Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen persénlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Allopurinol Zentiva® 100 mg/300 mg, Tabletten

Helvepharm AG

Was ist Allopurinol Zentiva und wann wird es angewendet?

Allopurinol Zentiva senkt die Harnsaure in Blut und Urin. Es wird bei Gicht, d.h. bei Ablagerungen von
Harnsaurekristallen in Haut, Gelenken und Niere, sowie bei anderen Krankheiten, die eine
therapiebedurftige Erhdhung der Harnsdurekonzentration im Blut hervorrufen, angewendet.

Allopurinol Zentiva darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Zu hohe Harnsaurekonzentrationen im Blut beruhen auf einer Stoffwechselstérung, die durch verschiedene
Faktoren ausgelést werden kann, z.B. durch Ubererndhrung. Es ist daher auf ein Idealgewicht und eine
gemischte, abwechslungsreiche Kost zu achten. Zu meiden sind Alkohol und Innereien. Bei Nierensteinen
ist auf eine grosse Trinkmenge zu achten.

Wann darf Allopurinol Zentiva nicht eingenommen / angewendet werden?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Allopurinol oder einem Hilfsstoff von
Allopurinol Zentiva.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Allopurinol Zentiva Vorsicht geboten?

Bei bekannter, schwerer Nieren- und/ode_r Leberkrankheit ist bei der Anwend_t_mg besondere Vorsicht
geboten und es bedarf einer besonderen Uberwachung durch den Arzt bzw. die Arztin, um die glnstigste
Dosierung zu finden.

Schwere Hautausschlage (Hypersensibilitatssyndrom, Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nekrolyse) wurden beobachtet bei der Anwendung von Allopurinol. Haufig sind die Ausschlage begleitet
von Entzindungen im Mund, im Rachen, an der Nase, an den Genitalien sowie von Bindehautentziindung
(rote und geschwollene Augen). Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen gehen oft grippeartige
Symptome wie Fieber, Kopfschmerzen und Gliederschmerzen voraus. Der Ausschlag kann sich ausweiten
zu grossflachiger Blasenbildung und Abschuppen der Haut.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Blutdrucksenkern (ACE-Hemmer) oder von Diuretika (insbesondere
Thiazide) ist das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion erhdht, besonders, wenn zusatzlich eine
Nierenfunktionsstérung vorliegt.

Es gibt ein bestimmtes Erbgut (das so genannte HLA-B*5801), bei dem das Risiko von schweren
Hautreaktionen deutlich erhdht ist. Dieses Erbgut tritt bei einigen Han-chinesischen, indischen,
thailandischen und afrikanischen Bevolkerungsgruppen besonders haufig auf.

Schwerwiegende Hautreaktionen koénnen deshalb bei Menschen Han-chinesischer, indischer,
thailandischer oder afrikanischer Herkunft haufiger auftreten.

Beim Auftreten von Hauterscheinungen setzen Sie Allopurinol Zentiva ab und informieren Sie unverziglich
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Die gleichzeitige Anwendung von Mercaptopurin oder Azathioprin mit Allopurinol ist zu vermeiden. Wenn
Mercaptopurin oder Azathioprin zusammen mit Allopurinol Zentiva angewendet wird, muss die Dosis von
Mercaptopurin bzw. Azathioprin verringert werden, weil deren Wirkung sich verlangert. Das koénnte das
Risiko fuir schwerwiegende Bluterkrankungen erhéhen. In diesem Fall wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wahrend
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der Behandlung Ihr Blutbild engmaschig kontrollieren.

Ziehen Sie sofort einen Arzt bzw. eine Arztin zu Rate, wenn Sie unerklarliche blaue Flecken, Blutungen,
Fieber oder Halsschmerzen bemerken.

Zu Beginn der Behandlung kann es zu einem akuten Gichtanfall kommen. Wenn Sie entsprechende
Symptome (stark schmerzendes, gerdtetes, geschwollenes und Uberwarmtes Gelenk) spiren, nehmen Sie
bitte mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin Kontakt auf.

Wird mit der Behandlung wahrend eines akuten Gichtanfalls begonnen, so kénnen weitere Attacken
ausgelost werden. Bei Vorliegen akuter Gichtanfélle vor Behandlungsbeginn sollten Sie deshalb lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin informieren. Der Arzt bzw. die Arztin entscheidet dann, wann mit der Behandlung begonnen
werden kann.

Bei wenigen Patientinnen und Patienten wurde unter der Behandlung mit Allopurinol Zentiva das Auftreten
von Schwindel beobachtet, wodurch dieses Arzneimittel die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und
Fahigkeit Maschinen zu bedienen beeintrachtigen kann!

Allopurinol Zentiva 100 mg Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Allopurinol Zentiva 100 mg
Tabletten erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden

Darf Allopurinol Zentiva wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
/ angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind, es w__erden mdchten oder stillen, darf Allopurinol Zentiva nur auf ausdrtckliche
Verordnung des Arztes bzw. der Arztin eingenommen werden.

Wie verwenden Sie Allopurinol Zentiva?

Die ubliche Dosierung betragt 100 — 300 mg Allopurinol Zentiva taglich; in schweren Fallen kann der Arzt
bzw. die Arztin die Dosis steigern bis 900 mg.

In der Regel wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Allopurinol zu Beginn niedrig dosieren (z.B. 100 mg/Tag), um das
Risiko moglicher Nebenwirkungen zu verringern. Bei Bedarf wird Ihre Dosis erhéht.

Die Dosis 100 — 300 mg taglich (1 Tablette & 100 mg oder 300 mg) wird als Einzeldosis nach einer Mahlzeit
mit genigend Flussigkeit eingenommen. Bei hoherer Dosierung ist die Anweisung des Arztes bzw. der
Arztin zu befolgen.

Sollten Sie einmal vergessen haben, die Tagestablette einzunehmen, fahren Sie trotzdem mit der
regelmassigen Einnahme fort. Die Ubrig gebliebene Tablette nehmen Sie dann am Schluss.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Allopurinol Zentiva haben?

Es treten haufig Hauterscheinungen wie Rétung, Blaschen oder Schuppenbildung auf.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Allopurinol Zentiva auftreten:
In seltenen Féllen (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

e Fieber und Schittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen (grippedhnliche Symptome) und
allgemeines Unwohlsein.
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e Schwerwiegende Veranderungen an der Haut, beispielsweise Entziindungen am Mund, im Rachen,
an der Nase, an den Genitalien sowie Bindehautentziindung (rote und geschwollene Augen),
grossflachige Blasen- und Schuppenbildung.

o Starke Hypersensitivitatsreaktionen mit Fieber, Hautausschlag, Gelenkschmerzen und
Veranderungen des Blutbildes und der Leberwerte (dies kdnnen Anzeichen einer Multiorgan-
Hypersensibilitatserkrankung sein).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
e Durchfall (Diarrhoe)

Hé&ufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

o Aseptische Meningitis (Entzindung der Membrane, die das Gehirn und das Rickenmark umgeben):
Symptome umfassen Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Fieber und
Bewusstseinstribung. Begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn diese Symptome
auftreten.

e Lichenoider Hautausschlag (juckender rétlich-violetter Hautausschlag und/oder fadenférmige weiss-
graue Linien auf Schleimhauten).

Beim Auftreten von Hauterscheinungen setzen Sie Allopurinol Zentiva ab und informieren Sie unverzuglich
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Ubelkeit und Erbrechen kdnnen vermieden werden, indem Allopurinol Zentiva immer nach einer Mahlzeit
eingenommen wird.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an I|hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier ni.c_:ht beschrieben sind, sollten Sie das Arzneimittel sofort
absetzen und lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Bei Raumtemperatur (15 - 25 °C) und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Allopurinol Zentiva enthalten?
Wirkstoffe
Jede Tablette enthalt 100 mg oder 300 mg Allopurinol.

Hilfsstoffe
Allopurinol Zentiva 100 mg enthélt:

Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Gelatine, Glycerol 85%, Talkum, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat, hydriertes Rizinusal.

Allopurinol Zentiva 300 mg enthélt:

Kartoffelstarke, Gelatine, Glycerol 85%, Talkum, Crospovidon, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat,
hydriertes Rizinusél.

Zulassungsnummer
56050 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Allopurinol Zentiva? Welche Packungen sind erhéltlich?
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In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Allopurinol Zentiva 100 mg
Packungen zu 50 Tabletten (teilbar).

Allopurinol Zentiva 300 mg

Packungen zu 30 und 100 Tabletten (teilbar).
Zulassungsinhaberin

Helvepharm AG, Frauenfeld

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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