ADENURIC 120mg * 28 tabl.powl.

Opis produktu

ADENURIC 80 mg tabletki powlekane
Febuksostat

ADENURIC 120 mg tabletki powlekane
Febuksostat

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten zostat przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

1. Co to jest lek ADENURIC i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADENURIC
3. Jak stosowac lek ADENURIC

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5 Jak przechowywac lek ADENURIC

6. Inne informacje

1.CO TO JEST LEK ADENURIC | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki ADENURIC s3 stosowane w leczeniu dny moczanowej, ktéra wigze sie z wystepowaniem
nadmiaru zwigzku chemicznego nazywanego kwasem moczowym (moczanu) w organizmie.

U niektorych oséb ilos¢ kwasu moczowego we krwi zwieksza sie i moze stac sie za duza, aby zwigzek
pozostawat rozpuszczony. W takim przypadku moga tworzy¢ sie krysztaty moczanu wewnatrz oraz
wokot stawodw i nerek. Powstajgce krysztaty mogg wywotywac nagty, silny bdl, zaczerwienienie,
uczucie ciepta i obrzek stawu (tzw. napad dny moczanowej). Jesli choroba jest nieleczona, wewnatrz i
wokot stawdw mogag tworzy¢ sie wieksze ztogi (tzw. guzki dnawe). Guzki dnawe mogg powodowacd
uszkodzenia stawow i kosci.

ADENURIC dziata poprzez zmniejszenie stezenia kwasu moczowego. Utrzymywanie matego stezenia
kwasu moczowego poprzez stosowanie leku ADENURIC raz na dobe zatrzymuje powstawanie
krysztatow i z czasem zmniejsza objawy. Utrzymanie dostatecznie matych stezer kwasu moczowego
przez odpowiednio dtugi okres moze réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia sie guzkéw dnawych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ADENURIC

Kiedy nie stosowac¢ leku ADENURIC:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$é) na febuksostat, substancje czynng leku
ADENURIC, lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tych tabletek.

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosé, stosujac lek ADENURIC

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza:

« jesli pacjent ma lub miat niewydolnos¢ serca lub problemy z sercem;

« jesli pacjent leczony jest z powodu duzego stezenia kwasu moczowego w wyniku choroby
nowotworowej lub zespotu Lescha-Nyhana (rzadka choroba dziedziczna, w ktérej wystepuje
za duzo kwasu moczowego we krwi);

* jesli pacjent ma problemy z tarczyca.
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Jesli u pacjenta wystepuje napad dny moczanowej (nagte pojawienie sie silnego bélu, tkliwosci,
zaczerwienienia, uczucia ciepta i obrzeku stawu): przed pierwszym rozpoczeciem leczenia lekiem
ADENURIC nalezy odczeka¢, az napad dny ostabnie.

U niektérych oséb napady dny moczanowej moga sie zaostrza¢ w przypadku rozpoczynania leczenia
pewnymi lekami kontrolujgcymi stezenia kwasu moczowego. Zaostrzenia nie wystepuja u kazdego,
ale zaostrzenie moze wystgpi¢, nawet jesli pacjent stosuje lek ADENURIC, a szczegdlnie w trakcie
pierwszych tygodni lub miesiecy leczenia. Wazne jest kontynuowanie zazywania leku ADENURIC
nawet, jesli u pacjenta wystgpi zaostrzenie, poniewaz ADENURIC nadal zmniejsza stezenie kwasu
moczowego. Wraz z uptywem czasu napady dny moczanowej bedg wystepowac rzadziej i bedg mniej
bolesne, jesli lek ADENURIC bedzie stosowany codziennie.

Lekarz czesto przepisuje inne leki, jesli sg niezbedne, aby pomdc zapobiec lub leczy¢ objawy
zaostrzenia (takie jak bél i obrzek stawu).

Lekarz moze poprosi¢ o wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia, czy czynnos$¢ watroby jest
prawidtowa.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Szczegdlnie istotne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty w przypadku stosowania lekéw
zawierajgcych dowolne z nizej wymienionych substancji, poniewaz mogag one oddziatywac z lekiem
ADENURIC, a lekarz moze wéwczas rozwazy¢ podjecie niezbednych srodkéw:

- merkaptopuryna (stosowana w leczeniu raka),

- azatiopryna (stosowana w celu zmniejszenia odpowiedzi uktadu odpornos$ciowego),

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy),

Stosowanie leku ADENURIC z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie; lek mozna zazywac z positkiem lub bez positku.

Cigza i karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ADENURIC moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Pacjentka powinna
powiedzie¢ lekarzowi, jesli sgdzi, ze jest w cigzy lub planuje zajscie w cigze, poniewaz leku
ADENURIC nie nalezy stosowac w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy ADENURIC moze przenika¢ do
pokarmu kobiecego. Nie nalezy stosowac leku ADENURIC, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu leku ADENURIC na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu. Nalezy jednak mie¢
Swiadomosé, ze w trakcie leczenia moga wystapié zawroty gtowy, sennosc¢ i dretwienie lub
mrowienie. W razie wystgpienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku ADENURIC

Tabletki ADENURIC zawierajg laktoze (rodzaj cukru). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
pewnych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK ADENURIC

Lek ADENURIC nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

ADENURIC jest dostepny w postaci tabletek 80 mg i tabletek 120 mg. Lekarz przepisze
najodpowiedniejszg dawke leku dla pacjenta.

+ Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka na dobe. Z tytu blistra jest umieszczone
oznaczenie dni tygodnia, utatwiajgce sprawdzenie, czy kazdego dnia zostata przyjeta dawka
leku.

« Tabletki nalezy przyjmowac doustnie; lek mozna zazywac z positkiem lub bez positku.

Wazne jest, aby nie przerywac stosowania leku ADENURIC, chyba Ze na zalecenie lekarza.

Lek ADENURIC nalezy stosowac¢ codziennie, nawet jesli nie wystepuje zaostrzenie lub napad dny
moczanowe).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ADENURIC

W razie przypadkowego przedawkowania nalezy zapytac sie lekarza o sposéb postepowania lub
skontaktowac sie z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku ADENURIC

W przypadku pominigcia dawki leku ADENURIC nalezy jg zazy¢, gdy tylko pacjent sobie o tym
przypomni, chyba ze zblizyta sie pora na przyjecie kolejnej dawki, w ktérym to przypadku nalezy
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opusci¢ pominieta dawke i przyja¢ nastepng o normalnej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku ADENURIC

Nie nalezy przerywaé stosowania leku ADENURIC bez zasiegniecia porady lekarza, nawet

w przypadku lepszego samopoczucia. Przerwanie stosowania leku ADENURIC moze spowodowag, ze
stezenie kwasu moczowego zacznie ponownie sie zwiekszaé, a objawy mogg sie zaostrzy¢ z powodu
powstawania nowych krysztatéw moczanu wokét stawdw lub w stawach oraz w nerkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ADENURIC moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dziatania niepozgdane (odnotowane u wiecej niz 1 na 100 pacjentdw, ale u mnigj niz 1 na
10 pacjentow):

* nieprawidtowe wyniki testow watrobowych;

* biegunka;

* bol gtowy;

+ wysypka;

* nudnosci,

+ zaostrzenie objawdw dny

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (u wiecej niz 1 na 1000 pacjentdw, ale u mniej niz 1 na 100
pacjentéw):

* zmniejszenie apetytu, zmiana stezenia cukru we krwi (cukrzyca), ktérej objawem moze by¢
nadmierne pragnienie, zwiekszone stezenie ttuszczéw we krwi;

+ zanik popedu ptciowego;

» zaburzenia snu, sennosg;

« zawroty gfowy, uczucie dretwienia, mrowienie, ostabienie lub zmiana czucia dotyku
(niedoczulica lub parestezje); zaburzenia smaku,

* nieprawidtowosci w zapisie EKG pracy serca, nieregularne bicie serca, uczucie kotatania
serca;

- uderzenia goraca lub zaczerwienienie (np. zaczerwienienie twarzy lub szyi), podwyzszone
cis$nienie tetnicze krwi;

- kaszel, dusznos¢, dyskomfort lub bdl w klatce piersiowej, zapalenie przewoddw nosowych i
(lub) gardta (zakazenie gérnych drég oddechowych), zapalenie oskrzeli;

+ suchos$é w jamie ustnej, bél brzucha lub uczucie dyskomfortu w brzuchu albo oddawanie
gazdow, zgaga lub niestrawnosé, zaparcie, czestsze oddawanie stolcéw, wymioty, uczucie
dyskomfortu w zotadku;

+ Swiad, pokrzywka, zapalenie lub przebarwienie skory, inne rodzaje zaburzen skornych,

+ skurcz miesni, ostabienie miesni, bl miesni lub stawdw, zapalenie kaletki lub zapalenie
stawdw (zapalenie stawdw, ktéremu zwykle towarzyszy bdl, obrzek i (lub) sztywnosé), bol
konczyn, bol plecéw, kurcze migsni;

« krew w moczu, nieprawidtowe czeste oddawanie moczu, nieprawidtowe wyniki analiz
moczu (zwiekszone stezenie biatka w moczu), zmniejszenie zdolnosci nerek do
prawidtowego funkcjonowania;

» znuzenie, zlokalizowane opuchniecie spowodowane zatrzymaniem ptyndw w tkankach
(obrzek), bél w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;

« kamienie w pecherzyku zétciowym lub drogach zétciowych (kamica zétciowa)

+ zmiany sktadu chemicznego krwi lub liczby krwinek lub ptytek (nieprawidtowe wyniki

analizy krwi).

+ kamienie nerkowe,

Rzadkie dziatania niepozgdane (u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw, ale u mniej niz 1 na 1000
pacjentéw):

- reakcje alergiczne (np. wysypka skérna, $wigd, obrzek)

* uogdlnione wysypki skérne

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Adenuric i skontaktowac sie z lekarzem w przypadku
wystgpienia tych objawdw, poniewaz moga one prowadzi¢ do wystapienia powaznych reakgji
alergicznych.

* Nerwowosg;
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+ odczuwanie pragnienia;

« zaburzenia erekgji

* dzwonienie w uszach

» utrata wtosow

* owrzodzenie jamy ustnej

» zapalenie trzustki: czeste objawy to bdl brzucha, nudnosci i wymioty

* nadmierne pocenie sie

- zmiany wagi (zwiekszenie lub zmniejszenie), zwiekszenie apetytu, niekontrolowana utrata
apetytu (anoreksja)

* sztywnos$¢ miesni i (lub) stawdw

- nieprawidlowa, mata liczba krwinek (biatych lub czerwonych krwinek)

* nagte parcie na mocz

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ADENURIC

* Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

* Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
folii blistra z tabletkami po oznaczeniu , Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dziert danego miesigca.

* Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ADENURIC

Substancjg czynna leku jest febuksostat.

Kazda tabletka zawiera 80 mg lub 120 mg febuksostatu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian,

hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna uwodniona.

Otoczka tabletki: Opadry Il Yellow 85F42129 zawierajaca: alkohol poliwinylowy, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zétty (E172).

Jak wyglada lek ADENURIC i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane ADENURIC maja barwe bladozdttg lub z6ttg i sg w ksztatcie kapsutki.

Tabletki powlekane 80 mg sg oznaczone jednostronnie symbolem ,80". Tabletki powlekane 120 mg
sg oznaczone jednostronnie symbolem ,120".

Lek ADENURIC jest dostarczany w postaci 1 blistra po 14 tabletek (opakowanie zawierajgce

14 tabletek), 2 blistréw po 14 tabletek (opakowanie zawierajace 28 tabletek), 3 blistréw po 14 tabletek
(opakowanie zawierajgce 42 tabletki), 4 blistréw po 14 tabletek (opakowanie zawierajace 56 tabletek),
6 blistréw po 14 tabletek (opakowanie zawierajgce 84 tabletki) lub 7 blistrow po 14 tabletek
(opakowanie zawierajgce 98 tabletek). Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luksemburg

Wytworca:
Patheon France

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francja

lub

Menarini - Von Heyden GmbH
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Leipziger Strass e 7-13
01097 Dresden
Niemcy

W celu uzyskania bardzie] szczegdtowych informaciji nalezy zwrécié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 566 21 00

Plik wygenerowano: 30-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

