Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Purinol 300 mg-Tabletten
Wirkstoff: Allopurinol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Purinol 300 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Purinol 300 mg beachten?
. Wie ist Purinol 300 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Purinol 300 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Purinol 300 mg und wofiir wird es angewendet?

Purinol 300 mg wird eingenommen, um den Harnséurespiegel im Blut zu senken:
Bei Erwachsenen mit einem zu hohen Harnséurespiegel, welcher durch eine Diét nicht kontrollierbar
ist, oder mit Beschwerden, besonders:

e Gicht

e Nierenschiden versursacht durch Harnsdure

e zur Auflésung und Vermeidung von Harnsduresteinen

e zur Vermeidung von Kalziumoxalatsteinen bei erhohtem Harnsdurespiegel

Bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern mit einem Korpergewicht von 45 kg oder dariiber, mit
zu hohem
Harnsdurespiegel und einem erhohten Harnséuregehalt im Urin, verursacht z.B. durch

e Radiotherapie

e Tumorbehandlung mit Arzneimitteln

e Andere schwere Zellzerfallserscheinungen

Bei Kindern und Jugendlichen mit einem Korpergewicht von 45 kg oder dariiber
e Nierenschiden aufgrund von Harnséure wihrend der Behandlung von Blutkrebs mit zu
vielen oder abnormalen weiflen Blutzellen
e Dbestimmte vererbbare Enzymmangelerkrankungen, bekannt als Lesch-Nyhan Syndrom und
Adenin Phophoribosyl Transferasemangel

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Purinol 300 mg beachten?

Purinol 300 mg darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Allopurinol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e bei stark eingeschriankter Nierenfunktion mit einer Kreatin-Clearance unter 20 ml/min.



Dieses Arzneimittel ist nicht geeignet fiir Kinder mit einem Kd6rpergewicht von weniger als 45 kg.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Purinol 300 mg einnehmen.

Bei Anwendung von Allopurinol wurde von schweren Hautausschldgen
(Uberempfindlichkeitssyndrom, Stevens-Johnson Syndrom, Toxische Epidermale Nekrolyse)
berichtet. Haufig geht der Ausschlag mit Geschwiiren in Mund, Nase, Rachen, im Genitalbereich und
Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen) einher. Diesen schweren Hautausschldgen gehen haufig
grippedhnliche Symptome wie Fieber, Kopfschmerzen oder Ganzkorperschmerz voraus. Der
Ausschlag kann zu groBflachiger Blasenbildung und Schilung der Haut fiihren.

Diese schweren Hautreaktionen konnen bei Menschen, die von Han-Chinesen, Thaildndern oder
Koreanern abstammen, hiufiger auftreten. Eine chronische Nierenkrankheit kann das Risiko bei
diesen Patienten moglicherweise noch weiter erhohen.Falls Thre Nierenfunktion beeintréichtigt ist,
kann das Risiko fiir die Entstehung dieser schwerwiegenden Hautreaktionen erhoht sein.

Wenn Sie einen Ausschlag bekommen oder bei ihnen diese Hautreaktionen auftreten beenden Sie die
Einnahme von Allopurinol und kontaktieren Sie sofort einen Arzt. Das hochste Risiko fiir das
Auftreten von schweren Hautreaktionen besteht wéahrend der ersten Wochen der Behandlung.

Wenn sich bei Ihnen das Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrolyse wihrend
der Einnahme von Purinol 300 mg entwickelt hat, darf die Behandlung mit Purinol 300 mg zu keinem
Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat bevor Sie Purinol 300 mg einnehmen, wenn Sie
e cine eingeschrinkte Nierenfunktion haben. Eine eingeschrinkte Nierenfunktion ist bei
Patienten wahrscheinlicher
o die ACE-Hemmer einnehmen, oder die
o Wassertabletten einnehmen, um einen hohen Blutdruck oder Herzstérungen zu behandeln
e cine eingeschrinkte Leberfunktion aufweisen
e Storungen der Blutbildung aufweisen
In diesen 3 Fillen wird Ihr Arzt das Blutbild beobachten.
Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen seitens der Haut muss die Behandlung sofort
abgesetzt werden.

Es ist wichtig zu beriicksichtigen, dass
die Behandlung mit Arzneimitteln nicht notwendig ist, wenn:
e Thre Harnsdureblutwerte unter 9 mg/100 ml liegen und
e Thre Nierenfunktion normal ist und
o Sie folgende Didtempfehlungen, wie unter ,,Einnahme von Purinol 300 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken* beschrieben ist, befolgen

Trinken Sie geniigend Fliissigkeit, damit Thre Harnmenge téglich mindestens 2 Liter betrdgt. Das ist
besonders wichtig, wenn Sie Purinol 300 mg zur Behandlung von
e Gichtniere
e Harnsduresteinen einnehmen.
Eine Erhohung des pH-Wertes Thres Harns kann iiberlegt werden, um die Ausscheidung von
Harnsdure durch Urinieren zu steigern, wenn Sie Purinol 300 mg aus folgenden Griinden einnehmen:
e wihrend einer Radiotherapie oder einer medikamentdsen Behandlung von Krebs
e um die angeborene Enzymmangelerscheinung Lesch-Nyhan Syndrom zu behandeln

Zu Beginn der Behandlung kénnen Gichtanfille auftreten. Aus diesem Grund wird Thnen Thr Arzt
Schmerzmittel oder Colchicin wéhrend der ersten 4 Behandlungswochen mit Purinol 300 mg
verschreiben.



Einnahme von Purinol 300 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Purinol 300 mg und folgende Arzneimittel konnen sich in ihrer Wirkung gegenseitig beeinflussen:
e 6-Mercaptopurin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Blutkrebs mit zu vielen oder
abnormalen weilen Blutzellen

e Arzneimittel zur Behandlung aggressiver Tumore, wie
o Cyclophosphamid
o Doxorubicin
o Bleomycin
o Procarbazin
o Alkylhalogenide
Ihr Arzt wird Thr Blutbild in kurzen Zeitabstéinden beobachten.

e Azathioprin, Cyclosporin: Arzneimittel, die verwendet werden, um das Immunsystem zu

unterdriicken oder andere Erkrankungen zu behandeln
o Bitte beachten Sie, dass unter Cyclosporin Nebenwirkungen hédufiger auftreten
konnen.

e Vidarabin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen. Bitte beachten Sie, dass
unter Vidarabin Nebenwirkungen hiufiger auftreten kdnnen.

e Didanosin, ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV Infektion.Ampicillin, Amoxicillin:
Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen. Wenn moglich, sollten die Patienten
andere Antibiotika erhalten, da das Auftreten allergischer Reaktionen wahrscheinlicher ist.

e Salicylate, Arzneimittel zur Verminderung von Schmerz, Fieber oder Entziindungen, wie
Acetylsalicylsaure.

e Probenecid, Benzbromaron, Arzneimittel zur Erh6hung der Harnséureausscheidung beim
Urinieren

e Chlorpropamid, ein Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes)

Eine Reduktion der Chlorpropamiddosis kann insbesondere bei Patienten mit herabgesetzter
Nierenfunktion notwendig sein

e Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol: Arzneimittel zur Vorbeugung der normalen
Blutgerinnung
Ihr Arzt wird Thre Blutgerinnungswerte 6fter kontrollieren und, wenn notwendig, die Dosis
dieser Arzneimittel herabsetzen.

e Phenytoin, cin Wirkstoff zur Behandlung von Epilepsie oder bestimmter
Schmerzbeschwerden

e Theophyllin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und anderen Atembeschwerden.
Ihr Arzt wird Thren Theophyllinspiegel im Blut bestimmen, insbesondere zu Beginn der
Behandlung mit Purinol oder bei nachfolgenden Dosisanpassungen.

e Captopril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzerkrankungen
Das Risiko einer Hautreaktion kann sich, besonders wenn Thre Nierenfunktion chronisch
verringert ist, erhdhen.

Allopurinol kann bei gleichzeitiger Einnahme von Aluminiumhydroxid eine eingeschrinkte Wirkung
haben. Zwischen der Einnahme beider Arzneimittel sollten mindestens 3 Stunden liegen.

Bei Gabe von Allopurinol und Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid, Doxorubicin, Bleomycin,
Procarbazin, Alkylhalogenide) treten Blutbildverdnderungen hiufiger auf als bei Einzelgabe der
Wirkstoffe.

Blutbildkontrollen sind daher in regelméBigen Zeitabstdnden durchzufiihren.



Teilen Sie Ihrem Arzt daher mit, welche Arzneimittel Sie zurzeit einnehmen, besonders dann, wenn
diese Thnen von einem anderen (Fach-) Arzt verschrieben wurden.

Einnahme von Purinol 300 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Vermeiden Sie:
e Alkohol, insbesondere Bier
e Nahrungsmittel mit einem hohem Puringehalt, wie Innereien - Bries, Niere, Hirn, Herz und
Zunge und Fleischextrakt

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Purinol 300 mg wéhrend der Schwangerschaft nur dann ein, wenn Thr Arzt es fiir absolut
notwendig halt, da keine ausreichenden Kenntnisse existieren.

Stillzeit
Allopurinol geht in die Muttermilch {iber. Wéhrend der Stillzeit wird Allopurinol nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Lenken Sie nur dann ein Fahrzeug, oder bedienen Sie nur dann eine Maschine oder nehmen Sie nur
dann an gefahrlichen Aktivitdten teil, wenn Sie sich sicher sind, dass Purinol 300 mg Ihre
Handlungsféhigkeit nicht beeintriachtigt.

Schwindel, Schlifrigkeit und unkoordinierte Bewegungen kénnen als Nebenwirkungen auftreten.

Purinol 100 mg enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Hnatriumfrei®.

3. Wie ist Purinol 300 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis betrigt:
Erwachsene
e iibliche Anfangsdosis: tiglich 100 mg.
Ihr Arzt kann Thre Dosis abhéngig vom Harnsdurewert Ihres Blutes anpassen.
e Maximaldosis: 3 Tabletten téglich

Purinol 100 mg-Tabletten sind ebenso zur individuellen Dosisanpassung erhéltlich.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren mit einem Korpergewicht von 45 kg oder dartiber
e Ubliche Dosis: tiaglich 10 mg Allopurinol pro kg Korpergewicht, verteilt auf 3 Dosen



e Maximaldosis: tdglich 400 mg

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren mit einem Korpergewicht von weniger als 45 kg,
Personen mit einer verminderten Nieren- oder Leberfunktion

Aufgrund des hoheren Wirkstoffgehalts sind Purinol 300 mg -Tabletten nicht fiir diese
Patientengruppe geeignet. Purinol Tabletten mit 100 mg Allopurinol sind fiir diese Patienten
erhaltlich.

Es kann Ihnen Ihr Arzt nach jeder Dialyse 300-400 mg Purinol verschreiben, die sofort nach der
Behandlung einzunehmen sind.

Personen iiber 65 Jahre
Ihr Arzt wird Thnen die niedrigst mdgliche Dosis verschreiben, um Ihre Beschwerden zu behandeln.

Art der Einnahme

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Purinol 300 mg

unzerkaut

mit einem Glas Wasser

nach der Mabhlzeit und

immer zur gleichen Tageszeit ein

Verteilen Sie die Dosis tiber den Tag, wenn
e Sie mehr als 1 Tablette tdglich einnehmen oder
e Magen- oder Darmbeschwerden als Nebenwirkungen auftreten

Dauer der Einnahme

Die Behandlung mit Purinol 300 mg ist im Allgemeinen {iber einen ldngeren Zeitraum notwendig.
Bitte nehmen Sie Purinol 300 mg regelméBig und so lange ein, wie es Thr Arzt verschrieben hat.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt regelméBig zu Kontrolluntersuchungen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Purinol 300 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Nach der Einnahme einer groBeren Menge von Purinol 300 mg kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und Schwindel auftreten. Besonders aber bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenleistung kann es zu
schwerwiegenden Vergiftungserscheinungen kommen.

Beim Verdacht auf Vorliegen einer Vergiftung ist - insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von
Azathioprin- oder Mercaptopurin-héltigen Arzneimitteln - sofort ein Arzt zu versténdigen.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

Fiir den Arzt:
Zu Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Packungsbeilage!

Wenn Sie die Einnahme von Purinol 300 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie statt dessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Purinol 300 mg abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Purinol 300 mg nicht, ohne der Zustimmung IThres Arztes, da der
Therapieerfolg herabgesetzt werden kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die Einnahme von Purinol
300 mg und informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Nebenwirkungen konnen mit folgender Hiufigkeit auftreten:

Hiufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Erhohter Thyreotropinspiegel im Blut

e Hautreaktionen wie
Jucken
Gefleckte Haut mit kleinen Knoten
Abblittern der Haut
Flecken
Bluten der Haut

o Abschilen der Haut (in seltenen Féllen)

Diese Nebenwirkungen kdnnen zu jedem Behandlungszeitpunkt auftreten.
Brechen sie die Einnahme von Purinol 300 mg sofort ab und kontaktieren Sie einen Arzt, wenn
diese Hautreaktionen auftreten, weil eine schwere Uberempflindlichkeitsreaktion folgen konnte.
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Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e Ubelkeit
e Erbrechen
e Durchfall
e Es kann mitunter vorkommen, dass Allopurinol-Tabletten Einfluss auf [hr Blut haben, was
sich darin duflern kann, dass Sie leichter blaue Flecken bekommen oder dass Halsschmerzen
oder anderen Anzeichen einer Infektion auftreten.
o Verminderung der Zahl der Blutplittchen, dadurch wird das Risiko fiir Blutungen und
Blutergiisse erhoht
o schwerwiegende Verringerung der Zahl der weiflen Blutzellen, dadurch werden
Infektionen wahrscheinlicher
o verringerte Zahl von roten Blutzellen aufgrund einer erniedrigten Produktion, die
folgendes verursachen kann: Schwiche, Blutergiisse oder hohere Wahrscheinlichkeit
fiir Infektionsanfalligkeit
Diese Auswirkungen treten in der Regel bei Patienten mit Leber- oder Nierenproblemen auf.
Wenden Sie sich in einem solchen Fall so bald wie moglich an Thren Arzt.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie Beschwerden einer Infektion haben wie
e Fieber und allgemeines Unwohlsein, oder
e Fieber mit lokalen Infektionsbeschwerden wie Halsschmerzen, Rachen-, Mund- oder
Harnbeschwerden.

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e Schwere allergische Reaktionen

o Fieber und Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen (grippedhnliche
Symptome) und allgemeines Unwohlsein
o Alle Verdanderungen Threr Haut, z.B. Geschwiire im Mund, im Rachen, in der Nase,

dem Genitalbereich und Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen), grof3flachige
Blasenbildung oder Schélung der Haut

o Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Fieber, Hautausschlag,
Gelenksschmerzen und anomaler Blut- und Leberfunktionstest (das kdnnen Zeichen
fiir eine Multi-Organ Uberempfindlichkeitsreaktion sein)



o Entzlindungen der Gefiale mit Beschwerden, wie Schiadigung der Leberzellen,
Nierenentziindung oder sehr selten Krampfanfillen

Stoppen Sie die Einnahme von Purinol 300 mg und kontaktieren Sie sofort einen Arzt, wenn
schwere allergische Reaktionen auftreten.

Erkrankungen der Leber, die von
o einer Erhdhung der Leberfunktionswerte ohne Beschwerden
o bis zu Entziindungen der Leber einschlieBlich der Zerstérung der Leberzellen und in
extremen Fillen bis zu entziindetem, knotigen Lebergewebe reichen

Sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

allergische Reaktion unterschiedlicher Formen
o Fieber
Hautreaktionen
Schiittelfrost
Gelenksschmerzen
reversibler Anstieg der Leberenzymtransanimasen und der alkalischen Phosphatase
Entziindungen der Gallenwege
o Xanthinsteine in den Harnwegen
schwere, moglicherweise lebensbedrohliche allergische Reaktion
lebensbedrohende allergische Schockreaktion
Veranderung der Lymphknoten (angioimmunoblastische Lymphadenopathie), die nach
Absetzen von Purinol 300 mg wieder verschwindet
Erbrechen von Blut
vermehrte Fettauscheidung mit dem Stuhl
Magen- und Darmerkrankungen, Entziindung der Mundschleimhaut
Verinderte Zahl der Leukozyten (weilen Blutzellen)
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o erniedrigte Zahl weiller Blutzellen

o erhohte Zahl weiler Blutzellen

o erhohte Zahl weiBler Blutzellen, die als Granulozyten bezeichnet werden

o erhohte Zahl weiBler Blutzellen, die als eosinophile Granulozyten bezeichnet werden

Mangel roter Blutzellen aufgrund abnormaler oder verringerter Produktion im Knochenmark
(sogenannte ,,pure red cell aplasia, PRCA)

Schwichegefiihl

allgemeines Unwohlsein

schmerzhafte, tiefe, knotige Entziindung der Haarfollikel, die von Bakterien verursacht wird
Bewusstlosigkeit

erhohter Blutdruck

Blut im Harn

Zunahme der Grofle der Brust bei Mannern (Gynidkomastie) auf einer oder auf beiden Seiten
schwere allergische Reaktion, die zu einem Anschwellen des Gesichts oder des Rachens fiihrt
Sinnesstérungen wie Kribbeln oder Benommenbheit

ansteigende Werte von Blutfetten

Verdnderungen der Geschmackswahrnehmung

Schwierigkeit, Bewegungen zu kontrollieren

Haarverlust

Halsschmerzen

Impotenz

Kopfschmerzen

ungewohnlicher Anstieg von Substanzen im Blut, die fiir gewohnlich im Harn auftreten,
aufgrund einer verringerten Nierenfunktion

Lahmung

Muskelschmerzen

Erkrankungen der Nerven, einschlieBlich Entziindungen der Nerven in den Armen und Beinen
Schlafrigkeit



Schwindel

Depression

Samenerguss wihrend des Schlafens
Sehstérungen

Triibung der Augenlinse

bestimmte Augenerkrankungen mit Makuladegeneration, die zum Verlust der zentralen
Sehschérfe fiihren kann

Unfruchtbarkeit

Entfarben der Haare

verringerte Herzfrequenz

Anstieg der Wasseransammlung im Gewebe
Zuckerkrankheit (Diabetes Mellitus)

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
e Aseptische Meningitis (Entziindung der Membrane, die das Gehirn und das Riickenmark
umgeben): Symptome umfassen Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Fieber und
Bewusstseinstriibung. Begeben Sie sich sofort in &rztliche Behandlung, wenn diese
Symptome auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Purinol 300 mg aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Purinol 300 mg enthilt

- Der Wirkstoff ist: Allopurinol
1 Tablette enthdlt 300 mg Allopurinol.



- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstirke, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstérke-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum, Gelatine, Magnesiumstearat.

Wie Purinol 300 mg aussieht und Inhalt der Packung
Purinol 300 mg sind weil3e, runde, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Purinol 300 mg ist in Blisterpackungen mit 30 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-19726

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung
Ein spezielles Antidot ist nicht bekannt. Nach Einnahme einer Einzeldosis von 20 g traten bei einem

Patienten Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Schwindel auf. Bei einem weiteren
Patienten hatte die Einnahme von 22,5 g Allopurinol keine unerwiinschten Wirkungen zur Folge.
Beim Verdacht auf Vorliegen einer Vergiftung, besonders in Fillen bei Komedikation mit Azathioprin
oder 6-Merkaptopurin, kann dem Patienten beim Erbrechen geholfen werden oder es kdnnen
Magenspiilungen angewendet werden, zusitzlich zur Verabreichung von Aktivkohle und
Natriumphosphat (nur wenn die Einnahme nicht l&nger als eine Stunde zuriickliegt).

Extensive Resorption von Allopurinol kann die Xanthinoxidaseaktivitit betrdchtlich hemmen, was zu
keinen Nebenwirkungen fiihrt, auBer es beeinflusst gleichzeitig verabreichte Medikamente,
insbesondere Azathiprin oder 6-Mercaptopurin. In solchen Féllen sollte das Risiko einer verstirkten
Wirkung erkannt werden.

Maximale Diurese stimuliert die Ausscheidung von Allopurinol und seinen Metaboliten.

Falls notwendig kann eine Himodialyse durchgefiihrt werden.



