GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Allopurinol Heumann 100 mg Tabletten
Allopurinol Heumann 300 mg Tabletten

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Allopurinol Heumann und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Allopurinol Heumann beachten?
Wie ist Allopurinol Heumann einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Allopurinol Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

2

1. WAS IST ALLOPURINOL HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Allopurinol Heumann enthalt den Wirkstoff Allopurinol. Dieses Arzneimittel gehoért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Enzymhemmer genannt werden und die Geschwindigkeit kontrollieren, mit der
bestimmte chemische Veranderungen im Korper ablaufen.

Allopurinol Heumann wird angewendet zur Behandlung von Erkrankungen, bei denen der Kdrper zu viel
Harnsaure bildet. Hierzu zahlen Gicht, bestimmte Nierenerkrankungen und Nierensteine, Krebs und
bestimmte Enzymmangelkrankheiten, die zur Bildung von zu viel Harnsaure fihren.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ALLOPURINOL HEUMANN BEACHTEN?

Allopurinol Heumann darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Allopurinol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Allopurinol Heumann einnehmen,

- wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden oder gelitten haben;

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen oder Bluthochdruck einnehmen
(Diuretika [Entwasserungstabletten] und/oder ein Arzneimittel, das als ACE-Hemmer bezeichnet
wird);

- wenn Sie einen akuten Gichtanfall haben;

- wenn Sie Han-chinesischer, afrikanischer oder indischer Abstammung sind;




- wenn Sie Probleme mit der Schilddriise haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Allopurinol Heumann ist erforderlich,

- wenn Sie Nierensteine haben. Die Nierensteine werden durch die Behandlung kleiner, und es
besteht eine geringe Wahrscheinlichkeit, dass sie in Ihre Harnwege gelangen und diese blockieren
koénnen.

- Bei Anwendung von Allopurinol wurden Hautausschlage berichtet. Der Ausschlag kann haufig mit
Geschwiren in Mund, Rachen, Nase und im Genitalbereich und mit Bindehautentziindung (rote
und geschwollene Augen) einhergehen. Diesen schweren Hautausschlagen gehen haufig
grippeahnliche Symptome wie Fieber, Kopfschmerzen oder Schmerzen am ganzen Kérper voraus.
Der Hautausschlag kann sich zu grofflachiger Blasenbildung und Ablésung der Haut
weiterentwickeln. Diese schwerwiegenden Hautreaktionen kdénnen bei Menschen mit Han-
chinesischer, thaildndischer oder koreanischer Abstammung, haufiger auftreten. Eine chronische
Nierenerkrankung kann das Risiko bei diesen Patienten mdglicherweise noch weiter erhéhen.
Wenn Ausschlag oder diese Hautsymptome bei lhnen auftreten, setzen Sie Allopurinol ab und
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

- wenn Sie an Krebs oder dem Lesch-Nyhan-Syndrom leiden, kann die Harnsauremenge in lhrem
Urin zunehmen. Um dies zu verhindern, missen Sie ausreichend Flissigkeit trinken, um lhren
Harn entsprechend zu verdiinnen.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ist selten angezeigt, ausgenommen bei bestimmten
Arten von Krebs (insbesondere Leukamie) und bei bestimmten Enzymmangelkrankheiten wie dem
Lesch-Nyhan-Syndrom.

Einnahme von Allopurinol Heumann zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie eines der unten angegebenen Arzneimittel

anwenden. Wegen des erhohten Risikos fir Nebenwirkungen bei Einnahme von Allopurinol Heumann

zusammen mit folgenden Arzneimitteln muss lhr Arzt mdglicherweise die Dosis lhres Arzneimittels

senken und/oder Sie engmaschiger Uberwachen:

- Arzneimittel, die Ihre Immunantwort herabsetzen (Immunsuppressiva), z. B. 6-Mercaptopurin (zur
Behandlung von Blutkrebs), Azathioprin (zur Unterdriickung des Immunsystems) und Ciclosporin

Die gleichzeitige Anwendung von 6-Mercaptopurin oder Azathioprin mit Allopurinol ist zu
vermeiden. Wenn 6-Mercaptopurin oder Azathioprin zusammen mit Allopurinol Heumann
angewendet wird, muss die Dosis von 6-Mercaptopurin bzw. Azathioprin verringert werden, weil
ihre Aktivitat sich verlangert. Das kénnte das Risiko fiir schwerwiegende Bluterkrankungen
erhdhen. In diesem Fall wird Ihr Arzt wahrend der Behandlung lhr Blutbild engmaschig
kontrollieren.

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

- Vidarabin, zur Behandlung von Herpes oder Windpocken

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Gicht, wie z. B. Probenecid

- Acetylsalicylsdure (oder verwandte Arzneimittel, die Salicylate genannt werden)
- Chlorpropamid, zur Behandlung von Diabetes

- Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulantien), wie z. B. Warfarin




- Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen (Epilepsie), Phenytoin

- Theophyllin, zur Behandlung von Atemproblemen

- Antibiotika (Ampicillin oder Amoxicillin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

- Didanosin, zur Behandlung einer HIV-Infektion

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen oder Bluthochdruck wie ACE-Hemmer oder
Entwasserungstabletten (Diuretika)

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von Allopurinol und Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid, Doxorubicin,
Bleomycin, Procarbazin, Alkylhalogenide), treten Blutbildveranderungen haufiger auf, als wenn diese
Wirkstoffe einzeln angewendet werden.

Blutbildkontrollen sind daher in regelmafigen Zeitabstanden durchzufiihren.

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Allopurinol wird in die Muttermilch ausgeschieden. Wahrend der Stillzeit wird Allopurinol nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Allopurinol Heumann hat groRen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Es kann bei manchen Menschen zu Schlafrigkeit und Koordinationsstérungen fihren.
Fihren Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie wissen, wie sich das
Arzneimittel auf Sie auswirkt.

Allopurinol Heumann enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Allopurinol Heumann erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Zusitzlich fiir Allopurinol Heumann 300 mg
Allopurinol Heumann 300 mq enthélt Gelborange S (E 110)
Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. WIE IST ALLOPURINOL HEUMANN EINZUNEHMEN?

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

Die Menge Allopurinol, die Patienten einnehmen kdénnen, kann sehr unterschiedlich sein. lhr Arzt
entscheidet, welche Dosis Allopurinol fur Sie geeignet ist.

In der Regel wird |hr Arzt Allopurinol zu Beginn niedrig dosieren, um das Risiko madglicher
Nebenwirkungen zu verringern. Bei Bedarf wird Ihre Dosis erhoht.




Die Ubliche Anfangsdosis liegt zwischen 100 mg und 300 mg téglich und kann als Einzeldosis nach
einer Mahlzeit eingenommen werden. Je nach Schweregrad lhrer Erkrankung kann die Dosis auf bis zu
900 mg pro Tag erhdht werden.

Dosen von mehr als 300 mg sollten in aufgeteilten Dosen eingenommen werden, wobei eine Einzeldosis
zu keiner Zeit 300 mg Uberschreiten soll.

Wenn Sie alter sind, oder lhre Leber- und Nierenfunktion eingeschrankt ist, verordnet Ihnen lhr Arzt
madglicherweise eine niedrigere Dosis oder rat lhnen, die Tabletten in langeren Abstédnden
einzunehmen.

Wenn Sie zwei oder drei Mal in der Woche eine Dialyse erhalten, verordnet lhnen lhr Arzt
mdglicherweise eine Dosis von 300 mg oder 400 mg, die direkt nach der Dialyse einzunehmen ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 15 Jahren)
Die ubliche Dosis liegt im Bereich von 100 mg bis 400 mg taglich.

Art der Anwendung
Allopurinol Heumann ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen werden.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Allopurinol Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, oder jemand anderes lhr Arzneimittel versehentlich
eingenommen hat, informieren Sie sofort Ihren Arzt, oder suchen Sie umgehend ein Krankenhaus auf.
Nehmen Sie dabei die Verpackung des Arzneimittels mit. M6gliche Anzeichen einer Uberdosierung
kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Schwindelgefiihl sein.

Wenn Sie die Einnahme von Allopurinol Heumann vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie daran denken.
Wenn es jedoch fast Zeit fur die ndchste Dosis ist, Uberspringen Sie die vergessene Dosis. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Allopurinol Heumann abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Allopurinol Heumann nicht ohne Anweisung lhres Arztes ab.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

Uberempfindlichkeit
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)




jegliche Reaktion wie ein Abschalen der Haut, Furunkel, wunde Lippen oder wunder Mund
oder sehr selten plotzlicher keuchender Atem, flatternder Herzschlag oder Engegefiihl im
Brustkorb, Kollaps

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Fieber und Schittelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen (grippedhnliche Symptome) und
allgemeines Unwohlsein

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Fieber, Hautausschlag, Gelenkschmerzen,
Veranderungen in Blut- und Leberfunktionstests (dies konnen Anzeichen einer mehrere Organe
betreffenden Uberempfindlichkeitsstérung sein)

Blutungen an Lippen, Augen, Mund, Nase oder Genitalien

Hautveranderungen, z. B. Geschwire in Mund, Rachen, Nase und im Genitalbereich und
Bindehautentziindung (rote und geschwollene Augen), grof3flachige Blasenbildung oder Ablésung
der Haut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

schwere allergische Reaktion, die zu einem Anschwellen des Gesichts oder des Rachens flhrt
schwere, mdglicherweise lebensbedrohliche allergische Reaktion

Diese Symptome bedeuten mdglicherweise, dass Sie gegen Allopurinol Heumann allergisch sind.
Nehmen Sie die Tabletten nicht weiter ein, es sei denn, Ihr Arzt weist es an.

Sonstige Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Hautausschlag
erhohter Thyreotropin-Spiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Ubelkeit oder Erbrechen
anormale Leberfunktionstests
Durchfall

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Leberprobleme wie Leberentziindung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

hohe Kérpertemperatur

Blut im Urin (Hamaturie)

hohe Cholesterinwerte im Blut (Hyperlipidamie)

allgemeines Unwohlsein oder Schwéachegefuhl

Schwache, Taubheitsgeflhl, Unsicherheit auf den Beinen, Unfahigkeit zur Bewegung von Muskeln
(L&hmung) oder Bewusstlosigkeit

Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit oder Sehstérungen

Schmerzen im Brustkorb (Angina Pectoris), hoher Blutdruck oder langsamer Puls
Fliissigkeitsansammlung, die zu Schwellungen (Odemen) vor allem der Kndchel fiihrt

Storungen im  Glucosestoffwechsel (Diabetes). Ihr Arzt wird moglicherweise I|hren
Blutzuckerspiegel Uberwachen wollen, um festzustellen, ob eine solche Veranderung vorliegt.

Es kann mitunter vorkommen, dass Allopurinol-Tabletten Einfluss auf lhr Blut haben, was sich darin
auBern kann, dass Sie leichter blaue Flecken bekommen, oder dass Halsschmerzen oder andere
Anzeichen einer Infektion auftreten. Diese Auswirkungen treten in der Regel bei Patienten mit
Leber- oder Nierenproblemen auf. Wenden Sie sich in einem solchen Fall sobald wie mdglich an
lhren Arzt.



- Allopurinol Heumann kann Auswirkungen auf die Lymphknoten haben.
- mannliche Unfruchtbarkeit, Impotenz

- BrustvergréRerung bei Mannern und Frauen

- Veranderung lhrer normalen Stuhlgewohnheiten

- veranderte Geschmackswahrnehmung

- Katarakte

- Haarausfall oder Verfarbung der Haare

- Depression

- unkoordinierte Muskelbewegungen (Ataxie)

- Prickeln, Kribbeln, Stechen oder Brennen der Haut (Parasthesie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

- aseptische Meningitis (Entziindung der Haute, die das Gehirn und das Rickenmark umgeben): zu
den Symptomen gehéren Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Fieber oder
Bewusstseinstriibung. Begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn diese Symptome
auftreten.

- lichenoider Hautausschlag (juckender rétlich-violetter Hautausschlag und/oder fadenférmige weild-
graue Linien auf Schleimhauten)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST ALLOPURINOL HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Allopurinol Heumann enthalt
- Der Wirkstoff ist: Allopurinol.

Allopurinol Heumann 100 mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 100 mg Allopurinol.



Allopurinol Heumann 300 mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 300 mg Allopurinol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais), Crospovidon
Typ B, Povidon K30, hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Allopurinol Heumann 300 mg Tabletten zusatzlich: Gelborange-S-Aluminiumsalz (E 110).

Wie Allopurinol Heumann aussieht und Inhalt der Packung

Allopurinol Heumann 100 mg Tabletten

Weile bis gebrochen weilde, flache abgeschragte, runde Tabletten, auf der einen Seite der Tablette mit
der Pragung ,0“ und ,21“ links und rechts einer Bruchkerbe und ,100“ auf der anderen Seite;
Durchmesser: etwa 7,60 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Allopurinol Heumann 300 mg Tabletten

Pfirsichfarbene, flache abgeschragte, runde Tabletten, auf der einen Seite der Tablette mit der Pragung
»300“ und ,,020 links und rechts einer Bruchkerbe und glatt auf der anderen Seite; Durchmesser: etwa
11,00 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Allopurinol Heumann ist in Blisterpackungen in Umkartons mit 20, 30, 50 und 100 Tabletten und
Klinikpackungen mit 500 (5 x 100) Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Siudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sldwestpark 50
90449 Nurnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg

oder
Torrent Pharma (Malta) Limited
HHF 028 Hal Far Industrial Estate

Birzebbuga BBG 3000
Malta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2024.



Verschreibungspflichtig



