Indlaegsseddel: Information til brugeren

ADENURIC 80 mg filmovertrukne tabletter
ADENURIC 120 mg filmovertrukne tabletter
Febuxostat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret ADENURIC til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt legen eller apoteketspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlagssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage ADENURIC
Sadan skal De tage ADENURIC

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

R

1. Virkning og anvendelse

ADENURIC tabletter indeholder det aktive stof febuxostat og bruges til behandling af urinsyregigt.
Urinsyregigt forbindes med for meget af det kemiske stof urinsyre (urat) i kroppen. Hos nogle
personer dannes der sd store mangder urinsyre i blodet, at de ikke kan opleses i blodet. Nér dette sker,
kan der blive dannet uratkrystaller i og omkring leddene og i nyrerne. Disse krystaller kan medfore
pludselig, kraftig smerte, radme, varme og havelse i et led (anfald af urinsyregigt). Hvis det ikke
behandles, kan der dannes sterre aflejringer, kaldet tofi, i og omkring ledene. Disse tofi kan beskadige
led og knogler.

ADENURIC virker ved, at det nedsatter urinsyreniveauet. Nar niveauet af urinsyre holdes lavt ved
brug af ADENURIC én gang om dagen, standser opbygningen af krystaller, og efterhanden mindskes
symptomerne. Nar niveauet af urinsyre holdes tilstraekkelig lavt i tilstreekkelig lang tid, kan det ogsa fa
de dannede tofi til at svinde ind.

ADENURIC 120 mg tabletter anvendes ogsa til at behandle og forebygge forhgjet indhold af urinsyre
i blodet, som kan forekomme, nér De begynder at fa kemoterapi mod blodkreft.

Kemoterapi draeber kraftcellerne, hvorved indholdet af urinsyre i1 blodet stiger, medmindre det
forebygges, at der dannes urinsyre.

ADENURIC anvendes til voksne.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage ADENURIC
Tag ikke ADENURIC

o hvis De er allergisk over for febuxostat eller et af de gvrige indholdsstoffer i ADENURIC
(angivet i punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for De tager ADENURIC:
o hvis De har eller tidligere har haft hjertesvigt, hjerteproblemer eller hjerteanfald

o hvis De har eller tidligere har haft en nyresygdom og/eller en alvorlig allergisk reaktion pa
allopurinol (medicin til behandling af urinsur gigt)

. hvis De har eller tidligere har haft en leversygdom, eller hvis en preve for leverfunktionen viste
leverpavirkning

o hvis De allerede far behandling for hgje urinsyreniveauer pa grund af Lesch-Nyhans syndrom

(en sjeelden arvelig tilstand, hvor der er for meget urinsyre i blodet)
o hvis De har problemer med skjoldbruskkirtlen

Hold op med at tage medicinen, hvis De far allergiske reaktioner pA ADENURIC (se ogsa punkt 4).
Symptomerne pé allergiske reaktioner kan vaere:

- udslaet, ogsa alvorlige former (f.eks. blerer, knuder, klgende eller afskallende udslet), klae

- haevelser i arme og ben eller ansigtet

- vejrtraekningsbesvaer

- feber med forsterrede lymfekirtler

- men ogsd alvorlige, livstruende allergiske lidelser med hjertestop og kredslebsproblemer.

Laegen kan beslutte at stoppe behandlingen med ADENURIC permanent.

Der er i forbindelse med brug af ADENURIC i sjeldne tilfelde indberettet udslet, som kan vere
livstruende (Stevens-Johnsons syndrom). Det opstar pa kroppen som redlige, runde pletter eller
omrader, der ofte har en blere i midten. Syndromet kan ogsa omfatte sar i mund, hals eller nase eller
pa kensorganerne samt rode og hevede gjne (konjunktivitis). Udslattet kan udvikle sig til udbredt
bleredannelse eller afskalning af huden.

Hvis De har féet Stevens-Johnsons syndrom i forbindelse med brug af febuxostat, mé De ikke begynde
at tage ADENURIC igen pé et senere tidspunkt. R&dfer Dem straks med en lege, hvis De far
hududslet eller et af de neevnte symptomer i huden, og fortel, at De tager denne medicin.

Hvis De i gjeblikket har et anfald af urinsyregigt (en pludselig, kraftig smerte, emhed, redme, varme
og havelse i et led), skal De vente, indtil anfaldet fortager sig, inden De starter pa behandlingen med
ADENURIC.

Nogle personer kan f& udbrud af urinsyregigt, nér de begynder at tage visse leegemidler, der
kontrollerer niveauet af urinsyre. Ikke alle far udbrud, men De kunne fé et udbrud, selv om De tager
ADENURIC og is@r i behandlingens forste uger eller maneder. Det er vigtigt at blive ved med at tage
ADENURIC, selv om De far et udbrud, da ADENURIC stadig er i gang med at seenke niveauet af
urinsyre. Efterhanden vil urinsyregigt-udbruddene optreede mindre hyppigt, og de vil blive mindre
smertefulde, hvis De bliver ved med at tage ADENURIC dagligt.

Hvis det er nedvendigt, kan Deres lage ordinere andre laegemidler til forebyggelse eller behandling af
symptomer pa udbrud (sdsom smerte og havelse i et led).

Hos patienter, hvis urinsyreniveau er meget hgjt (f.eks. hvis man er i kemobehandling), kan
behandling med urinsyresaenkende medicin medfore, at der ophobes xanthin i urinvejene, evt. med
dannelse af nyresten, selvom dette ikke er blevet observeret hos patienter, der behandles med
ADENURIC mod tumorlyse-syndrom.

Deres leege vil muligvis bede Dem om at fa taget blodprever for at kontrollere, om Deres lever
fungerer normalt.

Beorn og unge

Giv ikke ADENURIC til bern under 18 ar, da sikkerhed og virkning endnu ikke er klarlagt hos denne
aldersgruppe.



Brug af anden medicin sammen med ADENURIC

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pé recept.

Det er saerlig vigtigt, at De fortaller det til Deres laege, hvis De tager l&gemidler, der indeholder et
eller flere af folgende stoffer, da sddanne leegemidler og ADENURIC kan pévirke hinanden. I sdédanne
tilfeelde vil Deres laege maske overveje nogle forholdsregler.

. Mercaptopurin (anvendes til behandling af kraeft)

. Azathioprin (anvendes til at hemme immunsystemet)

o Theophyllin (anvendes til behandling af astma)

Graviditet og amning

Det vides ikke, om ADENURIC kan vare skadeligt for det ufedte barn. ADENURIC ber ikke
anvendes under graviditet. Det vides ikke, om ADENURIC bliver udskilt i mealk. De ber ikke tage
ADENURIC, hvis De ammer, eller hvis De planlegger at amme.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apoteket til rdds, for De tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vear opmarksom pé, at De kan blive svimmel eller sevnig, fa uskarpt syn eller opleve en folelseslas
eller prikkende fornemmelse under behandlingen. De mé ikke kere bil eller motorcykel eller cykle, og
De ma ikke arbejde med vaerktej eller maskiner, hvis De bliver pévirket af medicinen.

ADENURIC indeholder laktose

ADENURIC tabletter indeholder laktose (en sukkerart). Kontakt leegen, for De tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

ADENURIC indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage ADENURIC

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

o Den sedvanlige dosis er en tablet om dagen. Ugedagene er angivet bag pa blisterkortet for at
hjelpe med at sikre, at De tager en dosis hver dag.

o Tabletterne skal tages gennem munden — med eller uden mad.

Urinsyregigt

ADENURIC udleveres som enten en 80 mg tablet eller en 120 mg tablet. Deres leege vil have
ordineret den styrke, der er bedst egnet til Dem.

Fortsaet med at tage ADENURIC hver dag, selv om De ikke oplever udbrud eller anfald af
urinsyregigt.

Forebyggelse og behandling af hoje urinsyreniveauer hos patienter i kemoterapi mod kreeft
ADENURIC fas som en 120 mg tablet.




Begynd at tage ADENURIC to dage for kemoterapien og fortset i henhold til laegens anvisninger.
Behandlingen er i reglen kortvarig.

Delekaerven er kun beregnet til, at De kan dele tabletten, hvis De har svaert ved at sluge den hel.
Hyvis De har taget for mange ADENURIC, filmovertrukne tabletter

I tilfzelde af en utilsigtet overdosering skal De sperge Deres l&ge om, hvad De skal gere, eller De skal
henvende Dem pa den narmeste skadestue.

Hvis De har glemt at tage ADENURIC

Hvis De har glemt at tage en dosis ADENURIC, sé tag den, sé& snart De kommer i tanke om det. Hvis
De snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Fortsat blot med den saedvanlige
dosis. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage ADENURIC

De maé ikke holde op med at tage ADENURIC uden forst at sperge Deres laege til rads — heller ikke
selv om De har faet det bedre. Hvis De holder op med at tage ADENURIC, kan niveauet af urinsyre
begynde at stige, og Deres symptomer kan blive forvarret pd grund af dannelsen af nye uratkrystaller i

og omkring leddene samt i nyrerne.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hold op med at tage dette leegemiddel, og kontakt straks leegen eller neermeste skadestue, hvis folgende

sjeeldne bivirkninger opstar (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer), da de kan vaere de
forste symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion:

o allergiske reaktioner (anafylaksi), overfolsomhed over for l&egemidlet (se ogsé pkt. 2, "Advarsler
og forsigtighedsregler")
o hududslet, der kan vere livstruende, og som kendetegnes ved bleredannelse og afskalning af

hud og slimhinder, f.eks. i mund og kensorganer, smertefulde sar i munden og/eller neer
kensorganerne, og som kan vare ledsaget af feber, ondt i halsen og traethed (Stevens-Johnsons
syndrom/toksisk epidermal nekrolyse) eller af forsterrede lymfekirtler, forsterrelse af leveren,
leverbetandelse (op til leversvigt), forhgjet antal hvide blodlegemer i blodet
(legemiddelfremkaldt udslet med eosinofili og systemiske symptomer) (se punkt 2)

o udbredt hududsleet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. unormale resultater af leverfunktionsundersegelser

. diarre

. hovedpine

. udslaet (herunder forskellige typer udslat — se nedenfor under ’ikke almindelige bivirkninger’ og

’sjeeldne bivirkninger’)

kvalme

oget forekomst af gigtsymptomer

lokale havelser pga. vaskeophobning i vaevene (gdem)
svimmelhed

kortandethed

kloe

smerte 1 arme eller ben, smerte i muskler/led



treethed.

Andre bivirkninger, som ikke omtales ovenfor, er angivet i det folgende:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

nedsat appetit, @ndring i mangden af sukker i blodet (diabetes) hvoraf et symptom kan vare
voldsom terst, forhgjede niveauer af fedt i blodet, vaegtstigning

tab af sexlyst

sevnbesvar, sgvnleshed

folelseslashed, prikkende fornemmelse, nedsat eller andret folefornemmelse (hypastesi,
hemiparese eller parastesi), &ndret smagssans, nedsat lugtesans (hyposmi)

unormalt hjertekardiogram (ekg), uregelmeessig eller hurtig puls, hjertebanken

hedeture eller flushing (rodme i ansigt eller pa hals), forhgjet blodtryk, bladning (kun hos
patienter, der er i kemoterapi mod blodsygdomme)

hoste, trykken for/smerter i brystet, beteendelse 1 nase og/eller hals (ovre luftvejsinfektion),
bronkitis, nedre luftvejsinfektion

mundterhed, mavesmerte/maveubehag eller luft i maven, gvre mavesmerter,
halsbrand/fordgjelsesbesver, forstoppelse, hyppigere afferingstrang, opkastning, mavegener
klgende udsleet, naldefeber, beteendelse i huden, misfarvning af huden, sma rede eller
redviolette pletter pa huden, smé, flade, rede pletter pa huden, fladt, redt omrade pa huden
dakket af sma sammenflydende buler, udslaet, omrader med pletter og redme, oget svedtendens,
nattesved, hartab (alopeci), redme af huden (erytem), psoriasis, eksem, andre former for
hudproblemer

muskelkrampe, muskelsvaghed, betendelse i slimsakkene (bursitis) eller leddegigt (betaendelse i
led normalt med smerte, havelse og/eller stivhed), rygsmerter, muskeltraekninger, stive muskler
og/eller led

blod i urinen, unormalt hyppig vandladning, unormale urinprgveresultater (forhgjet niveau af
proteiner i urinen), en reduktion i nyrernes evne til at fungere korrekt, urinvejsinfektion
smerter i brystet, trykken for brystet

sten 1 galdeblaere eller galdegangene (galdestase)

stigning i blodets indhold af det hormon, der stimulerer skjoldbruskkirtlen (TSH)

@ndringer i1 blodkemi eller mangden af blodlegemer eller blodplader (unormale
blodpreveresultater)

nyresten

problemer med rejsning af penis

nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen,

uskarpt syn, synsforandringer

ringen/susen for grerne (tinnitus)

lobende nzese

mundsar

betendelse i bugspytkirtlen, hvor de almindelige symptomer er mavesmerter, kvalme og
opkastning

akut vandladningstrang

smerte

sygdomsfolelse

forhgjet INR

kontusion

haevelse af leber.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

muskelskader, som af og til kan vare alvorlige. Det kan give muskelproblemer, og hvis du
samtidig foler dig utilpas eller har hgj feber, kan det skyldes unormal nedbrydning af musklerne.
Kontakt straks laegen, hvis du fir muskelsmerter, -emhed eller -slaphed

svare hevelser 1 de dybere lag af huden, iser omkring gjne, kensorganer, haender, fedder eller
tunge, muligvis sammen med pludseligt vejrtraekningsbesvar



o hgj feber kombineret med maeslingelignende udslet, forsterrede lymfekirtler, forsterrelse af
leveren, leverbetendelse (op til leversvigt), forhgjet antal hvide blodlegemer i blodet
(leukocytose med eller uden eosinofili)

o forskellige former for udslat (f.eks. med hvide pletter, med blaerer, med betendte blerer, med

afskalning eller maeslingelignende), udbredt redme af huden, veevshenfald og bleredannelse

med losgerelse af de gverste lag af huden og slimhinderne, der forer til afskalning og muligvis
blodforgiftning (Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse)

nervesitet

torst

vaegttab, gget appetit, ukontrolleret tab af appetitten (anoreksi)

unormalt lavt antal rede eller hvide blodlegemer eller blodplader

forandringer i eller nedsat urinmangde pga. betendelsestilstand i nyrerne (tubulointerstitiel

nefritis)

leverbetandelse (hepatitis)

gulfarvning af huden (gulsot)

infektion i bleeren

leverskader

forhgjet kreatinfosfokinase i blodet (en indikator for muskelskader)

dedsfald som felge af pludseligt hjertestop (SDC)

lavt antal rede blodlegemer (anaemi)

depression

sovnforstyrrelse

manglende smagssans (ageusi)

brendende fornemmelse

vertigo (erestenssvimmelhed)

kredslabssvigt

lungebetendelse (pneumoni)

mundsér; beteendelse i munden

hul p& mave-tarm-kanalen (gastrointestinal perforation)

rotator cuff-syndrom

polymyalgia rheumatica

varmefornemmelse

pludseligt synstab pga. tilstopning af blodkar i gjet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

o

Opbevaring

o Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

o Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
ADENURIC indeholder:

Aktivt stof: febuxostat
Hver tablet indeholder 80 mg eller 120 mg febuxostat.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat,
hydroxypropylcellulose, croscarmellosenatrium, kolloid silica
Filmovertreek: Opadry 11, gul, 85F42129 indeholdende: polyvinylalkohol, titandioxid (E171),
macrogol 3350, talcum, gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstorrelser
ADENURIC filmovertrukne tabletter er lysegule til gule, kapselformede tabletter.
80 mg filmovertrukne tabletter er praeget med ‘80’ pa den ene side og en delekaerv pa den anden.

120 mg filmovertrukne tabletter er preeget med ‘120’ pa den ene side.

ADENURIC 80 mg og 120 mg pakkes i klare (aclar/PVC/aluminium eller PVC/PE/PVDC/aluminium)
blisterkort med 14 tabletter.

ADENURIC 80 mg leveres i pakninger med 14, 28, 42, 56, 84 eller 98 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxembourg

Fremstiller

Patheon France

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frankrig

eller

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Tyskland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om ADENURIC, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus” EOOJ]  Menarini Benelux NV/SA



Ten.: +359 2 454 0950

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 267 199 333

Danmark
Pharmaprim AB
TIf: +468355933

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

E)ALGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espaiia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINTI France
Tel: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel : + 38514821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island
Pharmaprim AB
Simi: +468355933

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.1.

Tel: +39-055 56801

Kvnpog
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Latvija
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 1799 7320

Malta

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge
Pharmaprim AB
TIf: +468355933

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH.
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmaceéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o

Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
Puh/Tel: +358 403 000 760

Sverige
Pharmaprim AB
Tel: +468355933

United Kingdom (Northern Ireland)
A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400



Denne indlegsseddel blev senest zendret 08/2022.

Andre informationskilder
De kan finde yderligere oplysninger om ADENURIC pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu



http://www.emea.europa.eu/
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