie die Einnahme von Allopuri-
nol HEXAL 100 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Allopurinol HEXAL

100 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von
10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Bei Patienten mit Gicht kann es zu Beginn der
Behandlung mit Allopurinol HEXAL 100 zu ei-
nem Gichtanfall kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist haufiger
bei Bestehen einer Nieren- oder Leberschadi-
gung oder bei gleichzeitiger Einnahme Ampicil-
lin- oder Amoxicillin-haltiger Arzneimittel.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Gelegentlich

e schwere Knochenmarkschadigungen
(Thrombozytopenie, Agranulozytose und
aplastische Andmie) insbesondere bei Pati-
enten mit Nierenfunktionsstérungen
Patienten mit Nierenleiden sollten deshalb
ihren Arzt auf diese Erkrankung hinweisen,
um eine sorgféltige Uberwachung ihres Blut-
bildes zu gewahrleisten.

Selten

¢ Leberfunktionsstérungen, mit einem asymp-
tomatischen Anstieg der Leberwerte bis hin
zur Hepatitis (einschlieBlich Lebernekrose
und granulomatdser Hepatitis)

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen (insbesondere
bei tédlichem Verlauf bestanden im Allgemei-
nen Nieren- oder Leberfunktionsstérungen)
Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsre-
aktionen muss Allopurinol HEXAL 100 sofort
abgesetzt und ein Arzt umgehend aufge-
sucht werden.

Uberempfindlichkeitsrekationen kénnen sich
wie folgt duBern

Im Einzelnen wurden Hautreaktionen, die mit
Hautabschélungen, Fieber, Erkrankungen der
Lymphknoten, Vermehrung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen (Eosinophilie) und Gelenk-
schmerzen einhergingen (Stevens-Johnson-
Syndrom) sowie Hautveranderungen, die einer
Verbriihung der Haut &hneln (Lyell-Syndrom),
beobachtet. Die damit verbundene - ebenfalls
selten vorkommende - GefaBentziindung (Vas-
kulitis) kann sich auf verschiedene Weise be-
merkbar machen, z. B. als Leberzellschadigung
(Hepatitis), Nierenentziindung sowie sehr selten
als Krampfanfall.

Sehr selten

e Lymphknotenerkrankung (angioimmuno-
blastische Lymphadenopathie); nach Abset-
zen des Arzneimittels reversibel.

e Veranderungen des weiBen Blutbildes (Leu-
kopenie, Leukozytose, Granulozytose, Eosi-
nophilie)

e akuter anaphylaktischer Schock

Anaphylaxie kann lebensbedrohlich sein.

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Erhéhung der Blutfettwerte (Hyperlipidamie)

traurige Verstimmtheit (Depression)

Gleichgewichtsstérung (Ataxie)

Nervenentziindungen (periphere Neuritis)

Geschmacksabweichung

Bewusstlosigkeit (Koma)

Kopfschmerz

Nervenleiden (Neuropathie)

L&hmungserscheinungen (Paralyse)

Schwindel

Schlafrigkeit (Somnolenz)

Empfindungsstorungen (Parasthesie)

Tribung der Augenlinse (grauer Star)

Veranderung der Netzhaut des Auges (Ma-

kula-Degeneration)

Sehstérungen

Bluthochdruck

Halsentziindungen (Angina)

blutiges Erbrechen

vermehrte Ausscheidung von Fett im Stuhl

Entztindung der Mundschleimhaut

Darmstérung

Haarausfall (Alopezie)

Auftreten von eitrigen Entzindungen der

Haut (Furunkulose)

blasse Schwellung von Haut und Schleim-

haut, vor allem im Gesichtsbereich (Quincke-

Odem)

verfarbtes Haar

Muskelschmerzen

Blut im Urin (Hématurie)

krankhafte Erhéhung von Harnbestandteilen

im Blut (Uramie)

ein- oder zweiseitige VergroBerung der

mannlichen Brustdriise

Unfruchtbarkeit

Samenerguss im Schlaf

Impotenz

allgemeines Unwohlsein

allgemeine korperliche Kraftlosigkeit (Asthe-

nie)

¢ vermehrte Wasseransammiungen im Gewe-
be (Odeme)

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich un-
ter anderem in Fieber, Schittelfrost und Ge-
lenkschmerzen &uBerten, Leberfunktionssto-
rungen (reversible Erhdhungen der
Transaminasen und der alkalischen Phos-
phatase) sowie Entzindungen der Gallenwe-
ge und Xanthinablagerungen im Harntrakt.

Nicht bekannt

e \erlangsamung des Herzschlages (Brady-
kardie)

e Ubelkeit, Brechreiz und Durchfall kbnnen
auftreten. Insbesondere bei magenempfind-
lichen Patienten sollte auf gewissenhafte
Einnahme nach dem Essen mit gentigender
Trinkmenge geachtet werden.

Von den beobachteten Nebenwirkungen sind
Hautreaktionen, die zu jedem Zeitpunkt der Be-
handlung auftreten kénnen, am haufigsten. Sie
kénnen sich bemerkbar machen durch Haut-
jucken, evtl. verbunden mit Knétchenbildung
der Haut, Hautabschuppung, punktférmige bis
flachenhafte Hautblutungen und selten mit
Hautabschélungen. Beim Auftreten derartiger
Erscheinungen ist Allopurinol HEXAL 100 sofort
abzusetzen und der Arzt aufzusuchen, da
schwere generalisierte Uberempfindlichkeitsre-
aktionen auftreten kénnen.

GegenmaBnahmen

Bei Auftreten von Hautreaktionen (die sich be-
merkbar machen kénnen durch Hautjucken,
evtl. verbunden mit Kndtchenbildung der Haut,
Hautabschuppung, punktférmige bis flachen-
hafte Hautblutungen und selten mit Hautab-
schalungen) dirfen Sie Allopurinol HEXAL 100
nicht weiter einnehmen. Suchen Sie in diesen
Féllen Ihren Arzt auf!

Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell le-
bensbedrohlicher Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (anaphylaktischer Schock) muss sofort der
néchst erreichbare Arzt verstandigt werden, da-
mit die erforderlichen NotfallmaBnahmen ein-
geleitet werden kénnen. Allopurinol HEXAL 100
darf in diesem Fall nicht weiter eingenommen
werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Allopurinol HEXAL
100 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und dem Umkarton angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Die-
se MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Allopurinol HEXAL 100 enthalt
Der Wirkstoff ist: Allopurinol
1 Tablette enthélt 100 mg Allopurinol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose
Cellulosepulver

Crospovidon

Macrogol 4000
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Povidon K 25

Talkum

Wie Allopurinol HEXAL 100 aussieht
und Inhalt der Packung

Allopurinol HEXAL 100 ist eine weiBe, runde,
beidseitig gewdlbte Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Allopurinol HEXAL 100 ist in Packungen mit
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im April 2008.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46084205.



