Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Allobeta® 100
Tabletten
Allopurinol 100 mg

beTa

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt oder Apotheker.

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Allobeta 100 und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Allobeta 100 beachten?

3. Wie ist Allobeta 100 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Allobeta 100 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Allobeta 100 und wofiir wird es angewendet?
Allobeta 100 ist ein Arzneimittel zur Hemmung der Bildung
der Harnsaure (Urikostatikum).

Allobeta 100 wird angewendet bei:

Erwachsene

— Harnsaurewerten im Blut im Bereich von 8,5 mg/100 ml
und darlber, sofern didtetische MalRnahmen nicht aus-
reichen, bzw. bei klinischen Komplikationen erhéhter
Harnsaurewerte, insbesondere manifeste Gicht, harn-
saurebedingte Nierenschadigung (Urat-Nephropathie),
Aufldsung und Verhltung von Harnsduresteinen sowie
zur Verhinderung der Bildung von Calciumoxalatsteinen
bei gleichzeitigem Vorliegen erhdhter Harnsaurewerte,

— Erhéhten Harns&urewerten im Blut und erhéhter Harn-
saureausscheidung im Urin, z.B. bei starkem Zellzerfall,
Strahlen- bzw. Chemotherapie (sekundare Hyperurik-
amie).

Kinder

— Erhéhten Harnsdurewerten im Blut und erhéhter Harn-
saureausscheidung im Urin, z.B. bei starkem Zellzerfall,
Strahlen- bzw. Chemotherapie (sekundare Hyper-
urikémie),

— Harnsaurebedingter Nierenschadigung (Urat-Nephro-
pathie) bei Leukdmie-Behandlung,

— Angeborenen Enzymmangelkrankheiten Lesch-Nyhan-
Syndrom (teilweise oder totale Defekte der Hypoxanthin-
Guanin-Phosphoribosyl-Transferase) und Adenin-Phos-
phoribosyl-Transferasemangel.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Allobeta 100
beachten?
Allobeta 100 darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Allopurinol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Allobeta 100 sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Allobeta
100 ist erforderlich:

Nach neueren Literatur-Empfehlungen erlibrigt sich un-
ter einem Harnsaurewert von 8,5 mg/100 ml im Blut
eine medikamentdse Therapie, sofern Diatvorschriften
eingehalten werden und keine Nierenschaden vorliegen.
Nahrungsmittel mit hohem Puringehalt (z.B. Innereien
wie Bries, Niere, Hirn, Leber, Herz und Zunge sowie
Fleischextrakt) und Alkohol (insbesondere Bier, da hierdurch
Guanosin aufgenommen wird, das den Harnsaurespiegel
stark erhoht) sollten vermieden werden.

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B.
Hautausschlag, ist Allobeta 100 sofort abzusetzen.

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erfor-
derlich bei eingeschrankter Nierenfunktion, Leberfunktion
oder vorbestehenden Blutbildungsstérungen.

Bei Behandlung der Gichtniere und der Harns&uresteine
soll die Harnmenge mindestens 2 Liter pro Tag betragen,
d.h. es ist auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr zu
achten.

Um erhdéhte Harnsaurekonzentrationen im Serum oder Urin
zu vermeiden, wie sie z.B. bei der Strahlen- oder Chemo-
therapie von Tumoren sowie bei der angeborenen
Enzymmangelkrankheit Lesch-Nyhan-Syndrom auftreten
kénnen, ist zusatzlich zur Verabreichung von Allopurinol auf
eine reichliche Flussigkeitszufuhr zur Gewahrleistung einer
ausreichenden Harnmenge zu achten. Darlber hinaus
kann eine Alkalisierung des Harns durch Verbesserung
der Loslichkeit von Harnsdure zur vermehrten Aus-
scheidung mit dem Urin beitragen.

Falls eine harnsdurebedingte Nierenschadigung oder
andere Krankheiten die Nierenfunktion bereits beein-
trachtigt haben sollten, so ist die Dosis entsprechend den
Nierenfunktionswerten anzupassen (siehe Abschnitt 3.
,Wie ist Allobeta 100 einzunehmen?*).

Beim Vorliegen von akuten Gichtanféllen sollte die
Behandlung mit Allopurinol erst nach deren vollstdndigem
Abklingen begonnen werden. Zu Beginn der Behandlung
mit Allopurinol kénnen durch die Freisetzung von Harn-
sauredepots akute Gichtanfalle ausgelést werden.
Deshalb ist wahrend der ersten 4 Behandlungswochen
die gleichzeitige vorbeugende Schmerzmittel- oder Col-
chicingabe in Betracht zu ziehen.

Bei groRen Harnsauresteinen im Nierenbecken ist nicht
auszuschliel3en, dass sich Teile der infolge einer Allopurinol-
Behandlung aufgeldsten Steine im Harnleiter festsetzen
kdénnen.

Allopurinol beeinflusst den Stoffwechsel zahlreicher Arz-
neimittel (siehe auch ,Bei Einnahme von Allobeta 100 mit
anderen Arzneimitteln®).

Bei Einnahme von Allobeta 100 mit anderen Arz-
neimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Allopurinol verlangsamt die Ausscheidung von Probenecid
(Arzneimittel, das eine vermehrte Harnsaureausscheidung
bewirkt).

Die Wirksamkeit von Allopurinol wird durch die gleich-
zeitige Gabe von Arzneimitteln, die eine vermehrte
Harnsaureausscheidung bewirken, wie Probenecid, Benz-
bromaron, Sulfinpyrazon oder Salicylate in hohen Dosen,
beschleunigt und somit die Wirksamkeit von Allobeta 100
herabgesetzt. Die klinische Bedeutung dieser Wechsel-
wirkungen ist in jedem Einzelfall vom Arzt zu bewerten.

Wird Allobeta 100 gleichzeitig mit 6-Mercaptopurin oder
Azathioprin eingenommen, muss deren Dosis auf 25 %
der sonst Uiblichen Dosis gesenkt werden, da ihre Wirkung
durch Allobeta 100 verlangert werden kann.

Mit dem Auftreten allergischer Reaktionen (Hautausschla-
gen) auf die Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung
bakteriell bedingter Infektionskrankheiten) Ampicillin oder
Amoxicillin ist bei gleichzeitiger Allopurinol-Gabe haufiger
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zu rechnen. Deshalb sollten — wenn mdglich — Patienten
unter Behandlung mit Allobeta 100 andere Antibiotika
erhalten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Allopurinol und Captopril kann,
insbesondere bei chronischem Nierenversagen, die Gefahr
von Hautreaktionen erhéht werden.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien
vom Dicumaroltyp) konnen bei gleichzeitiger Gabe mit
Allobeta 100 in ihrer Wirkung verstarkt werden. Es ist daher
eine haufigere Kontrolle der Blutgerinnung erforderlich
und ggf. eine Dosisreduktion des entsprechenden Antiko-
agulans notwendig.

Insbesondere bei eingeschrankter Nierenfunktion kann
bei gleichzeitiger Gabe von Allobeta 100 und blutzucker-
senkenden Arzneimitteln, die Chlorpropamid enthalten,
die Wirkung von Chlorpropamid verlangert werden. Daher
ist die Dosis von Chlorpropamid zu verringern.

Nach Einnahme von Allobeta 100 wurde von einer Hem-
mung der Verstoffwechselung theophyllinhaltiger Arznei-
mittel, die z.B. zur Behandlung von Atemwegs- und Herz-
erkrankungen verordnet werden, berichtet. Zu Beginn
der Behandlung mit Allobeta 100 oder bei Erhéhung der
Dosis von Allobeta 100 sollte deshalb die Theophyllin-Kon-
zentration im Blut bestimmt werden.

Wird Allobeta 100 zusammen mit Zytostatika (Arzneimittel
zur Behandlung bosartiger Geschwulsterkrankungen,
z.B. Cyclophosphamid, Doxorubicin, Bleomycin, Procar-
bazin, Alkylhalogenide) eingenommen, kénnen Blutbildver-
anderungen haufiger auftreten als bei jeweiliger Einzelgabe
dieser Wirkstoffe. Blutbildkontrollen sind daher in kurzen
Zeitabstanden durchzufihren.

Die Verweildauer von Vidarabin-haltigen Arzneimitteln
(Arzneimittel gegen Viruserkrankungen) im Korper kann in
Gegenwart von Allopurinol verlangert sein. Deshalb ist bei
gemeinsamer Anwendung dieser Arzneimittel besondere
Aufmerksamkeit erforderlich, um eventuell vermehrt auf-
tretende Nebenwirkungen rechtzeitig zu erkennen.

Die Konzentration von Ciclosporin (Arzneimittel zur
Herabsetzung der korpereigenen Immunabwehr) im
Blut kann unter Gabe von Allobeta 100 erhéht sein. Die
Mdglichkeit eines haufigeren Auftretens von Ciclosporin-
Nebenwirkungen ist daher zu bericksichtigen.

Die Verstoffwechselung von Phenytoin-haltigen Arznei-
mitteln, die z.B. zur Behandlung von Anfallsleiden (Epilep-
sie) oder bei bestimmten schweren Herzerkrankungen
verordnet werden, kann durch Allobeta 100 beeintrachtigt
werden. Ob diesem Befund eine klinische Bedeutung
zukommt, ist bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Allopurinol sollte in der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, da es keine ausreichenden Erfahrungen am Men-
schen gibt.

Wahrend der Stillzeit sollte Allopurinol nicht angewendet
werden, da es in die Muttermilch ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es koénnen Schwindel, Schiafrigkeit oder Stérungen in
den Bewegungsablaufen als unerwiinschte Wirkungen
auftreten. Dadurch kann eine Verminderung der Fahrtlich-
tigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, die
Folge sein.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren
Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie
keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders,
dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter ver-
schlechtert!

Bevor Sie die genannten Tatigkeiten ausfiihren, miissen
Sie ausreichend sicher sein, dass Allopurinol lhre Leis-
tungsfahigkeit nicht einschrankt.

Wie ist Allobeta 100 einzunehmen?

Nehmen Sie Allobeta 100 immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:

Erwachsene

Erwachsene nehmen in Abhangigkeit von den aktuellen
Serum-Harnsaurewerten taglich 1-3 Tabletten Allobeta
100 (entsprechend 100—300 mg Allopurinol pro Tag) ein.

Um das Risiko des Auftretens von unerwiinschten Wir-
kungen moglichst zu verringern, sollte die Behandlung
mit 1 Tablette Allobeta 100 taglich (entsprechend 100 mg
Allopurinol) begonnen werden. Diese Dosis ist nur bei
unzureichend gesenkten Serum-Harnsdurespiegeln zu
erhéhen.

In Einzelféllen kann die Dosis auf 6—8 Tabletten Allobeta
100 taglich gesteigert werden (entsprechend 600—-800 mg
Allopurinol). Hierfur sind Blutuntersuchungen durchzu-
fuhren (der Serum-Oxipurinolspiegel sollte einen Wert von
15 pg/ml [100 pmol] nicht tiberschreiten). Die Dosis sollte
Uiber den Tag verteilt verabreicht werden.

Zur besseren Vertraglichkeit sollte als Einzeldosis nicht
mehr als 3 Tabletten Allobeta 100 verabreicht werden (ent-
sprechend 300 mg Allopurinol).

Die Tageshochstdosis betragt 800 mg Allopurinol.

Kinder

Die Tagesdosis betragt 10 mg Allopurinol pro Kilogramm
Korpergewicht (bis maximal 400mg pro Tag), verteilt auf
drei Einzeldosen.



Altere Patienten

Da spezielle Daten zur Anwendung von Allopurinol bei
alteren Patienten nicht vorliegen, sollte diese Patienten-
gruppe mit der niedrigsten therapeutisch vertretbaren
Dosis behandelt werden. Ferner ist insbesondere bei alteren
Patienten das Vorliegen einer eingeschrankten Nieren-
funktion in Betracht zu ziehen.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Allopurinol und seine Stoffwechselprodukte werden Uber
die Nierenausgeschieden. Eine verminderte Nierenfunktion
kann deshalb zu einer langeren Verweildauer der Substanz
und seiner Stoffwechselprodukte im Korper und auf diese
Weise zu einer Uberdosierung fiihren.

Wenn |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist, muss Allobeta
100 deshalb unter besonderer arztlicher Kontrolle ange-
wendet werden. Zur Verminderung eines mdglichen Risikos
bestimmt der Arzt die erforderliche Dosis nach dem Ergebnis
einer bestimmten Blutuntersuchung (Serumkreatininspiegel,
der regelmalig zu kontrollieren ist), bzw. Ermittlung der
Kreatinin-Clearance. Beim Vorliegen von schweren Nieren-
funktionsstérungen sollten héchstens 100 mg Allopurinol pro
Tag (1 Tablette Allobeta 100) oder Einzeldosen von 100 mg
Allopurinol in groReren Abstanden als 1 Tag eingenommen
werden. Der Serum-Oxipurinolspiegel sollte einen Wert von
15,2 pg/ml nicht tiberschreiten.

Eine Anleitung fir die Dosierung bei beeintréchtigter
Nierenfunktion gibt folgendes Schema:

Kreatinin-Clearance Tagesdosis

Standarddosis
100-200 mg

100 mg
oder groRere Intervalle

Gber 20 ml/min

10-20 ml/min

unter 10 ml/min

Bei der Durchfilhrung einer Hamodialyse (Blutwasche)
kénnen sofort nach jeder Behandlung (d.h. 2- oder 3-mal
pro Woche) 300 mg bis 400 mg Allopurinol gegeben werden.

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei eingeschrankter Leberfunktion wird ein Vorgehen wie
bei einer eingeschrankten Nierenfunktion angeraten. Zu
Beginn der Behandlung sollten zusatzlich regelmaRige Leber-
funktionstests durchgefiihrt werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die Tabletten werden unzerkaut mit reichlich Flissigkeit
moglichst immer zur gleichen Tageszeit nach einer
Mahizeit eingenommen. Bei Uberschreiten der Dosis von
300 mg Allopurinol und beim Auftreten von Magen-Darm-
Unvertréaglichkeiten ist die Dosis iber den Tag verteilt ein-
zunehmen. Bitte achten Sie auf eine ausreichende und
regelmaBige Flissigkeitszufuhr.

Die Tabletten kénnen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Allobeta 100 ist in der Regel Uber
einen langeren Zeitraum erforderlich. Bitte nehmen Sie
Allobeta 100 regelmaBig und in der vom Arzt bestimmten
Dauer ein.

Wie bei jeder Langzeitbehandlung ist auch hier eine
laufende Uberwachung notwendig. Die Harnsaurespiegel
sind wiederholtund regelmaRig zu kontrollieren, gleichzeitig
soll auf mdgliche Nebenwirkungen geachtet und die
Notwendigkeit einer Fortsetzung der medikamentdsen
Behandlung tberprift werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Allobeta
100 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Allobeta 100 eingenom-
men haben als Sie sollten

Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach Ein-
nahme von 20 g Allopurinol traten bei einem Patienten
Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Schwindel auf.

Beim Verdacht auf Vorliegen einer Vergiftung ist — insbe-
sondere bei gleichzeitiger Einnahme mit Azathioprin oder
6-Mercaptopurin — umgehend ein Arzt zu verstandigen,
damit MaRnahmen ergriffen werden konnen, die die
weitere Aufnahme des Arzneimittels in den Blutkreislauf
vermindern bzw. die Ausscheidung des Arzneimittels be-
schleunigen, wie reichliche Flissigkeitszufuhr oder ggf.
eine Hamodialyse (Blutwésche).

Wenn Sie die Einnahme von Allobeta 100 vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Allobeta 100 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen:
Bei Patienten mit Gicht kann es zu Beginn der Behandlung
mit Allobeta 100 zu einem Gichtanfall kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist haufiger bei Be-
stehen einer Nieren- oder Leberschadigung oder bei
gleichzeitiger Einnahme Ampicillin- oder Amoxicillin-hal-
tiger Arzneimittel.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Verlangsamung des Herzschlages

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
kann es gelegentlich zu schweren Knochenmarkscha-
digungen (Thrombozytopenie, Agranulozytose und aplas-
tische Andmie) kommen. Patienten mit Nierenleiden
sollten deshalb ihren Arzt auf diese Erkrankung hinweisen,
um eine sorgfaltige Uberwachung lhres Blutbildes zu
gewabhrleisten.

Sehr selten wurde nach Einnahme von Allobeta 100 vom
Auftreten einer Lymphknotenerkrankung (angioimmuno-
blastische Lymphadenopathie) berichtet, die nach Ab-
setzen des Arzneimittels wieder verschwand.

Sehr selten wurde im Zusammenhang mit der Einnahme
von Allobeta 100 Uber Veranderungen des weien Blutbildes
(Leukopenie, Leukozytose, Granulozytose, Eosinophilie)
berichtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: Empfindungsstérungen (Parasthesie), Lah-
mungserscheinungen, Nervenentziindungen (periphere
Neuritis), Nervenleiden, Storung der Bewegungsablaufe
(Ataxie)

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstdérungen, Tribungen der Augenlinse
(grauer Star), Veranderung der Netzhaut des Auges
(Makula-Entartung)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall kénnen nach Ein-
nahme von Allobeta 100 auftreten. Insbesondere ma-
genempfindliche Patienten sollten auf gewissenhafte Ein-
nahme der Tabletten nach dem Essen mit geniigender
Trinkmenge achten.

Sehr selten: blutiges Erbrechen, Darmstorung, Geschmacks-
abweichungen, vermehrte Ausscheidung von Fett im Stuhl

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Xanthinablagerungen im Harntrakt, Blut im
Urin (Hamaturie), krankhafte Erhéhung von Harnbestand-
teilen im Blut (Uramie)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Von den beobachteten Nebenwirkungen sind Hautre-
aktionen, die zu jedem Zeitpunkt der Behandlung auftreten
kénnen, am haufigsten. Sie kénnen sich bemerkbar machen
durch Hautjucken, evtl. verbunden mit Knétchenbildung der
Haut, Hautabschuppung, punktférmige bis flachenhafte
Hautblutungen und selten mit Hautabschalungen. Beim
Auftreten derartiger Erscheinungen ist Allobeta 100 sofort
abzusetzen und der Arzt aufzusuchen, da schwere genera-
lisierte Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten kénnen.
Sehr selten: blasse Schwellung von Haut und Schleimhaut,
vor allem im Gesichtsbereich (Quincke-Odem), Entzin-
dung der Mundschleimhaut, Haarausfall, Auftreten von
eitrigen Entziindungen der Haut (Furunkulose)

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen
Sehr selten: Muskelschmerzen

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Sehr selten: Erhéhung der Blutfettwerte (Hyperlipamie),
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

GefaRerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Sehr selten: Allgemeine korperliche Kraftlosigkeit (Asthe-
nie), allgemeines Unwohlsein, Bewusstlosigkeit bis hin
zum Koma, Gleichgewichtsstérungen, Halsentziindungen
(Angina), Kopfschmerz, Schlafrigkeit, Schwindel, verfarb-
tes Haar, vermehrte Wasseransammlungen im Gewebe
(Odeme)

Erkrankungen des Immunsystems

Die im Folgenden aufgefiihrten Uberempfindlichkeitsre-
aktionen sind zwar selten (insbesondere bei tddlichem
Verlauf bestanden im Allgemeinen Nieren- oder Leber-
funktionsstdrungen), sie sind jedoch so schwerwiegend, dass
Allobeta 100 sofort abgesetzt werden muss und der Arzt
umgehend aufzusuchen ist.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen sich wie folgt
aulern:

Im Einzelnen wurden Hautreaktionen, die mit Hautab-
schalungen, Fieber, Erkrankungen der Lymphknoten, Ver-
mehrung bestimmter weiller Blutkérperchen (Eosinophilie)
und Gelenkschmerzen einhergingen (Stevens-Johnson-
Syndrom), sowie Hautveranderungen, die einer Verbriihung
der Haut ahneln (Lyell-Syndrom), beobachtet. Die damit
verbundene — ebenfalls selten vorkommende — GefaR-
entzlindung (Vaskulitis) kann sich auf verschiedene Weise
bemerkbarmachen, z.B. als Leberzellschadigung (Hepatitis),
Nierenentziindung sowie sehr selten als Krampfanfall.

Sehr selten wurde Uber akuten anaphylaktischen Schock
berichtet. Anaphylaxie kann lebensbedrohlich sein.

Sehr selten wurden folgende Beobachtungen gemacht:
Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich unter anderem in
Fieber, Schittelfrost und Gelenkschmerzen aulerten.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten wurde nach Verabreichung von Allobeta 100 tber
Leberfunktionsstorungen berichtet, die von einem asymp-
tomatischen Anstieg der Leberwerte bis hin zur Hepatitis
(einschlieBlich Lebernekrose und granulomatéser Hepa-
titis) reichten.

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen (reversible Erho-
hungen der Transaminasen und der alkalischen Phospha-
tasen) sowie Entziindungen der Gallenwege

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise
Sehr selten: ein- oder zweiseitige VergroRerung der ménn-
lichen Brustdriise, Impotenz, Samenerguss im Schlaf, Un-
fruchtbarkeit

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: traurige Verstimmtheit (Depression)

GegenmaRnahmen

Bei Auftreten von Hautreaktionen (die sich bemerkbar
machen kénnen durch Hautjucken, evtl. verbunden mit Knét-
chenbildung der Haut, Hautabschuppung, punktférmige bis
flachenhafte Hautblutungen und selten mit Hautab-
schalungen) durfen Sie Allobeta 100 nicht weiter einnehmen.

Suchen Sie in diesen Fallen Ihren Arzt auf.

Bei Auftreten akuter allgemeiner, eventuell lebensbedroh-
licher Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer
Schock) muss sofort der néchst erreichbare Arzt verstandigt
werden, damit die erforderlichen Notfallmanahmen ein-
geleitet werden konnen. Allobeta 100 darf in diesem Fall
nicht weiter eingenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

(3,

. Wie ist Allobeta 100 aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese Malnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.
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Weitere Informationen

Was Allobeta 100 enthilt:

Der Wirkstoff ist Allopurinol.

1 Tablette Allobeta 100 enthélt 100 mg Allopurinol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, Povidon K 25,
Crospovidon (Ph. Eur.), Macrogol 4000, Talkum, Magne-
siumstearat

Wie Allobeta 100 aussieht und Inhalt der Packung:
Runde, weile, bikonvexe Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Packungen mit 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810, Fax 0821 74881420

Hersteller
Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstr. 1, 84529 Tittmoning

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
Mérz 2010 105750



