Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Apurin Sandoz 300 mg tabletti
allopurinoli

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sill& se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamé ladke on maaratty vain sinulle, eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Apurin Sandoz on ja mihin sit4 kdytetaan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Apurin Sandozia
Miten Apurin Sandozia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Apurin Sandozin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o~ E

1. Mita Apurin Sandoz on ja mihin sita kaytetaan
Apurin Sandozia kaytetddn veren virtsahappopitoisuuksien pienentdmiseen

aikuisilla, joiden liian suuria virtsahappopitoisuuksia ei saada hallintaan ruokavalion avulla tai joiden
kohonneet virtsahappopitoisuudet aiheuttavat oireita, etenkin seuraavissa tilanteissa:

. kihti

o virtsahapon aiheuttama munuaisvaurio

o virtsahappokivien liuotus ja ehkéisy

o kalsiumoksalaattikivien ehkaisy, jos myos virtsahappoarvot ovat koholla

aikuisilla ja vahintaan 45 kg painavilla lapsilla, joiden virtsahappoarvot ovat koholla ja joilla
virtsahapon eritys virtsaan on lisdéntynyt, mink& syyna voi olla esimerkiksi

o sadehoito

o kasvaimen lagkehoito

o jokin muu vaikea tila, joka aiheuttaa solujen hajoamista

vahintaan 45 kg painavilla lapsilla, joilla on

o virtsahapon aiheuttama munuaisvaurio verisyépahoidon aikana (verisydpapotilailla
valkosoluja on liikaa tai ne ovat poikkeavia)

) tietty perinndllinen entsyymipuutos eli Lesch—Nyhanin oireyhtyma tai adeniinifosforibosyyli-
transferaasin puutos.

Allopurinolia, jota Apurin Sandoz siséltéd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin t&ssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Apurin Sandozia

Ala kayta Apurin Sandozia



o jos olet allerginen allopurinolille tai tdiman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistumasi on alle 20 ml/min.

Valmiste ei sovi lapsille, jotka painavat alle 45 kg.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 148kérin kanssa ennen kuin kaytat Apurin Sandozia, jos sinulla on:
o munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa esiintyy tavallista enemman henkildilla, jotka kayttavat
° verenpaineladkkeitd, joiden vaikuttavat aineet ovat priili-paatteisia
° virtsaneritysta lisdavié ns. nesteenpoistolédékkeitd korkean verenpaineen tai jonkin
sydénvaivan hoitoon
o maksan vajaatoiminta
o verisolumuodostuksen héirio.
Laakari seuraa veriarvojasi tarkasti ndissa kolmessa tapauksessa.

Allopurinolin kéyton yhteydessé on raportoitu mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita (Stevens—
Johnsonin oireyhtymé (SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)). Niiden ensimmaisié
oireita ovat vartaloon ilmaantuvat punertavat, pyoreét tai rengasmaiset taplat, joiden keskelld on usein
rakkula.

Muita mahdollisia merkkeja ovat suun, kurkun, nenén ja sukuelinten haavaumat ja sidekalvotulehdus
(punaiset, turvonneet silmét). Naihin mahdollisesti hengenvaarallisiin ihottumiin liittyy usein
flunssankaltaisia oireita. Ihottuma voi muuttua laajalle levinneeksi rakkuloinniksi tai ihon
irtoamiseksi. Vakavien ihoreaktioiden riski on suurimmillaan ensimmaisten hoitoviikkojen aikana.

Jos olet saanut Stevens—Johnsonin oireyhtyman tai toksisen epidermaalisen nekrolyysin
allopurinolihoidon aikana, al& aloita allopurinolihoitoa uudelleen endé koskaan.

Jos saat ihottumaa tai edella mainittuja iho-oireita, ota valittomasti yhteys l&akériin ja kerro, ettad
kaytat tatd ladketta.

Vakavia ihottumia (yliherkkyysoireyhtyma, Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) on raportoitu allopurinolin kdyton yhteydessa. Usein ihottumaan liittyy haavaumia suussa,
kurkussa, nendssd, sukupuolielimissa seka sidekalvotulehdus (punoittavat ja turvonneet silmat). Néaita
vakavia ihoreaktioita edeltivét usein influenssankaltaiset oireet kuten kuume, paénsarky, lihaskipu
(vrt. vilustuminen). Ihottuma saattaa kehittyd laajaksi rakkuloinniksi ja ihon hilseilyksi.

Né&ma vakavat ihoreaktiot voivat olla yleisempia henkil6illd, jotka ovat han-kiinalaista, thaimaalaista
tai korealaista syntyperéa.

Krooninen munuaissairaus saattaa suurentaa téallaisilla potilailla riskia entisestaan.

Jos sinulle kehittyy ihottuma tai muita iho-oireita, lopeta vélittomasti allopurinolin kéytt6 ja ota
yhteytté 1a4kériin.

Tarkeda tietoa
Laakehoito ei ole valttamatonta,
o jos virtsahappoarvosi ovat alle 9 mg/100 ml ja

o munuaisesi toimivat normaalisti ja
) noudatat kohdassa ”Apurin Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa” lueteltuja ruokavalio-
suosituksia.

Juo runsaasti nestettd. Nestettd on juotava niin paljon, ettd virtsaa muodostuu vahintaén 2 litraa
vuorokaudessa. Tamé on erityisen tarkeéd, jos kaytat Apurin Sandozia

o kihtiin liittyvan munuaistaudin hoitoon

o virtsahappokivien hoitoon.



Virtsan pH-arvojen suurentaminen voi tulla kyseeseen, jos virtsahapon erittymista virtsaan halutaan
lisatd, kun Apurin Sandozia kdytetdan

o sydvan sadehoitojen tai syopalaakityksen aikana

o perinndllisen entsyymipuutoksen eli Lesch—Nyhanin oireyhtymén hoitoon.

Hoidon alussa voi esiintya kihtikohtauksia. Siksi ladkéri voi maaraté sinulle kipuldékkeita tai
kolkisiinia Apurin Sandoz -hoidon ensimmaisten 4 viikon ajaksi.

Muut l1&dakevalmisteet ja Apurin Sandoz
Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettédin kdyttanyt tai
saatat kdyttadd muita Id&kkeita.

Seuraavat laékkeet voivat vaikuttaa Apurin Sandozin tehoon tai painvastoin:

o 6-merkaptopuriini (verisyOpien hoitoon; verisydpapotilailla valkosoluja on liikaa tai ne ovat
poikkeavia)

o Laakkeet, joilla hoidetaan aggressiivisia syopid, kuten
° syklofosfamidi
° doksorubisiini
° bleomysiini
° prokarbatsiini
° alkyylihalidit
Laakari tarkkailee veriarvojasi lyhyin véliajoin.

o atsatiopriini, siklosporiini (immuunijarjestelman toimintaa lamaavia tai muiden sairauksien
hoitoon kaytettavia laakkeitd)

Ota huomioon, etta siklosporiinin haittavaikutuksien riski voi suurentua.

o vidarabiini (viruslaéke)

Ota huomioon, ettd vidarabiinin haittavaikutuksia voi esiintyd useammin. Ole erityisen
varovainen, jos haittavaikutuksia esiintyy.

o didanosiini (HIV-1adke)

o ampisilliini, amoksisilliini (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

Potilaiden hoidossa tulisi mahdollisuuksien mukaan kayttdd muita antibiootteja, silla allergisten
reaktioiden riski suurenee néitd ladkkeitd kaytettdessa.

o salisylaatit (tulehduskipul&ékkeitd, esim. asetyylisalisyylihappo)

o probenesidi, bentsbromaroni (virtsahapon eritysta virtsaan lisadvia laékkeitd)

) klooripropamidi (diabetesléake)

Klooripropamidiannosta tulee ehka pienentaa etenkin potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoiminta.

o varfariini, fenprokumoni, asenokumaroli (veren hyytymista estévia laakkeita)

Ladkari seuraa veren hyytymisarvoja tavallista useammin ja pienentad tarvittaessa ndiden
la&kkeiden annostusta.

o fenytoiini (epilepsialadke, jota kaytetdan myos tiettyjen kiputilojen hoitoon)

) teofylliini (astmaldake, jota kdytetddn myds muiden hengityselinsairauksien hoitoon)
Laakari mittaa veren teofylliinipitoisuuden etenkin Apurin Sandoz -hoidon alussa ja
annosmuutosten jalkeen.

o kaptopriili (korkean verenpaineen ja sydanvaivojen hoitoon kéytettéva laake)
Ihoreaktioiden riski saattaa suurentua etenkin, jos sinulla on krooninen munuaisten
vajaatoiminta.

o Jos allopurinolia otetaan yhdessa alumiinihydroksidin kanssa, allopurinolin vaikutus saattaa
heikentya. Ndiden ladkkeiden ottamisen valill4 on annettava kulua v&hintd&n kolme tuntia.

o Kun allopurinolia annetaan samanaikaisesti sytostaattien kanssa (esim. syklofosfamidi,
doksorubisiini, bleomysiini, prokarbatsiini, alkyylihalogenidit) saattaa veridyskrasioita esiintya
yleisemmin kuin silloin, jos naita aktiivisia aineita annettaisiin yksinaan.

Siksi téllaisien potilaiden verisolujen maéra pitaa tarkistaa sdannéllisin valiajoin.

Apurin Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Valta



. alkoholia, varsinkin olutta
o runsaasti puriinia siséltavia ruokia kuten sisaelimié (kateenkorva, munuaiset, aivot, sydan ja
kieli) ja lihauutetta.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

o Raskaus
Apurin Sandozia saa kdyttaa raskauden aikana vain, jos se on l&&karin mielestd ehdottoman
valttamatontd, silla ladkkeen kaytostd raskauden aikana ei ole tarpeeksi tietoa.

o Imetys
Allopurinoli erittyy aidinmaitoon. Allopurinolia ei suositella kaytettdvaksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ajaminen, koneiden kaytto ja vaarallisten tehtivien tekeminen on sallittua vain, jos olet varma, ettei
Apurin Sandoz vaikuta kykyysi tehda naité asioita.

Haittavaikutuksena voi esiintyd huimausta, uneliaisuutta ja liikkeiden s&atelyvaikeuksia.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavida. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Apurin Sandozia kéaytetaan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin 1a8kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset:
o Tavanomainen aloitusannos on 100 mg vuorokaudessa.
L&akari voi muuttaa annostasi veresi virtsahappopitoisuuksien perusteella.

. Enimmaisannos on 3 tablettia vuorokaudessa.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret, jotka painavat vahintaan 45 kg:
o Tavanomainen annos on 10 mg/kg vuorokaudessa jaettuna 3 annokseen.
o Enimmadisannos on 400 mg allopurinolia vuorokaudessa.

Saatavilla on myés 100 mg allopurinolia siséltavia tabletteja yksilollisia annosmuutoksia varten.

Yli 65-vuotiaat
Laakari méaaraa pienimmén mahdollisen annoksen, joka riittda vaivojesi hoitoon.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret, jotka painavat alle 45 kg, ja munuaisten tai maksan vajaa-
toimintapotilaat

Apurin Sandoz ei sovi ndille potilasryhmille, silla se sisaltdd suuren méaréan vaikuttavaa ainetta. Néille
potilaille on saatavilla 100 mg allopurinolia siséltavié tabletteja.

Dialyysin jélkeen laakari voi kuitenkin méaaraté sinulle 300-400 mg allopurinolia vélittdmasti jokaisen
hoitokerran jélkeen.

Kayttotapa
Ota Apurin Sandoz



pureskelematta

runsaan nesteen kera

aterian jalkeen ja

aina samaan aikaan vuorokaudesta.

Jaa kokonaisannos ja ota se pienempiné annoksina useammalla kerralla pdivan mittaan,
o jos sinulle on méératty enemmaén kuin 1 tabletti tai
o jos hoito aiheuttaa vatsa- tai suolistovaivoja.

Tabletin puolittamisohjeet
Puolita tabletti kuvan osoittamalla tavalla.

v oy

Kéayton kesto
Apurin Sandoz -hoitoa tulee yleensa jatkaa pidemmén aikaa. Kéyta Apurin Sandozia sdannollisesti
niin kauan kuin laakari on maarannyt.

Ota sdénnollisesti yhteyttd 14&kariin vointisi seuraamista varten.

Jos otat enemman Apurin Sandozia kuin sinun pitaisi

Ota aina yhteytta 1a&kariin. Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja
huimaus.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Apurin Sandozia

Ota unohtunut annos heti kun muistat. Jos seuraavan annoksen ottoaika on jo l&helld, jata unohtunut
annos valiin.

Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Apurin Sandozin kayton
Ald lopeta Apurin Sandozin kayttda ilman 1a&kérin lupaa, koska tdma voi heikent&& hoidon tehoa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niité saa.
Haittavaikutuksia voi esiintya seuraavasti:

Yleiset (voi ilmetd alle 1 potilaalla 10:std)

o Ihoreaktiot kuten
° kutina
° laikikas ja nappylainen ihottuma
° ihon hilseily

° pistemaiset punaiset taplat ihossa



° ihoverenvuodot
° ihon kesiminen (harvinaista)
Néité voi esiintya milloin tahansa hoidon aikana.
Lopeta Apurin Sandozin kayttd valittdmasti ja kysy neuvoa laakariltd, jos néita ihoreaktioita
esiintyy, silld niiden jalkeen voi esiintyd vaikeita yliherkkyysreaktioita.
o Suurentunut tyreotropiinin méara veressa.

Melko harvinaiset (voi ilmetd alle 1 potilaalla 100:sta)

o pahoinvointi

o oksentelu

o ripuli

o vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy kuumetta, ihottumaa, nivelkipua ja verikokeiden sek&
maksan toimintakokeiden muutoksia (nd&mé voivat olla merkkeja usean elimen
yliherkkyysoireyhtymasta).

o oireeton maksan toiminta-arvojen suureneminen

o verihiutalemaaran pieneneminen, jolloin verenvuotojen ja mustelmien riski suurenee

o veren valkosoluméaaran pieneneminen, jolloin infektioriski suurenee

o vahentyneesta verisolutuotannosta aiheutuva veren punasolumaaran pieneneminen, mika voi
aiheuttaa
° heikotusta
° mustelmanmuodostusta tai

° infektioherkkyytté

Hakeudu valittémasti 1aakariin, jos sinulla on tulehdusoireita kuten

o kuumetta ja yleistd huonovointisuutta tai

o kuumetta, jonka yhteydessé esiintyy paikallisia tulehdusoireita kuten kurkku- tai nielukipua,
Kipua suussa tai virtsatievaivoja.

Harvinaiset (voi ilmeté alle 1 potilaalla 1000:sta)

Jos havaitset seuraavia oireita, lopeta tablettien kaytto ja ota yhteys ladkariin valittdmasti:

o kuume ja vilunvaristykset, paansarky, lihaskipu (flunssankaltaiset oireet) ja yleinen
huonovointisuus

o ihossa tapahtuvat muutokset, kuten suun, kurkun, nendn ja sukuelinten haavaumat ja
sidekalvotulehdus (punaiset, turvonneet silmat), laajalle levinnyt rakkulointi tai ihon irtoaminen

. maksahdiriot, jotka voivat vaihdella
° maksatulehdukseen, johon liittyy erittdin vaikeissa tapauksissa maksasolujen

tuhoutumista tai maksakudoksen tulehtumista ja kyhmyisyytta

Hyvin harvinaiset (voi ilmetd alle 1 potilaalla 10 000:sta)

o mahdollisesti hengenvaarallisia ihottumia (Stevens—Johnsonin oireyhtym4, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) on raportoitu (ks. kohta 2)

o erilaiset allergiset reaktiot

° kuume

° ihoreaktiot

° vilunvaristykset
° nivelkipu

° tiettyjen maksaentsyymiarvojen (transaminaasi- ja AFOS-arvojen) korjautuva
suureneminen
° sappitietulehdus
° ksantiinikivien muodostuminen virtsateihin
o hengenvaarallinen allerginen sokkireaktio
o erds imusolmukkeiden hdirié (ns. angioimmunoblastinen lymfadenopatia), joka haviaa
allopurinolihoidon loputtua
) verta oksennuksessa
) rasvaripuli
o vatsa- ja suolistovaivat



veren valkosoluarvojen muutokset

° alle 4 000 valkosolua mikrolitrassa verta

° yli 10 000 valkosolua mikrolitrassa verta

° tiettyjen valkosolujen (jyvassolujen) runsaus

° tiettyjen valkosolujen (eosinofiilisten jyvéssolujen) runsaus

punasolujen niukkuus, jonka syyna on niiden poikkeava tai vahentynyt tuotanto luuytimessé
heikotus

yleinen huonovointisuus

kivulias, syvé, kyhmyja aiheuttava bakteeriperdinen karvatuppitulehdus

tajuttomuus

verenpaineen suureneminen

verivirtsaisuus

toisen tai molempien rintojen suureneminen miehilla

ihon syvempien kudoskerrosten vaikea ja kivulias turvotus, jota ilmenee l&hinna kasvoissa
tuntohdiriot kuten kihelmdinti tai tunnottomuus

suun limakalvotulehdus

veren rasva-arvojen suureneminen

makuaistin muutokset

liikkeiden séatelyvaikeus

hiustenlahto

kurkkukipu

impotenssi

paansarky

tiettyjen yleensa virtsassa esiintyvien aineiden poikkeava runsaus veressa munuaisten
vajaatoiminnan vuoksi

halvaus

lihaskipu

hermovauriot esimerkiksi késivarsissa tai jaloissa

uneliaisuus

huimaus

masentuneisuus

siemensyoksyt nukkuessa

nékohairiot

silman mykién samentuminen

verkkokalvon keskiosaa rappeuttava silmasairaus, joka voi johtaa keskeisen nddn menetykseen
hedelméattdmyys

karvoituksen varimuutokset

sydé@men hidaslyontisyys

nesteen kertyminen kudoksiin

diabetes

joskus allopurinoli saattaa vaikuttaa vereesi niin, ettd sinulle tulee tavallista helpommin
mustelmia tai saat kurkkukipua tai muita tulehduksen oireita. Téllaisia vaikutuksia tulee yleensé
potilaille, joilla on maksa- tai munuaisvaivoja. Kerro oireista valittomasti ladkarille.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

ruoansulatuskanavan verenvuoto
munuaisten vajaatoiminta

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Apurin Sandozin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa tai tablettipurkissa ja ulkopakkauksessa mainitun
viimeisen kéyttopdivamaaran (Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kéayttopdivamaéara tarkoittaa
kuukauden viimeist péivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

Tablettipurkit
Kestoaika on 6 kuukautta purkin avaamisen jalkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Apurin Sandoz sisaltaa
- Vaikuttava aine on allopurinoli.
Yksi tabletti siséltad 300 mg allopurinolia.

- Muut aineet ovat:
mikrokiteinen selluloosa, selluloosajauhe, krospovidoni, makrogoli 4000, magnesiumstearaatti,
povidoni K25, talkki.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pitkinomainen, kaksoiskupera tabletti, jossa molemmilla puolilla
jakouurre. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen annokseen.

Saatavilla on seuraavia pakkauskokoja:
- 1,7,10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 ja 105 tabletin lapipainopakkaus
- 20, 30, 50, 100, 105, 250, 500 ja 1 000 tabletin tablettipurkki

Kaikkia pakkauskokoja ja -tyyppeja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké0penhamina S, Tanska

Valmistaja
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
26.2.2018



Bipacksedel: Information till patienten

Apurin Sandoz 300 mg tablett
allopurinol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Apurin Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Apurin Sandoz
Hur du tar Apurin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Apurin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oL E

1. Vad Apurin Sandoz &r och vad det anvands for
Apurin Sandoz anvands for att minska halten av urinsyra i blodet hos:

vuxna med alltfér hdg koncentration av urinsyra i blodet som inte kan kontrolleras med lamplig kost

eller med symtom, sarskilt

o gikt

o njurskada som orsakats av urinsyra

) for att hindra att urinsten utvecklas eller for att uppl6sa urinstenar

o for att hindra uppkomsten av kalciumoxalatstenar vid samtidig hog koncentration av urinsyra i
blodet

vuxna och barn som véger minst 45 kg och som har alltfér hog koncentration av urinsyra i blodet och
som med urinen utséndrar mer urinsyra &n vanligt, t.ex. i samband med

. stralbehandling

) lakemedelsbehandling av cancer

o andra tillstand med kraftigt sonderfall av celler i kroppen

barn som vager 45 kg eller mera och som har

o urinsyrarelaterad njurskada under behandling av leukemi (blodcancer som kannetecknas av
alltfor hoga blodvérden eller av onormala vita blodkroppar)

) vissa drftliga enzymbristsjukdomar som kallas Lesch—Nyhans syndrom och
adeninfosforibosyltransferasbrist.

Allopurinol som finns i Apurin Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Apurin Sandoz
Ta inte Apurin Sandoz

- om du ar allergisk mot allopurinol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion, dvs. kreatininclearance ar under 20 ml/min.
Detta lakemedel far inte anvandas av barn som véger under 45 kg.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Apurin Sandoz om du har:
o nedsatt njurfunktion
Nedsatt njurfunktion &r mer sannolik hos patienter som tar
0 lakemedel for behandling av hogt blodtryck om lakemedlets verksamma damne heter nagot
som slutar pa -pril eller
0 urindrivande mediciner (diuretika) for behandling av hégt blodtryck eller hjartproblem
o nedsatt leverfunktion
o stérd blodbildning
| dessa tre fall kommer din lakare att noga uppfélja din blodbild.

Potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har
rapporterats i samband med anvéndning av allopurinol. Utslagen upptréder inledningsvis som
rodaktiga maltavleliknande prickar eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten.

Andra tecken att vara uppmarksam pa ar sar i mun, hals, nasa och pa kénsdelarna samt konjunktivit
(r6da och svullna 6gon). Dessa potentiellt livshotande hudutslag atféljs ofta av influensaliknande
symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning och fjallande hud. Risken for forekomst av
allvarliga hudreaktioner ar storst under behandlingens forsta veckor.

Om du har utvecklat Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys i samband med
anvandning av allopurinol far du aldrig mer anvéanda allopurinol.

Om du utvecklar hudutslag eller dessa hudsymtom, ska du omedelbart uppsdka ldkare och tala om att
du anvénder detta I&kemedel.

Allvarliga hudutslag (6verkéanslighetssyndrom, Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal nekrolys)
har rapporterats vid anvandning av allopurinol. Ofta kan utslagen innefatta sar i munnen, halsen,
nasan, konsorganen och bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av influensaliknande symtom som feber, huvudvark och kroppsvark. Utslagen kan
utvecklas till omfattande blasbildning och fjallning av huden.

Dessa allvarliga hudbiverkningar kan vara vanligare hos personer av han-kinesisk, thailandsk eller
koreansk harkomst.

Kronisk njursjukdom kan oka risken hos dessa patienter ytterligare.

Om du utvecklar utslag eller dessa hudsymtom som beskrivits har, ska du sluta ta lakemedel som

innehaller allopurinol och omedelbart kontakta lakare.

Det ar viktigt att komma ihag att

Lékemedelsbehandling inte &r nddvandigt om:

) halten av urinsyra i blodet &r under 9 mg/100 ml) och

o din njurfunktion ar normal och

o du féljer kostanvisningarna som ges i avsnitt ”Apurin Sandoz med mat, dryck och alkohol”.

Drick rikligt med vatska sa att urinmangden per dag ar minst 2 liter. Detta ar sarskilt viktigt om du tar
Apurin Sandoz foér behandling av:

) njurfel pga. gikt

) urinsyrastenar.

En hgjning av urinens pH-varde kan Gvervdgas i syfte att 0ka utsondringen av urinsyra med urinen
medan du anvénder Apurin Sandoz:

) vid stralbehandling eller behandling med cancermediciner

) for behandling av den arftliga enzymbristsjukdomen Lesch—Nyhans syndrom.
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| borjan av behandlingen kan giktanfall forekomma, och din lékare ordinerar kanske darfor smart-
lindrande medicin eller kolchicin under de 4 férsta veckorna av behandlingen med Apurin Sandoz.

Andra ldkemedel och Apurin Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Apurin Sandoz:

o 6-merkaptopurin, en medicin for behandling av leukemi (blodcancer som kénnetecknas av
alltfér hoga blodvérden eller av onormala vita blodkroppar)

) Lakemedel for behandling av aggressiva tumorer, t.ex.

cyklofosfamid

doxorubicin

bleomycin

prokarbazin
0 alkylhalider
Din lakare kommer att félja upp dina blodvarden med tata intervall.

) azatioprin, ciklosporin, lakemedel som anvands for att hdmma immunsystemets funktion eller
for behandling av andra sjukdomar
Observera att ciklosporinrelaterade biverkningar kan férekomma oftare an annars.

o vidarabin, lakemedel for behandling av virussjukdomar
Observera att vidarabinrelaterade biverkningar kan férekomma oftare &n annars. Var sarskilt
forsiktig om dessa biverkningar forekommer.

. didanosin, lakemedel mot hiv

. ampicillin, amoxicillin, antibiotika mot bakterieinfektioner
Om mojligt, bor patienterna helst anvénda andra antibiotika, eftersom risken for allergiska
reaktioner okar.

o salicylater, mediciner som minskar smérta, feber eller inflammationer, t.ex. acetylsalicylsyra

o probenecid, benzbromaron, mediciner som anvénds for att 6ka utséndringen av urinsyra med
urinen

o klorpropamid, diabetesmedicin
Dosen av klorpropamid maste kanske minskas, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.

. warfarin, fenprokumon, acenokumarol, mediciner som anvénds for att hdmma normal
blodlevring (antikoagulantia)

Din lakare kommer att folja upp dina koagulationsvérden oftare &n vanligt och vid behov justera
doseringen av dessa mediciner.

o fenytoin, medicin for behandling av epilepsi eller vissa smarttillstand

o teofyllin, medicin for behandling av astma och andra sjukdomar i andningsvégarna
Din lakare foljer upp teofyllinhalten i ditt blod, sarskilt i borjan av behandlingen med Apurin
Sandoz eller alltid da dosen justeras.

o kaptopril, medicin for behandling av hégt blodtryck och hjértsjukdomar.

Risken for hudreaktioner kan oka, sarskilt om din njurfunktion ar langvarigt nedsatt.

) Om aluminiumhydroxid tas samtidigt kan effekten av allopurinol minska. Det bor vara ett
mellanrum pa minst 3 timmar mellan intag av dessa bada lakemedel.

) Nar allopurinol och cytostatika anvands samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin, bleomycin,
prokarbazin, alkylhalogenider) forekommer bloddyskrasier oftare an nar dessa aktiva substanser
anvénds var for sig.

Blodvéardena bor darfor kontrolleras regelbundet.

0
0
0
0

Apurin Sandoz med mat, dryck och alkohol
Undvik:

. alkohol, séarskilt 6l
o mat med hdg purinhalt, bl.a. indlvor som bréss, njure, hjarna, hjarta och tunga samt kottextrakt.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

) Graviditet
Anvand Apurin Sandoz under graviditet endast om lakaren anser att det &r absolut nédvandigt,
eftersom det inte finns tillrackligt med information.

) Amning
Allopurinol utséndras i bréstmjolk. Allupurinol rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du far kora, anvanda maskiner eller syssla med farlig verksamhet endast om du &r saker pa att Apurin
Sandoz inte paverkar din funktionsférmaga.

Biverkningar som kan férekomma &r yrsel, dasighet och svarighet att koordinera rorelser.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Apurin Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vuxna:
o Vanlig startdos: 100 mg dagligen
Lékaren kan justera dosen pa basis av urinsyrahalten i ditt blod.

o Maximal dos: 3 tabletter dagligen

Barn och ungdomar under 18 ar som vager minst 45 kg:
o Vanlig dos: 10 mg per kilogram kroppsvikt dagligen, indelat i 3 doser.

o Maximal dos: 400 mg allopurinol dagligen
Tabletter med 100 mg allopurinol finns ocksa att fa for individuell dosjustering.

Personer over 65 ar
Lakaren ordinerar den lagsta lampliga dosen for behandling av tillstandet.

Barn och ungdomar under 18 ar som vager under 45 kg, personer med nedsatt njur- eller lever-
funktion

Méngden verksamt &mne &r stor, och Apurin Sandoz lampar sig darfor inte for ovan ndmnda
patientgrupper, for dem finns tabletter med 100 mg allopurinol.

Efter dialys kan lakaren ordinera 300—400 mg allopurinol som du ska ta omedelbart efter varje
dialysbehandling.

Anvandning

Ta alltid Apurin Sandoz

o utan att tugga tabletten
o med ett glas vatten

. efter maltid och
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. samma tid pa dygnet.

Dela dosen och ta medicinen under dagens lopp om
. du maste ta fler &n 1 tablett dagligen eller
o du far mag- eller tarmproblem som biverkningar.

Hur tabletten delas
Dela tabletten pa det satt som figuren nedan visar:

v 4

Behandlingens langd
| allmanhet ska behandlingen med Apurin Sandoz paga en langre tid. Ta darfor Apurin Sandoz
regelbundet och sa lange som lakaren ordinerar.

Ta kontakt med din l&kare for regelbundna kontroller.

Om du har tagit for stor mangd av Apurin Sandoz
Radfraga alltid lakare. Tecken pa dverdosering ar illaméaende, krakningar, diarré och yrsel.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Apurin Sandoz

Ta den dos du glomt genast da du marker detta. Men om det &r kort innan nasta dos, ska du hoppa éver
den glomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Apurin Sandoz
Sluta inte anvéndningen av Apurin Sandoz utan din l&kares godkénnande; i annat fall kan behandlings-
resultatet dventyras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar kan férekomma med féljande férekomstfrekvens:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

e Hudreaktioner, t.ex.
o klada
flackig hud med sma knutor
fjéllande hud
prickig hud
hudblédning
flagande hud (i séallsynta fall)

O OO oo
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Dessa biverkningar kan uppsta nar som helst under behandlingens gang.

Sluta genast anvandningen av Apurin Sandoz och radfraga lakare, om dessa hudreaktioner
uppstar, da svara dverkanslighetsreaktioner kan tillstota.

e Forhojd niva av skoldkortelstimulerande hormon i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

. illamaende

o krékning

o diarré

o allvarliga 6verkéanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, ledsmérta och avvikelser i blod och
leverfunktionstest (dessa kan vara tecken pa en multi-organ kanslighetssjukdom).

o symtomfritt 6kade blodvarden i leverfunktionstest

o minskat antal blodpléattar (trombocyter) med 6kad risk for blodning eller bldaméarken som foljd

o kraftigt minskat antal vita blodkroppar med 6kad risk for infektioner som f6ljd

o minskat antal réda blodkroppar pa grund av minskad produktion, vilket kan leda till

0 svaghet
0 blamarken eller
0 Okad risk for infektioner
Uppsok lakare omedelbart om du far infektionssymtom, t.ex.
o feber och en allmén sjukdomskansla eller
. feber samt lokala infektionssymtom, t.ex. sjukt svalg, halsont, ont i munnen eller
urineringsbesvar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Om du upplever nagot av foljande, sluta ta tabletterna och kontakta din lakare omedelbart:

o feber och frossbrytningar, huvudvark, varkande muskler (influensaliknande symtom) och
allmén sjukdomskénsla

o forandringar pa huden, till exempel sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen och
bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon), omfattande blashildning eller fjallning

o storningar i leverfunktionen som kan vara allt fran
0 leverinflammation som i varsta fall ger leverskada till inflammerad, knottrig levervévnad.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
) potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har
rapporterats (se avsnitt 2)
o olika typers allergiska reaktioner
0 feber
hudreaktioner
frossbrytningar
ledvark
reversibel 6kning av transaminasvérdet och det alkaliska fosfatasvardet
(leverfunktionsvéarden)
0 gallgangsinflammation
0 Xantinstenar i urinvagarna
o livshotande allergiska chockreaktioner
stérning i lymfknutorna (angioimmunoblastisk lymfadenopati) som forsvinner da behandlingen
med allopurinol avslutas
blodiga krakningar
Okad fettutsondring med avfoéringen
mag- och tarmstérningar
&ndrat antal vita blodkroppar
0 under 4 000 vita blodkroppar per mikroliter blod
0 Over 10 000 vita blodkroppar per mikroliter blod
0 Okat antal av de vita blodkroppar som kallas granulocyter
0 Okat antal av de vita blodkroppar som kallas eosinofila granulocyter
o brist pa roda blodkroppar for att deras produktion i benmargen ar onormal eller nedsatt

0
0
0
0
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svaghetskansla

allman sjukdomskénsla

smartsam, djup, knottrig inflammation av harfolliklerna pa grund av bakterier
medvetsloshet

hogt blodtryck

blod i urinen

enkel- eller dubbelsidig forstoring av brdst hos mén (gynekomasti)

svar smartsam svullnad av de djupa hudlagren, framst i ansiktet

kénselstorningar, exempelvis stickningar eller domningar

inflammation av slemhinnan i munhalan

Okade blodfettvarden

&ndrad smakférnimmelse

svarighet att kontrollera rorelser

haravfall

halsont

impotens

huvudvark

onormal 6kning i blodet av vissa @mnen som oftast forekommer i urinen pga. nedsatt
njurfunktion

paralys

muskelvérk

nervstorningar, inklusive inflammerade nerver i armar och ben

somnighet

yrsel

nedstdmdhet

ejakulation under sémn

synstorningar

starr

Ogonstérningar med degeneration av den centrala delen av nathinnan, vilket kan leda till forlust
av det centrala synféltet (s.k. makuladegeneration)

infertilitet

missfargning av haret

langsam puls

Okad ansamling av vatten i vdvnaderna

diabetes mellitus

ibland kan allopurinol paverka blodet, vilket kan visa sig pa sa satt att du far blamarken lattare
an vanligt eller att du far ont i halsen eller andra tecken pa infektion. Dessa effekter forekommer
vanligen hos personer med lever- eller njurproblem. Tala om det for lakaren snarast mojligt.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
. gastrointestinal blédning
. njursvikt

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.
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5. Hur Apurin Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen/tablettburken och kartongen efter
"EXP” eller "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For tablettburkar:
Hallbarhet efter 6ppning av tablettburken: 6 manader

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar allopurinol.
1 tablett innehaller 300 mg allopurinol.

- Ovriga innehallsamnen &r:
mikrokristallin cellulosa, cellulosapulver, krospovidon, makrogol 4000, magnesiumstearat,
povidon K25, talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller naturvit, avlang, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidorna. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

Foljande forpackningsstorlekar finns:
- folieférpackning med 1, 7, 10, 20, 28, 30, 50, 90, 100 och 105 tabletter
- tablettférpackning med 20, 30, 50, 100, 105, 250, 500 och 1 000 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskdva 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
26.2.2018
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