Pakendi infoleht: teave patsiendile

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletid
Allopurinol Sandoz 300 mg tabletid

Allopurinool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

. Mis ravim on Allopurinol Sandoz ja milleks seda kasutatakse
. Mida on vaja teada enne Allopurinol Sandoze vdtmist

. Kuidas Allopurinol Sandozt vtta

. Vaimalikud koérvaltoimed

. Kuidas Allopurinol Sandozt siilitada

. Pakendi sisu ja muu teave

AN DN AW —

1. Mis ravim on Allopurinol Sandoz ja milleks seda kasutatakse

e  Allopurinol Sandoz kuulub ensiiiimi inhibiitoriteks nimetatavate ravimite rithma ja mis
kontrollivad organismis toimuvate spetsiifiliste keemiliste muutuste kiirust.

e  Allopurinol Sandozt kasutatakse pikaajaliselt podagrat ennetavaks raviks ning seda v4ib kasutada
teiste seisundite korral, mis on seotud kusihappe liigse moodustumisega organismis, sealhulgas
neerukivide ja muud tiiiipi neeruhaiguste korral.

2. Mida on vaja teada enne Allopurinol Sandoze votmist

Arge vitke Allopurinol Sandozt
e kui olete allopurinooli v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Allopurinol Sandoze votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:

o teil on probleeme maksa ja neerudega. Teie arst voib méidrata teile viiksema annuse v6i paluda teil
votta seda ravimit harvemini kui iga pdev. Samuti jalgib teie arst teid hoolikamalt.

o teil on probleeme siidamega vdi kdrge vererdhk.

o teil on hetkel dge podagrahoog.

Kui te ei ole kindel, kas midagi jargnevast kehtib teie kohta, rddkige enne allopurinooli vdtmist oma
arsti voi apteekriga.



Allopurinooli kasutamisega seoses on teatatud tdsistest nahalodvetest (iilitundlikkussiindroom,
Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis). Sageli vdib 166ve ilmneda ka
haavanditena suus, kurgus, ninas, genitaalidel ja silma sidekesta pdletikuna (punane ja paistes silm).
Neile tdsistele nahal6dvetele eelnevad tihti gripitaolised siimptomid, nagu palavik, peavalu, luu-
lihasvalu. Lo6ve vdib progresseeruda laiaulatuslike villide tekkimiseni v&i naha koorumiseni.

Need tdsised nahareaktsioonid vdivad esineda sagedamini Hiina Hani, Tai vdi Korea populatsioonis.
Krooniline neeruhaigus nendel patsientidel voib riski tdiendavalt suurendada.

Kui teil tekib 166ve voi eelpoolnimetatud naha siimptomid, 16petage allopurinooli kasutamine ja
poorduge kohe oma arsti poole.

Muud ravimid ja Allopurinol Sandoz
Teatage oma arstile enne selle ravimi kasutamist, kui te votate:
e 6-merkaptopuriin (kasutatakse verevihi raviks)
e asatiopriin, tsiiklosporiin (kasutatakse immuunsiisteemi parssimiseks)
Pange tihele, et tsiiklosporiini kdrvaltoimed véivad esineda sagedamini.
e vidarabiin (kasutatakse herpese raviks)
Pange tihele, et vidarabiini kérvaltoimed vdivad esineda sagedamini. Kui need tekivad, olge eriti
ettevaatlik.
o salitsiilaadid  (kasutatakse  valu, palaviku v&i  pdletiku  leevendamiseks, nditeks
atsetiililsalitsiitilhape)
e probenetsiid (kasutatakse podagra raviks)
e kloorpropamiid (kasutatakse suhkurtdve raviks)
Vajalik v3ib olla kloorpropamiidi annuse vdhendamine, eriti hdirunud neerufunktsiooniga
patsientidel.
e varfariini, fenprokumoon, atsenokumarool (kasutatakse vere vedeldamiseks)
Arst jilgib teie vere hiiiibimise niitajaid sagedamini ja vajadusel vdhendab nende ravimite
annuseid.
o feniitoiin (kasutatakse epilepsia raviks)
o teofiilliin (kasutatakse astma ja teiste hingamisprobleemide raviks)
Arst mdddab teofiilliini sisaldust veres, eriti allopurinoolravi alguses v&i iga kord pérast annuse
muutmist.
e ampitsilliin v3i amoksitsilliin (kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks)
Patsiendid peavad saama vdimalusel teisi antibiootikume, kuna on tdendoline, et tekivad
allergilised reaktsioonid.
e Ravimid, mida kasutatakse agressiivsete kasvajate raviks, nagu nditeks
- tsiiklofosfamiid
- doksorubitsiin
- bleomiitsiin
- prokarbasiin
- meklooretamiin
Arst jélgib sageli teie verepilti.
e didanosiin (kasutatakse HIV infektsiooni raviks)
o kaptopriil (kasutatakse kdrge vererShu raviks)
e Kui samaaegselt manustatakse alumiiniumhiidroksiidi, vdib allopurinooli toime ndrgeneda. Nende
ravimite manustamise vahel peab olema vidhemalt 3 tundi.
e Allopurinooli ja tsiitostaatikumide (nt tsiiklofosfamiidi, doksorubitsiini, bleomiitsiini,
prokarbasiini, alkiiilhalogeniidide) koosmanustamisel esinevad vere diiskraasiad sagedamini kui
nende ravimite eraldi manustamisel. Seetottu tuleb regulaarselt jalgida vererakkude arvu.



Nahareaktsioonide tekkerisk vdib suureneda, eriti kui teie neerufunktsioon on krooniliselt vihenenud.

Réskige alati oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete vtta mis tahes
muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Allopurinool eritub rinnapiima. Imetamise ajal ei ole allopurinooli kasutamine soovitatav.

Kui te olete rase vdi toidate last rinnaga voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage
enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Allopurinooli tabletid vdivad pShjustada pearinglust, unisust ja mdjutada teie koordinatsioonivdimet.
Ravimi mgju all olles ARGE juhtige autot, kisitsege masinaid ega osalege ohtlikes tegevustes.

Allopurinol Sandoz sisaldab laktoosi.
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, konsulteerige enne selle ravimi kasutamist oma
arstiga.

3. Kuidas Allopurinol Sandozt vatta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Tabletid tuleb alla neelata tervelt, soovitavalt koos veega. Poolitusjoon on ainult poolitamise
kergendamiseks, kui teil on raskusi terve tableti neelamisega. Tablette peab votma pérast s6oki. Selle
ravimi kasutamise ajal peate te jooma rohkelt vedelikku (2-3 liitrit p4evas).

Soovitatav annus
Kasutamine tdiskasvanutel (sealhulgas eakad)

Algannus: 100...300 mg/66pdevas

Ravi alguses voib arst teile midrata ka poletikuvastase ravimi vdi kolhitsiini tiheks kuuks voi
kauemaks, et viltida podagraartriidi hooge.

Teie allopurinooli annust vdidakse kohandada sdltuvalt seisundi tdsidusest. Séilitusannus on:

e kergema seisundi korral 100...200 mg/66pdevas

e keskmise raskusega seisundi korral 300...600 mg/66pdevas

o raske seisundi korral 700...900 mg/66péevas

Arst voib teie annust muuta ka siis, kui teil on hdirunud neeru- ja maksafunktsioon, eriti kui te olete
eakas.

Kui 66pdevane annus iiletab 300 mg/66pdevas ja teil on seedetrakti kdrvaltoimed nagu iiveldus voi
oksendamine (vt 16ik 4), v3ib teie arst médrata allapurinooli jagatud annustena, et vihendada neid
kdrvalmgjusid.

Kui teil on tésine neeruhaigus

e voib teile midratud annus olla vdaiksem kui 100 mg 66pdevas

e voi vdib 100 mg ravimi vStmiste ajavahemik olla pikem kui tiks 66pédev.

Kui teile tehakse dialiiiisi kaks v3i kolm korda nédalas, v3ib arst méérata annuse 300 mg vdi 400 mg,
mis tuleb votta kohe pérast dialiiiisi.



Kasutamine lastel ja noorukitel

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletid

Kasutamine lastel (vanuses alla 15 aastat) kehakaaluga 15 kg vdi rohkem

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletid

Kasutamine lastel (vanuses alla 15 aastat) kehakaaluga 45 kg vdi rohkem

Tavaline annus: 10...20 mg kehakaalu kilogrammi kohta 66pédevas, jagatuna 3 annuseks.

Maksimaalne annus: 400 mg allopurinooli 66pédevas

Ravi voib alustada koos pdletikuvastase ravimiga voi kolhitsiiniga ning annust v3ib korrigeerida, kui
teil on vdhenenud neeru- ja maksafunktsioon, voi osadeks jagada, et vidhendada seedetrakti
kdrvaltoimeid, nagu kirjeldatud eespool 16igus ,, Tdiskasvanud®.

Kui te votate Allopurinol Sandozt rohkem kui ette nihtud

Kui teie (v0i keegi teine) neelate palju tablette korraga vai kui te arvate, et laps on neelanud mdne
tableti, poorduge viivitamatult 1dhimasse haiglasse vdi oma arsti poole.

Uledoos voib pdhjustada muuhulgas iiveldust, oksendamist, kdhulahtisust ja pearinglust.

Palun vdtke see infoleht, allesjdanud tabletid ja pakend endaga haiglasse vdi arsti juurde kaasa, et nad
teaksid, mis tablette tarbiti.

Kui te unustate Allopurinol Sandozt vitta
Kui te unustate tableti votmata, votke see niipea kui meelde tuleb, vilja arvatud juhul, kui jargmise
tableti vGtmise aeg on juba kitte jdudnud.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata. Vatke allesjizinud annused
ettenghtud ajal.

Kui te ldpetate Allopurinol Sandoze vétmise
Te peate jitkama nende tablettide v3tmist nii kaua, kui arst on teile méddranud. ARGE 16petage oma
ravimi votmist ilma arstiga ndou pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véoimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v8ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Esineda
voivad jargmised kdrvaltoimed:

Kui teil tekib iikskdoik milline alljdrgnevatest siimptomitest, l1opetage tablettide votmine ja

raikige sellest otsekohe oma arstile.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 kasutajal 100st)

Kui teil tekib allergiline reaktsioon, 13petage Allopurinol Sandoze vdtmine ja p6orduge otsekohe oma

arsti poole. Nahtudeks vdivad olla:

e kooruv nahk, paised voi valulikud huuled ja suu

e viga harva vdivad ndhtudeks olla #kiline hingeldus, puperdus vdi pitsitustunne rinnus ja
kokkukukkumine.

Arge votke rohkem tablette, kui arst ei ole teile seda soovitanud.

Harv (vo6ib esineda kuni 1 kasutajal 1000st)
e palavik ja kiilmavérinad, peavalu, lihasvalu (gripilaadsed siimptomid) ja tildine halb enesetunne



e naha muutused, nditeks haavandid suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja konjunktiviit (punased ja
paistes silmad), ulatuslikud villid v&i kooruv nahk

e Tdosised iilitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas palavik, nahaloéve, liigesevalu ja kdorvalekalded
vere ja maksafunktsiooni néitajates (need vdivad olla miargid hulgielundipuudulikkusest).

Muud korvaltoimed

Sage (voib esineda kuni 1 kasutajal 10st)
¢ nahaldove
e kilpndidret stimuleeriva hormooni sisalduse suurenemine veres

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 kasutajal 100st)
o halb enesetunne (iiveldus) v3i oksendamine
e korvalekalded maksafunktsiooni niitajates

Harv (vdib esineda kuni 1 kasutajal 1000st)
e maksaprobleemid, nagu nditeks maksapdletik.

Viga harv (voib esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st)

e Vahetevahel vdivad Allopurinol Sandoze tabletid mdjutada teie verd, mistottu vdivad verevalumid
tekkida tavalisest sagedamini ja kergemini, vdi siis vdib tekkida kurguvalu vdi muud infektsiooni
ndhud. Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt inimestel, kellel on probleeme maksa vdi neerudega.
P6orduge arsti poole niipea kui voimalik.

Allopurinol Sandoz v6ib mdjutada liimfisdlmi

kdrge temperatuur

veri uriinis (hematuuria)

kdrge kolesteroolitase veres (hiiperlipideemia)

tildine halb enesetunne v3i ndrkusetunne

ndrkus, tuimus, jalgade ebakindlus, vdimetus liigutada lihaseid (halvatus) voi teadvuse kaotus
peavalu, pearinglus, unisus voi hdiritud ndgemine

valu rinnus (stenokardia), kdrge vererdhk vdi aeglane pulss

meestel viljatus ja erektsioonihdired

rindade suurenemine nii meestel kui ka naistel

muutused normaalses sooletegevuses

maitsetundlikkuse muutused

katarakt (kae)

juuste viljalangemine vdi virvuse muutus

epilepsiahood (krambid)

depressioon

vedeliku kogunemine, mis pdhjustab turseid (6deem), eriti pahkluudel

ebanormaalne gliikoosi ainevahetus (suhkurtdbi). Arst vdib soovida mddta teie veresuhkru taset, et
kontrollida, kas eelnev leiab aset.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Allopurinol Sandozt siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil ja karbil pirast
,»EXP“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
HDPE pudelid: kasutada 6 kuu jooksul pirast esmast avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Allopurinol Sandoz sisaldab
Toimeaine on allopurinool.

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 100 mg allopurinooli.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 300 mg allopurinooli.

Teised koostisosad on: laktoosmonohiidraat, maisitirklis, povidoon, magneesiumstearaat.

Kuidas Allopurinol Sandoz vilja niieb ja pakendi sisu

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletid

Valge kuni valkjas, poolitusjoonega, lame silindrikujuline tablett, millel on iihel kiiljel kummalgi pool
poolitusjoont pimetriikis "I" ja "56" ja teine kiilg on sile. Labimdat: ligikaudu 8 mm.

Allopurinol Sandoz 100 mg tabletid on saadaval PVC/alumiiniumblistrites pakendi suurustega 20, 30,
50, 60, 100 tabletti ja 30 x 1 iiksikannuse tabletti voi HDPE-pudelites lapsekindla PP-korgiga v3i
mittelapsekindla PP-korgiga, millel on induktsioontihend, pakendi suurustega 50, 100, 105, 125, 250,
500 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletid

Valge kuni valkjas, poolitusjoonega, lame silindrikujuline tablett, millel on {ihel kiiljel kummalgi pool
poolitusjoont pimetriikis "I" ja "57" ja teine kiilg on sile. Libimadt: ligikaudu 11 mm.

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletid on saadaval PVC/alumiiniumblistrites pakendi suurustega 30, 60,
100 tabletti ja 30 x 1 iiksikannuse tabletti voi HDPE-pudelites lapsekindla PP-korgiga vdi
mittelapsekindla PP-korgiga, millel on induktsioontihend, pakendi suurustega 100, 105, 125 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57,
1526 Ljubljana
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d.Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: 6652400

Infoleht on viimati uuendatud mais 2018.



