ZYLORIC 100 mg tai 300 mg tabletit

allopurinoli

Lue tdméd seloste huolellisesti, ennen kuin alat ottaa lidketta.

- Séilytd tdméa seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny lddkérisi, sairaanhoitajan tai apteekin puoleen.

- Tamé lddke on médritty Sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin Smun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd selosteessa maimnittu tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd lddkérillesi, sairaanhoitajalle
tai apteekkiin.

Tassi selosteessa esitetiin:

1. Mitd Zyloric on ja mihin sitd kdytetddan
2. Ennen kuin otat Zyloricia

3. Miten Zyloricia otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Zyloricin sdilyttdiminen

6. Muuta tietoa

1. MITA ZYLORIC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zyloric-tablettien vaikuttava aine, allopurinoli, vaimentaa tiettyjen elimistdsi kemiallisten
reaktioiden nopeutta alentaen elimiston uraattipitoisuutta. Zyloricia kéytetddn kihdin hoitoon
sekd virtsakivien ennaltachkdisyyn ja hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT ZYLORICIA

Alii ota Zyloricia

- jos olet allerginen allopurinolille tai jollekin muulle Zyloric-tablettien sisédltdmélle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Vakavia ihottumia on raportoitu allopurinolin kayton yhteydessi. Thottumaan littyy usein
haavaumia suussa, kurkussa, nendsséd ja sukupuolielimissd sekd sidekalvotulehdus (punaiset



ja turvonneet silmdt). Téllaisia vakavia thottumia edeltédvit usein influenssankaltaiset oireet,

kuten kuume, pédnsérky ja lihassdrky. Thottuma voi kehittyd laajalle levinneeksi

rakkulanmuodostukseksi ja thon kuoriutumiseksi. Namé vakavat ihoreaktiot voivat olla

yleisempid henkiloilld, jotka ovat han-kiinalaista, thaimaalaista tai korealaista syntyperdi.

Krooninen munuaissairaus saattaa suurentaa tillaisilla potilailla riskid entisestddn. Jos smnulle

kehittyy ihottumaa tai tillaisia ihoreaktioita, nin lopeta allopurinolin kiytto ja ota yhteytti

vilittomasti ladkariin.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zyloricia:

- jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia

- jos sinulla on syddnongelmia tai korkea verenpaina ja sinun pitdd kayttdd diureetteja
ja/tai ACE-mhibiittorien ryhméddn kuuluvaa lékettd

- jos sinulla on hiljattain ollut kihtikohtaus

- jos olet alkuperiltisi han-kiinalainen, afrikkalainen tai mtialainen

- jos sinulla on kilpirauhasongelmia.

Ole erityisen varovainen Zyloricin kanssa

- jos sinulla on sy0pa tai Lesch-Nyhanin oireyhtymi, virtsahapon médrd virtsassasi saattaa
nousta. Tamén estdmiseksi sinun pitdd varmistaa, etti juot rittdvasti, jotta virtsa laimenee,
- jos sinulla on munuaiskivid. Ne pienenevét ja voivat kulkeutua virtsateihisi.

Kihtipotilaiden ei pidd kéyttdd kuumeeseen tai sirkyyn asetyylisalisyylihappoa siséltivia
ladkkeita.

Lapset
Kéyttd lapsilla on harvoin indikoitua, paitsi erdissd syOpétyypeissd (erityisesti leukemia) ja
tietyissd entsyymihdiridissd, kuten Lesch-Nyhanin oireyhtymissa.

Muut lddkevalmisteet ja Zyloric

Allopurinolilla on yhteisvaikutuksia tiettyjen lddkkeiden kanssa. Jos sinulle médritdédn muita
ladkkeitd Zyloric-hoidon aikana, muista mainita lidkarille, ettd saat Zyloricia.

[Imoita ladkarillesi tai apteekissa, jos parhaillaan kéytdt tai olet dskettdin kdyttinyt mitdan
seuraavista:

- aspiriini

- teofylliini, jota kéytetddn hengitysvaikeuksiin

- epilepsiakohtauksiin kaytettédvat ladkkeet, fenytoiini

- vidarabiini, kdytetiin herpeksen ja vesirokon hoitoon

- antibiootit (ampisilliini ja amoksisilliini)

- didanosiini, kéytetddn HIV-infektion hoitoon

- syopaladkkeet

- immuunivasteen vaimentamiseen kaytettdviat lidkkeet (immunosuppressantit)

- diabeteslidkkeet

- syddnsairauksien ja korkean verenpaineen hoitoon kiytettdvit lidkkeet, kuten ACE-
mhibiittorit tai nesteenpoistoldadkkeet (diureetit)

- verenohennuslddkkeet (antikoagulantit), kuten varfariini



- muut kihtilidkkeet.

Jos allopurinolia otetaan yhdessd alumiinihydroksidin kanssa, allopurinolin vaikutus saattaa
heikentyd. Niiden lidkkeiden ottamisen vililld on annettava kulua vdhintdédn kolme tuntia.

Kun allopurinolia annetaan samanaikaisesti sytostaattien kanssa (esim. syklofosfamidi,
doksorubisiini, bleomysiini, prokarbatsiini, alkyylihalogenidit) saattaa veridyskrasioita
esiintyd yleisemmin kuin silloin, jos niitd aktiivisia aineita annettaisiin yksindan.

Siksi téllaisille potilaille on tehtdvd sdanndllisin véliajoin verisoluyjen méérdn tarkistus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttimistd. Allopurinoli erittyy
didinmaitoon. Allopurinolia ei suositella kéytettiviksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulla saattaa olla huimausta, pyorrytystd tai koordinaatiovaikeuksia. Jos niitd esiintyy, 4l
aja autoa dlakd kaytd tyokaluja tai koneita.

Zyloric sisaltai laktoosia

Jos ladkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele [dkarisi kanssa
ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN ZYLORICIA OTETAAN

Ota Zyloricia juuri sen verran kuin Idkérisi on madrannyt. Tarkista Iédkériltdsi tai apteekista,
mikdli olet epdvarma.

Ota Zyloric ruuan jilkeen ja niele se vesilasillisen kanssa.

Ladkari midrdd Zyloric-annoksen yksilollisesti. Hoidettavan tilan mukaan vuorokausiannos
voi vaihdella 100 mgn ja 900 mgn vililld. Mikdli paivittiinen annos on suurempi kuin 300
mg ja ruoansulatusvaivoja esiintyy, annoksen jakaminen saattaa olla tarpeen.

Jos olet vanhempi henkild tai jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta, ladkérisi
saattaa midratd pienemmidn annoksen tai pyytdd sinua ottamaan sitd pidemmilld vileilld. Jos
kéyt dialyysissd kaksi tai kolme kertaa vikossa, lidkérisi saattaa midritd simulle annoksen
300400 mg, joka otetaan heti dialyysin jilkeen.

Ladkari midrdd sinulle aluksi yleensd pienen annoksen allopurinolia (esim. 100 mg/vrk)
mahdollisten haittavaikutusten riskin pienentimiseksi. Annosta suurennetaan tarpeen

mukaan.

Kaytto lapsilla (alle 15-vuotiaat)
Tavanomainen annos on 100—400 mg joka paivi.



Jos otat Zyloricia enemmiin Kuin sinun pitiisi

Jos otat Zyloricia enemmin kuin sinun pitdisi, ota yhteyttd ladkdrin tai mene heti sairaalaan.
Ota ladkepakkaus mukaasi. Yhannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ripuli
ja huimaus.

Jos olet ottanut lian suuren lfkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Idédkettd vahingossa,

ota aina yhteyttd ladkériin, saraalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Zyloric-annoksen

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se nin pian kuin muistat. Jatka sen jilkeen tavalliseen
tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Zyloricin ottamisen
Al lopeta Zyloricin ottamista keskustelematta ensin liskirisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Zylorickin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Jos sinulle tulee jotain seuraavista, lopeta Zyloricin ottaminen ja hakeudu lddkirisi
vastaanotolle tai mene heti sairaalaan.

Yliherkkyys

Oireita voivat olla:

Melko harvinainen (esintyy alle 1:1ld 100 potilaasta)

- ihon halkeilu, paiseet, huulten ja suun arkuus

- hyvin harvinaisia oireita voivat olla dkillinen hengityksen vinkuminen, lpatys tai
kireys rintakehdlld ja pydrtyminen

Harvinainen (esintyy alle 1:1ld 1000:sta potilaasta).

- kuume ja vilunviristykset, painsirky, lihassirky (flunssaoireita) ja yleinen huono olo

- thomuutoksia, esimerkiksi haavaumia suussa, kurkussa, nendssd ja sukupuolielimissi
sekd sidekalvotulehdus (punaiset ja turvonneet silmit), laajalle levinnyt
rakkulanmuodostus tai thon kuoriutuminen

- Vakavia ylherkkyysreaktioita, joihin littyy kuume, thottumaa, nivelkipuja ja
muutoksia veri- ja maksa-arvoissa (niméd saattavat olla merkkeji
monielinyliherkk yysreaktiosta).

- verenvuoto huulista, silmistd, suusta, nendstd ja sukuelimistéd



Hyvin harvinainen (esintyy alle 1:12 10 000 potilaasta)

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai nielun turvotusta
vakava ja mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio

Kerro laidkarillesi, jos sinulla on jotain seuraavista haittavaikutuksista, joita voi myos
esiintyi timin lalikkeen kiyton yhteydessi:

Yleinen (esintyy alle 1:1d 10 potilaasta)

thottuma

suurentunut tyreotropiinin méaard veressi

Melko harvinainen (esintyy alle 1:Ii 100 potilaasta)

pahoinvointi tai oksentelu

epanormaalit maksa-arvot

ripuli

Harvinainen (esintyy alle 1:1l& 1 000 potilaasta)

maksaongelmat, kuten maksatulehdus

Hyvin harvinainen (esintyy alle 1:IIi 10 000 potilaasta)

Joskus Zyloric-tabletit saattavat vaikuttaa veresi laatuun, mikd voi ilmetd niin, ettd
sinulle tulee tavallista helpommin mustelmia tai saat kurkkukipua tai muita
tulehduksen oireita. Téllaisia vaikutuksia tulee yleensd potilaille, joilla on maksa- tai

munuaisvaivoja. Kerro oireista valittomédsti Iékarille.
Zyloric voi vaikuttaa imurauhasiin

korkea kuume

verivirtsaisuus (hematuria)

korkea veren kolesteroliarvo (hyperlipidemia)

yleinen huonovointisuus tai heikotuksen tunne

jalkojen heikkous, tunnottomuus tai epavakaus, kyvyttomyys likuttaa lhaksia
(paralyysi) tai tajunnanmenetys

paansarky, huimaus, pyorrytys, nakohiiriot
rintakipu (angina pectoris), korkea verenpaine tai hidas pulssi
michen hedelmittdmyys tai erektiohdirid

rintojen kasvu sekd miehilld ettd naisilla



- suolentoiminnan muutokset

- makuaistin muutokset

- kaihit

- hiustenldhté tai véirjdytyminen

- masennus

- tahdonalaisten lihasten koordinaation puutokset (ataksia)

- kihelmdinnin, pistelyn tai polttelun tunne iholla (parestesia)

- nesteen kertyminen, joka aiheuttaa turvotusta (edeema) erityisesti nilkoissa

- epanormaali glukoosin metabolia (diabetes); lddkarisi haluaa ehkéd mittauttaa
verensokeriarvosi tarkistaakseen, tapahtuuko tita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esintyvyyden arviointiin).

Aseptinen aivokalvontulehdus (aivoja ja selkdydintd ympérdivien kalvojen tulehdus): oireita
ovat niskajiykkyys, pédédnsirky, pahoinvointi, kuume tai tajunnan hémértyminen. Jos tillaisia
oireita esintyy, hakeudu vélittomésti Iddkarinhoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea. fi,

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa tamén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. ZYLORICIN SAILYTTAMINEN
Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nikywville.

Ali kiytd pakkauksessa olevan viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd paivda.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kéyttimittdmien
ladkkeiden hévittimisestd kysy apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Miti Zyloric sisaltia
- Vaikuttava aine on allopurinoli, jota tabletissa on joko 100 mg tai 300 mg,

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, povidoni ja magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tabletit ovat valkoisia tai vaaleita ja niissd on jakouurre.

Pakkauksessa on 100 tablettia.
Myyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlanti

Tel: +358 974 790 156

Valmistaja

Aspen Bad Oldesloe GmbH
D-23843 Bad Oldesloe
Saksa

Téamd pakkausselosten on tarkistettu viimeksi 16.03.2023



Bipacksedel: information till anviindaren

Zyloric 100 mg och 300 mg tabletter

allopurinol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den
innehaller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din likare, apotekspersonal eller
sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det mte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dna.

- Om du fir biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna mformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Zyloric ir och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du tar Zyloric

3. Hur du tar Zyloric

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zyloric ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Zyloric ir och vad det anviinds for

Zyloric tabletter innehdller den aktiva substansen allopurinol. Den verkar genom att sdnka
hastigheten for olika kemiska reaktioner ikroppen for att sdnka nivin av urat i kroppen.

2. Vad du behéver veta innan du tar Zyloric
Ta inte Zyloric:

- om du &r allergisk mot allopurinol eller ndgot annat innehdllsimne 1 detta Iikemedel (anges
iavsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Allvarliga hudutslag har rapporterats vid anvindning av allopurinol. Ofta kan utslag innebara



sar i mun, hals, nisa, och konsorgan samt konjunktivit (réda och svullna 6gon). Dessa
allvarliga hudutslag foregds ofta av influensaliknande symptom som t.ex. feber, huvudvirk,
vark 1 kroppen (influensaliknande symtom). Utslagen kan forvérras till omfattande
blasbildning och fjdllning av huden. Dessa allvarliga hudreaktioner kan vara vanligare hos
personer av hankinesisk, thailindsk eller koreansk hdrkomst. Kronisk njursjukdom kan 6ka
risken hos dessa patienter ytterligare. Om du utvecklar utslag eller dessa hudsymptom bor du
sluta ta allopurinol och omedelbart kontakta likare.

Tala med din likare nnan du tar Zyloric:
om du har problem med lever eller njurar

om du har hjartproblem eller hogt blodtryck och tar vétskedrivande medel och/eller
sa kallade ACE-hdmmare

om du har ett pagdende giktanfall
om du har hankinesiskt, afrikanskt eller indiskt ursprung

om du lider av skoldkortelproblem.

Var sérskilt forsiktig med Zyloric:

- Om du har cancer eller Lesch-Nyhans syndrom kan méngden urinsyra ©ka iurinen. For att
forhindra detta maste du dricka tillrdckligt for att spd ut urinen.

- Om du har njursten kommer njurstenarna att bli mindre och kan komma in iurinvigarna.

Giktpatienter bor inte anvinda mediciner mot feber eller virk som mnnehaller
acetylsalicylsyra.

Barn

Anvindning for barn indiceras sillan, forutom vid vissa typer av cancer (sérskilt leukemi)
och vissa enzymrubbningar sdsom Lesch-Nyhans syndrom.

Andra likemedel och Zyloric

Allopurinol har interaktioner med vissa andra likemedel. Om du blir ordinerad nya
likemedel under behandling med, kom ihag att beritta for den behandlande Iikaren att du tar
Zyloric.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta
andra likemedel:

- aspirin

- teofyllin (anvinds for andningsproblem)

- likemedel som anvinds for att behandla krampanfall (epilepsi), fenytoin

- vidarabin (anvidnds for att behandla herpes eller vattkoppor)

- antibiotika (ampicillin eller amoxicillin)



- didanosin (anvinds for att behandla HIV-infektion)

- ldkemedel som anvinds for att behandla cancer

- lakemedel som anvinds for att minska immunsvaret (immunsuppressiva medel)

- ldkemedel som anvinds fOr att behandla diabetes

- likemedel for hjértproblem eller hogt blodtryck, sdsom ACE-hdmmare eller
vitskedrivande medel

- likemedel som anvinds for att tunna ut blodet (antikoagulantia) sdsom warfarin
- andra likemedel som anvénds for att behandla gikt.

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

Niér allopurinol och cytostatika anvinds samtidigt (t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin,
bleomycin, prokarbazn, alkylhalogenider) forekommer bloddyskrasier oftare &n nér dessa
aktiva substanser anvinds var for sig

Blodvirdena bor dirfor kontrolleras regelbundet.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfiia sddana inklusive Ortmediciner.

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfrdga likare mnan du anvinder detta likemedel. Allopurinol utsondras i brostmjolk.
Allupurinol rekommenderas inte under amning.

Korformiaga och anviindning av maskiner

Du kan kénna dig désig, yr eller fa svart att samordna rorelser. Om sa sker ska du inte kora
bil eller anviinda verktyg eller maskiner.

Zyloric innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Zyloric

Ta alltid Zyloric enligt likarens anvisningar. Ridfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker. Ta Zyloric efter att du atit ndgot och svilj ned med ett glas vatten.

Lakaren anpassar dosen individuellt for patienten. Enligt patientens tillstdind kan dosen
variera mellan 100 mg och 900 mg per dygn. Om den dagliga doseringen &r hdgre &n 300 mg
och mag-tarmbesvar upptrader, kan det vara lampligt att dela upp doseringen pa flera
dostillfall.

Om du dr éldre eller om du har nedsatt lever- eller njurfunktion, kan likaren sinka dosen eller
ordinera lingre dosintervall. Om du fir dialys tva eller tre ginger i veckan kan likaren
ordinera en dos pd 300 mg eller 400 mg som ska tas direkt efter dialysen.



Lékaren brukar borja med en lag dos allopurinol (t.ex. 100 mg/dag) for att minska risken for
eventuella biverkningar. Din dos kommer att 6kas vid behov.

Anvindning for barn (under 15 ar)
Den vanliga dosen dr 100-400 mg varje dag.
Om du har tagit for stor mingd av Zyloric

Om du har tagit for stor mdngd av Zyloric ska du kontakta likare eller uppsoka sjukhuset
omedelbart. Ta likemedelsforpackningen med dig. Tecken pé en 6verdos kan omfatta
llamaende, krdkningar, diarré och yrsel

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zyloric

Om du har glomt ta en dos, ta den sd fort du kommer ihdg. Fortsitt sedan som tidigare. Ta
mte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Zyloric
Sluta inte att ta tabletterna utan att tala med din likare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver
mte fa dem.

Om du upplever nagot av foljande, sluta att ta Zyloric, kontakta likare eller uppsok
sjukhuset omedelbart.

Overkiinslighet

Tecknen kan omfatta:

Mindre vanliga (forekommer hos firre &n 1 av 100 personer)

Symtom omfattar:

- flagnande hud, bolder eller sariga lippar och mun

- i enstaka fall kan tecknen omfatta plotsligt vdsande andning, darrningar eller tryck Gver
brostet och kollaps.

Sillsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1 000 personer)

- feber och frossbrytningar, huvudvérk, muskelvirk (influensaliknande symptom) och
allmdn sjukdomskénsla



- allvarliga Overkénslighetsreaktioner som omfattar feber, hudutslag, ledsmérta och
avvikelser 1blod- och leverviardena (dessa kan vara tecken pa multiorgan
overkénslighetsreaktion)

- hudfordndringar, till exempel sar i mun, hals, nisa och konsorgan samt konjunktivit
(r6da och svullna 6gon), utbredda blasor eller flagnande hud
blodning fran Eppar, 6gon, mun, nisa eller konsorgan.

Mycket sillsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 personer):

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad iansikte eller hals

- allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion

Tala med din liikare om du upplever nigon av foljande biverkningar som ocksa kan

intriffa med detta liikemedel:

Vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 10 personer):
- hudutslag
- forhojd niva av skdldkortelstimulerande hormon i blodet.

Mindre vanliga (forekommer hos firre dn 1 av 100 personer):
- sjukdomskénsla (illamdende) eller krikningar

- onormala resultat av leverfunktionstester.

- diarré

Séllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1 000 personer):
- leverproblem, sésom leverinflammation.

Mycket sillsynta (forekommer hos fiarre dn 1 av 10 000 personer):

- ibland kan Zyloric tabletter paverka blodet, viket kan visa sig pé sa sitt att du far
blamdrken littare &n 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 likaren snarast mojligt.

- Zyloric kan péverka lymfkortlarna

- hog kroppstemperatur

- blod iurinen (hematuri)

- Okade kolesterolnivaer iblodet (hyperlipidemi)

- enalmin sjukdoms- eller svaghetskinsla

- svaghet, domningar, ostadighet, svarigheter att rora sig (paralys) eller medvetsloshet

- huwvudvirk, yrsel, dasighet eller synfordndringar

- brostsmirta (angna), hojt blodtryck eller en lag puls

- manlig infertilitet eller erektil dysfunktion

- forstorade brost, kan ntraffa for badde médn och kvinnor

- fordndringar av tarmrdrelser/avforingsvanor

- smakforandringar

- katarakt

- haravfall eller missfirgning av hér

- depression

- forlust av avsiktlig koordmnation av muskelrdrelser (ataxi)

- stickande och brannande kénsla samt domningar i huden (parestesi)

- ansamling av vétska som leder till svullnad (6dem), sérskilt vid vristerna

- onormal glukosmetabolism (diabetes), din likare kan behdva méta blodsockret for att
kontrollera om detta har intriffat.



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjirnan och ryggméirgen):
symtomen inkluderar nackstelhet, huvudvirk, illamiende, feber eller paverkat medvetande.
Sok omedelbart likare om detta mtraffar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d@ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

Webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zyloric ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen 1 angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte Eingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i Zyloric &r allopurinol och en tablett nnehdller antigen 100 mg eller
300 mg.

- Ovriga innehdllsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon och magnesiumstearat.
Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna &r vita till gulvita med skara.

Forpackningen nnehéller 100 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare



Aspen Bad Oldesloe GmbH
D-23843 Bad Oldesloe Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 16.03.2023



