Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zyloric 100 mg Tabletten
Zyloric 300 mg Tabletten

Allopurinol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéiter 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zyloric und wofiir wird es angewendet ?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich ?

Wie ist Zyloric aufzubewahren ?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN o e

1. Was ist Zyloric und wofiir wird es angewendet ?
Zyloric ist ein Arzneimittel gegen Gicht.
Zyloric ist indiziert bei:

e der Behandlung von erhéhter Harnsdurekonzentration im Blut (Hyperurikdmie);

e der Behandlung von Gicht, mit Ausnahme von akuten Anféllen (siehe Rubrik “ Warnhinweise
und Vorsichtsmafnahmen ”);

e der Behandlung und Vorbeugung von erhohter Harnsédurekonzentration im Blut bei Patienten, die
mit Zytostatika oder einer Radiotherapie behandelt werden;

*  der Behandlung und Vorbeugung der Bildung von Urat-, Oxalat- oder Kalziumphosphatsteinen in
den Nieren bei Patienten mit erhohter Harnsédurekonzentration im Blut oder im Harn.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zyloric beachten ?

Zyloric darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an Leberbeschwerden leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen,

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zyloric einnehmen.

*  Die Dosis muss im Fall einer Niereninsuffizienz (Einschrankung der Nierenfunktion) vermindert
werden.



e Gegen Hypertonie (erhohter Blutdruck) oder Herzinsuffizienz behandelte Patienten konnen eine
bereits bestehende Niereninsuffizienz haben. Bei dieser Patientengruppe muss mit dem Gebrauch
von Allopurinol vorsichtig umgegangen werden.

* Die tigliche Fliissigkeitsaufnahme muss relativ hoch gehalten werden (1-2 1 pro Tag).

*  Eine Behandlung mit Zyloric darf erst 4 Wochen nach einem akuten Gichtanfall begonnen
werden.

e Wenn mit Zyloric behandelte Patienten einen akuten Gichtanfall bekommen, muss die Zyloric-
Behandlung mit derselben Dosierung fortgesetzt und der Anfall mit den geeigneten
entziindungshemmenden Arzeimitteln behandelt werden.

e Schwere Hautreaktionen (Ubersensibilititssyndrom, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse), wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Zyloric berichtet.
Haufig zeigen sich die Hautreaktionen als schmerzende Stellen (Ulzera) in Mund, Hals, Nase
und im Genitalbereich sowie gerdtete und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese
moglicherweise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen
Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber- und Gliederschmerzen) begleitet. Der Hautausschlag
kann zu einer groBflédchigen Blasenbildung oder Ablosung der Haut fithren. Diese schweren
Hautreaktionen konnen bei Menschen, die von Han-Chinesen, Thaildndern oder Koreanern
abstammen, haufiger auftreten. Eine chronische Nierenkrankheit kann das Risiko bei diesen
Patienten moglicherweise noch weiter erhohen.

¢ Im Zusammenhang mit der Einnahme von Allopurinol wurde iiber lebensbedrohliche
Hautausschlidge (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) berichtet.Sie
erscheinen zunichst als rétliche, zielscheibenartige Hauterscheinungen oder kreisformige
Flecken, oft mit zentralen Blasen, am Kd&rperstamm.

e Das Risiko fiir schwerwiegende Hautreaktionen ist innerhalb der ersten Wochen der Behandlung
am grofiten.

e Wenn Sie durch die Einnahme von Zyloric ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische
epidermale Nekrolyse entwickelt haben, diirfen Sie zu keinem Zeitpunkt erneut mit Zyloric
behandelt werden.

*  Wenn Sie einen Hautausschlag oder die oben genannten Hautsymptome entwickeln, beenden Sie
die Einnahme von Zyloric, konsultieren Sie sofort einen Arzt und sagen Sie ihm, dass Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Zyloric Tabletten diirfen von Kindern und Jugendlichen eingenommen werden, siche ,,Anwendung bei
Kindern“ im Abschnitt 3 fiir weitere Informationen.

Einnahme von Zyloric zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

e Bei gleichzeitiger Verabreichung von Zyloric einerseits und 6-Mercaptopurin (zur Behandlung
von Blutkrebs) oder Azathioprin (zur Unterdriickung des Immunsystems) andererseits miissen die
Dosen der zuletzt genannten auf 1/4 der normalen Dosis verringert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Mercaptopurin oder Azathioprin mit Allopurinol ist zu vermeiden.
Wenn Mercaptopurin oder Azathioprin zusammen mit Zyloric angewendet wird, muss die Dosis von
Mercaptopurin bzw. Azathioprin verringert werden, weil ihre Aktivitét sich verlédngert. Das konnte das
Risiko fiir schwerwiegende Bluterkrankungen erhdhen. In diesem Fall wird Ihr Arzt wihrend der
Behandlung Ihr Blutbild engmaschig kontrollieren.

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

e Die Wirkung von Zyloric wird durch Salicylate und Urikosurika verringert.



Wenn man von einer Behandlung mit Urikosurika zu einer Zyloric-Behandlung iibergeht, muss
die Dosis des Urikosurikums schrittweise verringert und durch die iibliche Zyloric-Dosis ersetzt
werden.

e Die gleichzeitige Verabreichung von Zyloric und Antibiotika der Gruppe der Aminopenicilline
erhoht die Wahrscheinlichkeit eines Hautausschlags. Es wird empfohlen, eine Alternative zu
diesen Antibiotika zu verwenden.

e Zyloric verlidngert die hypoglykdmische Wirkung (Verminderung des Blutzuckers) von
Chlorpropamid.

*  Bei Theophyllinpatienten, die mit einer Allopurinolbehandlung beginnen oder die ihre Dosierung
erh6hen, miissen die Theophyllinspiegel beobachtet werden.

*  Bei Patienten, die mit Cumarinantikoagulanzien (Hemmstoffe der Blutgerinnung), Phenytoin
(Arzneimittel gegen Epilepsie), Cyclophosphamid, Doxorubicin und Bleomycin (Arzneimittel
gegen Tumore) sowie Ciclosporin (ein Immunsuppressivum) behandelt werden, ist Vorsicht
geboten.

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

Blutbildkontrollen sind daher in regelmiBigen Zeitabstinden durchzufiihren.

*  Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, denen gleichzeitig Allopurinol und Thiazid-Diuretika
verabreicht werden, kann das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen vermehrt sein.

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

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

Einnahme von Zyloric zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn sich wihrend der Schwangerschaft eine Behandlung mit Zyloric als angezeigt erweist, muss
man das Risiko, dem der Fotus ausgesetzt wird, sorgfiltig gegen die Risiken, denen die Mutter durch
ihre Krankheit ausgesetzt ist, abwagen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da bei mit Zyloric behandelten Patienten unerwiinschte Nebenwirkungen wie z. B. Schlifrigkeit,
Schwindel und Ataxie (Stérung der Bewegungskoordination) festgestellt wurden, muss man beim
Lenken eines Fahrzeugs oder bei der Bedienung von Maschinen vorsichtig sein.

Zyloric enthilt Laktose.

Wenn Sie von Threm Arzt gesagt bekommen haben, dass Sie eine Intoleranz gegen bestimmte Zucker
haben, fragen Sie Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Zyloric einzunehmen ?

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



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

Bis 300 mg muss Zyloric auf einmal nach einer Mahlzeit eingenommen werden. Dosen von mehr als
300 mg miissen auf mehrere Einnahmen verteilt werden.

Normalerweise wird die Behandlung mit Zyloric ohne Unterbrechung wéhrend des ganzen Lebens
fortgesetzt.

Bei einer Unterbrechung der Behandlung wiirde die Harnsaurekonzentration schlieBlich wieder
zunehmen, wodurch die Beschwerden, gegen welche das Arzneimittel angezeigt war, wieder auftréten.

Erwachsene

Die folgenden Dosen werden vorgeschlagen:

- 100 bis 200 mg pro Tag in leichten Féllen;

- 300 bis 600 mg pro Tag in schweren Féllen;

- 700 bis 900 mg pro Tag en sehr schweren Féllen.

Falls eine Dosis in mg/kg erforderlich ist, muss eine Dosis von 2 bis 10 mg/kg pro Tag verabreicht
werden.

Anwendung bei Kindern

- 10 mg/kg/Tag oder 300 mg/m2/Tag wie Basisbehandlung in 2 bis 3 Einnahmen

- reduzierte Dosis von 5 mg/kg/Tag beim Kind mit schwerer Nierenunsuffizienz;

- maximale Dosen von 15 bis 20 mg/kg/Tag konnen wihrend einer kurzen Periode benutzt werden,
wenn die Initialbehandlung nicht wirksam ist.

Bei dlteren Personen ist im Fall eines Nieren- oder Leberversagens Vorsicht geboten.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Zyloric eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Zyloric haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt,
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Im Fall einer massiven Einnahme den Patienten innerhalb einer kurzen Zeitspanne nach der Einnahme
(wenige Stunden) zum Erbrechen bringen.

Wenn Sie die Einnahme von Zyloric vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zyloric abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich ?

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

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen wurden folgende Haufigkeitsregeln aufgestellt:
Sehr héufig: betrifft {iber 1 Anwender von 10

Héufig: betrifftl bis 10 Anwender von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Anwender von 1000

Selten: betrifft 1 bis 10 Anwender von 10000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Anwender von 10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar



Infektionen und parasitire Erkrankungen
Folgende Beschwerde wurde gelegentlich berichtet: Furunkulose.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Anidmie, Leukopenie (Verminderung der Anzahl der weiflen Blutkdrperchen),
Thrombozytopenie (Verminderung der Anzahl der Blutplittchen), Agranulozytose (starke
Verminderung bestimmter weiller Blutkdrperchen), Panzytopenie (Verminderung der roten und
weillen Blutkorperchen und der Blutpléttchen), .

Sehr selten: medulldre Aplasie (Erkrankung des Knochenmarks).

Es kann mitunter vorkommen, dass Allopurinol-Tabletten Einfluss auf Ihr Blut haben, was sich darin
duBern kann, dass Sie leichter blaue Flecken bekommen oder dass Halsschmerzen oder anderen
Anzeichen einer Infektion auftreten. 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.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen

Das allgemeine Uberempfindlichkeitssyndrom (DRESS-Syndrom), assoziiert mit verschiedenen
Abstufungen, Fieber, Schiittelfrost, Beeintridchtigung des Allgemeinzustandes, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen (grippedhnliche Symptome) , jegliche Verdnderung im Bereich der Haut, zum
Beispiel Hautausschlag, schmerzende Stellen in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie
Bindehautentziindung (gerotete und geschwollene Augen), Blasenbildung oder Ablésung der Haut,
Polyadenopathie (multiple Lymphknotenschwellung oder -entziindung), Arthalgie (Gelenkschmerzen),
Leberfunktionsstorung oder gestorte Leberfunktionstests, Nierenfunktionstérungen, Anomalien der
Blutwerte (z.B. Hypereosinophilie) (diese konnen Zeichen eines mehrere Organe betreffenden
Uberempfindlichkeitssyndroms sein), Vaskulitis (Entziindung der Blutgefifie) und sehr selten
Krampfe.

Dieses Syndrom ist selten und kann zum Tode fiihren.

Kortikoide kénnen zur Behandlung dieses Typs von Reaktionen vorteilhaft sein.

Uber anaphylaktische Schocks wurde sehr selten berichtet, am hiufigsten bei Patienten die bei einer
friiheren Einnahme von Allopurinol bereits eine allergische Reaktion entwickelt haben.

Derartige Reaktionen konnen zu jedem beliebigen Moment der Behandlung auftreten. Wenn Sie eines
dieser Symptome erfahren, beenden Sie SOFORT und DEFINITIV die Behandlung mit Zyloric und
informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Sehr selten: Angioimmunoblastische Lymphaadenopathien (Lypmphknotenerkrankung). Sie scheinen
nach Absetzen der Behandlung reversibel zu sein. Schwere, moglicherweise lebensbedrohliche
allergische Reaktion.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Bei Beginn der Behandlung mit Zyloric kann es zu einem akuten Gichtanfall kommen. Daher ist es
angeraten, eine prophylaktische Behandlung mit einem Entziindungshemmer oder mit Colchicin (0.5
mg, 3mal tiglich) wihrend mindestens eines Monats zu verabreichen. Ablagerungen von Xanthin und
Hypoxanthin kénnen bei Patienten auftreten, die Mangel an Hypoxanthin-Guanin-
Phosphoribosyltransferase ( Lesh-Nyhan-Syndrom) oder bei Patienten, die erhdhte Harnsiure-Werte
haben.

Folgende Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden: Diabetes mellitus und Hyperlipiddmie.

Psychiatrische Erkrankungen
Folgende Beschwerde ist gelegentlich gemeldet worden:_Depression

Erkrankungen des Nervensystems



Folgende Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden:Kopfschmerzen, Ataxie (Stérung der
Bewegungskoordination), Schlifrigkeit, Koma, Paralyse, Pardsthesien (nicht-schmerzhafte
Missempfindung), Neuropathie und Dysgeusie(Geschmacksveridnderung).

Nicht bekannt: 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 drztliche Behandlung, wenn diese Symptome
auftreten.

Augenerkrankungen
Folgende Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden:Sehstérungen, Katarakt und
Veranderungen der Makula.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Folgende Beschwerde ist gelegentlich gemeldet worden:Schwindel

Herzerkrankungen
Folgende Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden: Angina pectoris und Bradykardie (zu
langsame Herzfrequenz).

Gefaesserkrankungen
Folgende Beschwerde ist gelegentlich gemeldet worden: Bluthochdruck

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

In den ersten klinischen Studien wurde iiber Ubelkeit und Erbrechen berichtet. Die Folgeberichte
haben gezeigt, dass es sich nur um ein kleineres Problem handelt, das vermeidbar ist wenn Zyloric
nach der Mahlzeit eingenommen wird.

Es wurde auch iiber Bauchschmerzen berichtet.

Uber sehr seltene Fille von wiederkehrendem Héimatemesis (Bluterbrechen) und Steatorrhoe
(Fettstuhl) wurde berichtet.

Folgende Beschwerde ist gelegentlich gemeldet worden: Stomatitis (Mundschleimhautentziindung)
Gelegentlich: Durchfall

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Asymptomatische Erhhung der Leberenzyme, Hepatitis (einschlieBlich Lebernekrose
und granulomatdse Hepatitis) manchmal auBlerhalb jeglichen Zusammenhangs der allgemeinen
Uberempfindlichkeit.

Die Stérungen sind beim Absetzen von Zyloric reversibel.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Die Hautreaktionen sind am haufigsten und konnen jederzeit wéhrend der Behandlung auftreten. Sie
konnen juckend, makulopapulds, manchmal schuppend, manchmal purpurfarben und selten exfoliativ
sein.

Wenn solche Reaktionen auftreten, muss die Behandlung mit Zyloric sofort beendet werden. Nach
Verschwinden der Symptome und wenn die Symptome wenig schwer waren, kann die Behandlung mit
Zyloric mit niedriger Dosierung (zum Beispiel 50 mg/taglich) wiederaufgenommen werden. Die Dosis
kann schrittweise erhoht werden.

Falls erneut Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung mit Zyloric endgiiltig gestoppt werden.

Folgende Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden: Alopezie (Haarausfall) und Entfarbung
der Haare.



Sehr selten: Potenziell lebensbedrohliche Hautausschldge (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse) wurden berichtet (siche Abschnitt 2). Schwere allergische Reaktion, die zu
einem Anschwellen des Gesichts oder des Rachens fiihrt.

Nicht bekannt. Lichenoider Hautausschlag (juckender rotlich-violetter Hautausschlag und/oder
fadenformige weill-graue Linien auf Schleimhduten)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Nierennsuffizienz

Nierensteine konnen bei Patienten mit erhohten Harnsidurekonzentration auftreten. Folgende
Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden: Urdmie, Himaturie.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdruese
Folgende Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden: Unfruchtbarkeit, Impotenz und
Gynidkomastie(VergroBerung der Brustdriise beim Mann)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Folgende Beschwerden sind gelegentlich gemeldet worden: Fieber, allgemeines Unwohlsein, Asthenie
(Kraftlosigkeit) und Odeme.

Untersuchungen
Hdufig: Erhohter Thyreotropinspiegel im Blut.

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 aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Zyloric aufzubewahren ?

Nicht tiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung autbewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP 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 Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.


http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zyloric enthélt
e Der Wirkstoff ist Allopurinol 100 mg (Zyloric 100 mg) und Allopurinol 300 mg (Zyloric 300 mg).
e Die sonstigen Bestandteile sind: Laktose-Monohydrat, Maisstirke, Povidon, Magnesiumstearat.

Wie Zyloric aussieht und Inhalt der Packung

Zyloric 100 mg:

Schachteln mit 100, 500 (Export) teilbaren Tabletten und Unit-dose (100 teilbare Tabletten) in
PVC/Alu-Blisterpackung.

Zyloric 300 mg:

Schachteln mit 10, 30, 90, 250 (Export) teilbaren Tabletten und Unit-dose (90, 100 teilbare Tabletten)
in PVC/Alu-Blisterpackung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Laboratoires SMB S.A.

Rue de la Pastorale 26-28
B-1080 Briissel

Tel: +32 2411 48 28

Hersteller

SMB Technology S.A.

39 rue du Parc Industriel
B-6900 Marche-en-Famenne
Tel: +32 84 32 04 50

Zulassungsnummern
Zyloric 100 mg: BE058843 - LU: 1992062478
Zyloric 300 mg: BE094552 - LU: 1992062479

Abgabeform
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2025.

Weitere Informationsquellen
Ausfiithrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website von FAGG/AFMPS:

http://bijsluiters.fagg-afmps.be
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