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Indlaegsseddel: Information til brugeren

ADENURICP® so mg filmovertrukne tabletter
ADENURIC® 120 mg filmovertrukne tabletter

Febuxostat

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

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

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

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal De vide, fgr De begynder at tage ADENURIC
3.Sadan skal De tage ADENURIC

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

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 sa store maengder urinsyre i blodet, at de ikke kan oplgses i blodet. Nar dette sker, kan
der blive dannet uratkrystaller i og omkring leddene og i nyrerne. Disse krystaller kan medfgre pludselig, kraftig smerte, radme, varme og haevelse i et
led (anfald af urinsyregigt). Hvis det ikke behandles, kan der dannes stgrre aflejringer, kaldet tofi, i og omkring ledene. Disse tofi kan beskadige led og
knogler.

ADENURIC virker ved, at det nedsaetter 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 tilstreekkelig 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, nar De begynder at
fa kemoterapi mod blodkraeft.
Kemoterapi dreeber kraeftcellerne, hvorved indholdet af urinsyre i 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
* hvis De er allergisk over for febuxostat eller et af de gvrige indholdsstoffer i ADENURIC (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr De tager ADENURIC:

¢ hvis De har eller tidligere har haft hjertesvigt, hjerteproblemer eller hjerteanfald

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

« hvis De har eller tidligere har haft en leversygdom, eller hvis en prgve for leverfunktionen viste leverpavirkning

« hvis De allerede far behandling for hgje urinsyreniveauer pa grund af Lesch-Nyhans syndrom (en sjaelden arvelig tilstand, hvor der er for meget
urinsyre i blodet)

* hvis De har problemer med skjoldbruskkirtlen

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

- udsleet, ogsa alvorlige former (f.eks. bleerer, knuder, klgende eller afskallende udsleet), kige

- heevelser i arme og ben eller ansigtet

- vejrtreekningsbesveer

- feber med forstgrrede lymfekirtler

- men ogsa alvorlige, livstruende allergiske lidelser med hjertestop og kredslgbsproblemer.

Laegen kan beslutte at stoppe behandlingen med ADENURIC permanent.

Der er i forbindelse med brug af ADENURIC i sjeeldne tilfeelde indberettet udsleet, som kan veere livstruende (Stevens-Johnsons syndrom). Det opstar pa
kroppen som rgdlige, runde pletter eller omrader, der ofte har en blzere i midten. Syndromet kan ogsa omfatte sar i mund, hals eller naese eller pa
kansorganerne samt rgde og haevede gjne (konjunktivitis). Udsleettet kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller afskalning af huden.

Hvis De har faet Stevens-Johnsons syndrom i forbindelse med brug af febuxostat, ma De ikke begynde at tage ADENURIC igen pa et senere tidspunkt.
Radfer Dem straks med en laege, hvis De far hududsleet eller et af de naevnte symptomer i huden, og forteel, at De tager denne medicin.

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

Nogle personer kan fa udbrud af urinsyregigt, nar de begynder at tage visse leegemidler, der kontrollerer niveauet af urinsyre. Ikke alle far udbrud, men
De kunne fa et udbrud, selv om De tager ADENURIC og iseer i behandlingens farste 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 saenke 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 ngdvendigt, kan Deres leege ordinere andre lzegemidler til forebyggelse eller behandling af symptomer pa udbrud (sdsom smerte og haevelse
i etled).

Hos patienter, hvis urinsyreniveau er meget hgjt (f.eks. hvis man er i kemobehandling), kan behandling med urinsyreseenkende medicin medfgre, 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.
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Deres leege vil muligvis bede Dem om at fa taget blodpraver for at kontrollere, om Deres lever fungerer normalt.

Bgrn og unge
Giv ikke ADENURIC til bgrn 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 geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept.

Det er seerlig vigtigt, at De forteeller det til Deres leege, hvis De tager leegemidler, der indeholder et eller flere af falgende stoffer, da sddanne laegemidler
og ADENURIC kan pavirke hinanden. | sddanne tilfeelde vil Deres laege maske overveje nogle forholdsregler.

* Mercaptopurin (anvendes til behandling af kreeft)

* Azathioprin (anvendes til at heemme immunsystemet)

* Theophyllin (anvendes til behandling af astma)

Graviditet og amning

Det vides ikke, om ADENURIC kan veere skadeligt for det ufgdte barn. ADENURIC bgr ikke anvendes under graviditet. Det vides ikke, om ADENURIC
bliver udskilt i meelk. De bgr ikke tage ADENURIC, hvis De ammer, eller hvis De planleegger at amme.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal De spgrge Deres laege eller apoteket til rads, far De
tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Veer opmaerksom pa, at De kan blive svimmel eller sgvnig, fa uskarpt syn eller opleve en fglelseslgs eller prikkende fornemmelse under behandlingen.
De ma ikke kare bil eller motorcykel eller cykle, og De ma ikke arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis De bliver pavirket af medicinen.

ADENURIC indeholder laktose
ADENURIC tabletter indeholder laktose (en sukkerart). Kontakt laegen, far De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler 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 laegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

¢ Den szedvanlige dosis er en tablet om dagen. Ugedagene er angivet bag pa blisterkortet for at hjeelpe med at sikre, at De tager en dosis hver dag.
* 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 hgje urinsyreniveauer hos patienter i kemoterapi mod kreeft
ADENURIC fas som en 120 mg tablet.
Begynd at tage ADENURIC to dage fgr kemoterapien og fortseet i henhold til leegens anvisninger. Behandlingen er i reglen kortvarig.

Delekeerven er kun beregnet til, at De kan dele tabletten, hvis De har sveert ved at sluge den hel.

Hvis De har taget for mange ADENURIC, filmovertrukne tabletter
| tilfeelde af en utilsigtet overdosering skal De spgrge Deres laege om, hvad De skal gare, eller De skal henvende Dem pa den naermeste skadestue.

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

Hvis De holder op med at tage ADENURIC

De ma ikke holde op med at tage ADENURIC uden fgrst at spgrge Deres leege 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 forvaerret pa grund af dannelsen af nye uratkrystaller i og
omkring leddene samt i nyrerne.

Sparg leegen 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 laegen eller neermeste skadestue, hvis falgende sjaeldne bivirkninger opstar (kan forekomme

hos op til 1 ud af 1.000 personer), da de kan vaere de farste symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion:

« allergiske reaktioner (anafylaksi), overfglsomhed over for leegemidlet (se ogsa pkt. 2, "Advarsler og forsigtighedsregler")

* hududsleet, der kan veere livstruende, og som kendetegnes ved blaeredannelse og afskalning af hud og slimhinder, f.eks. i mund og k@gnsorganer,
smertefulde sar i munden og/eller naer kgnsorganerne, og som kan veere ledsaget af feber, ondt i halsen og treethed (Stevens-Johnsons syndrom/
toksisk epidermal nekrolyse) eller af forstgrrede lymfekirtler, forstarrelse af leveren, leverbetaendelse (op til leversvigt), forhgjet antal hvide
blodlegemer i blodet (lsegemiddelfremkaldt udslaet med eosinofili og systemiske symptomer) (se punkt 2)

* udbredt hududsleet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
¢ unormale resultater af leverfunktionsundersggelser

diarre

hovedpine

udsleet (herunder forskellige typer udsleet - se nedenfor under 'ikke almindelige bivirkninger’ og 'sjeeldne bivirkninger’)
kvalme

gget forekomst af gigtsymptomer

lokale haevelser pga. veeskeophobning i veevene (gdem)

svimmelhed

kortandethed

* klge



* smerte i arme eller ben, smerte i muskler/led
* treethed.

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

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

* nedsat appetit, &endring i maengden af sukker i blodet (diabetes) hvoraf et symptom kan veere voldsom tgrst, forhgjede niveauer af fedt i blodet,
veegtstigning

tab af sexlyst

sgvnbesveer, sgvnlgshed

folelseslgshed, prikkende fornemmelse, nedsat eller aendret fglefornemmelse (hypaestesi, hemiparese eller pareestesi), eendret smagssans, nedsat
lugtesans (hyposmi)

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

hedeture eller flushing (radme i ansigt eller pa hals), forhgjet blodtryk, bladning (kun hos patienter, der er i kemoterapi mod blodsygdomme)
hoste, trykken for/smerter i brystet, betaendelse i neese og/eller hals (gvre luftvejsinfektion), bronkitis, nedre luftvejsinfektion

mundtgrhed, mavesmerte/maveubehag eller luft i maven, gvre mavesmerter, halsbrand/fordgjelsesbesveer, forstoppelse, hyppigere affgringstrang,
opkastning, mavegener

klgende udslzet, neeldefeber, betaendelse i huden, misfarvning af huden, sma rgde eller radviolette pletter pa huden, sma, flade, rgde pletter pa
huden, fladt, radt omrade pa huden deekket af sma sammenflydende buler, udsleet, omrader med pletter og radme, gget svedtendens, nattesved,
hartab (alopeci), radme af huden (erytem), psoriasis, eksem, andre former for hudproblemer

muskelkrampe, muskelsvaghed, betaendelse i slimsaekkene (bursitis) eller leddegigt (beteendelse i led normalt med smerte, heevelse og/eller
stivhed), rygsmerter, muskeltreekninger, 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 i galdebleere eller galdegangene (galdestase)

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

gndringer i blodkemi eller maengden af blodlegemer eller blodplader (unormale blodpragveresultater)

nyresten

problemer med rejsning af penis

nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen,

uskarpt syn, synsforandringer

ringen/susen for grerne (tinnitus)

lgbende neese

mundsar

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

akut vandladningstrang

smerte

sygdomsfglelse

forhgjet INR

kontusion

haevelse af leeber.

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

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

sveere heevelser i de dybere lag af huden, iseer omkring gjne, kansorganer, heender, fadder eller tunge, muligvis sammen med pludseligt
vejrtreekningsbesveer

hgj feber kombineret med meeslingelignende udsleet, forstarrede lymfekirtler, forstgrrelse af leveren, leverbetaendelse (op til leversvigt), forhgjet antal
hvide blodlegemer i blodet (leukocytose med eller uden eosinofili)

forskellige former for udsleet (f.eks. med hvide pletter, med blaerer, med betaendte blaerer, med afskalning eller meeslingelignende), udbredt radme af
huden, vaevshenfald og bleeredannelse med lgsggrelse af de gverste lag af huden og slimhinderne, der farer til afskalning og muligvis blodforgiftning
(Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse)

nervgsitet

* torst

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

unormalt lavt antal rgde eller hvide blodlegemer eller blodplader

forandringer i eller nedsat urinmeengde pga. betaendelsestilstand i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis)

leverbeteendelse (hepatitis)

gulfarvning af huden (gulsot)

infektion i blaeren

leverskader

forhgjet kreatinfosfokinase i blodet (en indikator for muskelskader)

dadsfald som fglge af pludseligt hjertestop (SDC)

lavt antal rgde blodlegemer (anaemi)

depression

sgvnforstyrrelse

manglende smagssans (ageusi)

breendende fornemmelse

vertigo ( grestenssvimmelhed)

kredslgbssvigt

lungebeteendelse (pneumoni)

mundsar; beteendelse i munden

hul pa 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, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar dette lzegemiddel utilgeengeligt for barn.

* Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
» Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningsstgrrelser 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
Filmovertraek: Opadry I, gul, 85F42129 indeholdende: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum, gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstgrrelser

ADENURIC filmovertrukne tabletter er lysegule til gule, kapselformede tabletter.

80 mg filmovertrukne tabletter er preeget 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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxembourg

Fremstiller

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 repreesentant for indehaveren af markedsfagringstilladelsen.

Danmark
Pharmaprim AB
TIf: +468355933

Denne indlegsseddel blev senest &ndret 12/2021

Andre informationskilder
De kan finde yderligere oplysninger om ADENURIC pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu



