Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Febuxostat Zentiva® 80 mg Filmtabletten

Febuxostat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Febuxostat Zentiva und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Febuxostat Zentiva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Febuxostat Zentiva und wofiir wird es angewendet?

Febuxostat Zentiva Tabletten enthalten den Wirkstoff Febuxostat und werden zur Behandlung von
Gicht angewendet, die mit einem Harnsiure-(Urat-)Uberschuss im Korper zusammenhéngt. Bei
manchen Menschen hiuft sich die Harnsdure im Blut an und kann Konzentrationen erreichen, die
so hoch sind, dass Harnsdure unloslich wird. Wenn dies passiert, konnen sich in Thren Gelenken
und Nieren sowie deren Umgebung Uratkristalle bilden. Diese Kristalle konnen plotzlich schwere
Schmerzen, Rotung, Wérmegefiihl und Gelenkschwellung (bekannt als Gichtanfall) verursachen.
Unbehandelt konnen sich groere Kristallablagerungen, die als Gichtknoten bezeichnet werden, in
den Gelenken und deren Umgebung bilden. Diese Gichtknoten konnen Gelenke und Knochen
schidigen.

Febuxostat Zentiva wirkt, indem es die Harnsdurekonzentration im Blut senkt. Wenn Sie die
Harnsdurekonzentration durch die 1 x tdgliche Einnahme von Febuxostat Zentiva niedrig halten,
wird die Kristallbildung verhindert und auf diese Weise mit der Zeit eine Minderung der
Beschwerden erreicht. Wird die Harnsdurekonzentration iiber eine ausreichend lange Zeit niedrig
gehalten, kann dies auch ein Schrumpfen der Gichtknoten bewirken.

Febuxostat Zentiva 120 mg Tabletten werden auch angewendet, um hohe
Harnsdurekonzentrationen im Blut zu behandeln und ihnen vorzubeugen. Diese konnen auftreten,
wenn Sie mit einer Chemotherapie gegen Blutkrebs beginnen. Bei einer Chemotherapie werden
Krebszellen zerstort, woraufhin die Harnsdurekonzentration im Blut steigt, wenn die Bildung von
Harnséure nicht verhindert wird.

Febuxostat Zentiva ist fiir Erwachsene bestimmt.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Febuxostat Zentiva beachten?

Febuxostat Zentiva darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Febuxostat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Febuxostat Zentiva einnehmen:

- wenn Sie eine Herzschwiche haben oder hatten oder an einem sonstigen Herzproblem leiden.

- wenn Sie Nierenfunktionsstorungen und/oder schwerwiegende allergische Reaktionen
gegeniiber Allopurinol (einem Medikament zur Gichtbehandlung) haben oder hatten.

- wenn Sie Leberfunktionsstorungen oder Auffilligkeiten bei Leberfunktionstests haben oder
hatten.

- wenn Sie aufgrund einer hohen Harnsidurekonzentration in Folge des Lesch-Nyhan-Syndroms
(eine seltene, angeborene Erkrankung, bei der sich zu viel Harnsdure im Blut befindet)
behandelt werden.

- wenn Sie an einem Schilddriisenproblem leiden.

Sollte bei Ihnen eine allergische Reaktion auf Febuxostat Zentiva auftreten, beenden Sie sofort die

Einnahme dieses Medikaments (sieche Abschnitt 4). Mogliche Zeichen einer allergischen Reaktion

konnten sein:

- Hautausschlag, einschlieBlich schwerer Formen (z. B. Bldschen, Knotchen, juckender,
schuppender Hautausschlag), Juckreiz,

- Schwellung der GliedmaBien oder des Gesichts,

- Atembeschwerden,

- Fieber mit vergroferten Lymphknoten,

- aber auch schwerwiegende, lebensbedrohliche allergische Zustinde mit Herz- und
Kreislaufstillstand.

Ihr Arzt wird ggf. entscheiden, die Behandlung mit Febuxostat Zentiva dauerhaft zu beenden.

Selten gab es Berichte iiber moglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlidge (Stevens-Johnson-
Syndrom) unter der Anwendung von Febuxostat Zentiva. Diese erschienen anfinglich als rétliche,
zielscheibenihnliche Punkte oder kreisformige Stellen, oft mit zentraler Bldschenbildung am
Rumpf. Dazu konnen auch zédhlen: Ulzera im Mund, Rachen, Nase und an den Genitalien sowie eine
Bindehautentziindung (rote und geschwollene Augen). Der Hautausschlag kann zu groBfldchiger
Blaschenbildung oder Abschilen der Haut fortschreiten.

Wenn es bei IThnen unter der Anwendung von Febuxostat zu einem Stevens-Johnson-Syndrom
gekommen ist, darf die Behandlung mit Febuxostat Zentiva zu keinem Zeitpunkt wieder
aufgenommen werden. Wenn bei Thnen ein Hautausschlag oder diese Hautsymptome auftreten,
suchen Sie sofort den Rat eines Arztes und informieren Sie ihn, dass Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Wenn Sie im Moment einen Gichtanfall haben (plotzliches Auftreten von schweren Schmerzen,
Druckempfindlichkeit, Rotung, Wirmegefiihl und Gelenkschwellung), warten Sie bis der
Gichtanfall abgeklungen ist, bevor Sie mit der Behandlung mit Febuxostat Zentiva beginnen.

Bei manchen Patienten kann es zu einem Gichtanfall kommen, wenn sie mit der Einnahme von
bestimmten Arzneimitteln zur Kontrolle der Harnsidurekonzentration beginnen. Das muss nicht bei
jedem so sein, konnte aber auch bei Ihnen, insbesondere wihrend der ersten Behandlungswochen
oder -monate, auftreten, wenn Sie Febuxostat Zentiva einnehmen. Auch bei einem Gichtanfall
miissen Sie unbedingt Febuxostat Zentiva weiter einnehmen, da Febuxostat Zentiva trotzdem wirkt
und die Harnsdurekonzentration senkt. Im Laufe der Zeit werden solche Anfille weniger hiufig
auftreten und weniger schmerzhaft sein, wenn Sie Febuxostat Zentiva weiterhin jeden Tag
einnehmen.



Ihr Arzt wird Thnen bei Bedarf noch andere Arzneimittel verschreiben, um einem Gichtanfall
vorzubeugen oder um die damit verbundenen Symptome (wie Schmerzen und Gelenkschwellung)
zu behandeln.

Bei Patienten mit sehr hohen Harnsdurespiegeln (z. B. wihrend einer Krebs-Chemotherapie) konnte
die Behandlung mit Harnsiure-senkenden Arzneimitteln zur Anreicherung von Xanthin in den
Harnwegen fiihren, moglicherweise mit Entstehung von Steinen. Allerdings wurde dies nicht bei
Patienten beobachtet, die mit Febuxostat Zentiva wegen eines Tumorlyse-Syndroms behandelt
wurden.

Ihr Arzt konnte Sie um Bluttests bitten, um zu tiberpriifen, ob Ihre Leber normal arbeitet.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 18 Jahren, da die Sicherheit und Wirksamkeit
bisher noch nicht erwiesen sind.

Einnahme von Febuxostat Zentiva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie IThren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie Arzneimittel
einnehmen, die eine der nachfolgend genannten Substanzen enthalten, da Wechselwirkungen mit
Febuxostat Zentiva auftreten konnen und Ihr Arzt sich moglicherweise notwendige Mallnahmen
iberlegen mochte:

- Mercaptopurin (zur Behandlung von Krebs),

. Azathioprin (zur Herabsetzung der Immunabwehr),

- Theophyllin (zur Behandlung von Asthma).

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Febuxostat Zentiva Ihr ungeborenes Kind schidigen kann. Febuxostat
Zentiva sollte nicht wihrend der Schwangerschaft eingenommen werden. Es ist nicht bekannt, ob
Febuxostat Zentiva in die Muttermilch iibergehen kann. Sie sollten Febuxostat Zentiva nicht
einnehmen, wenn Sie stillen oder planen zu stillen.

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 Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Seien Sie sich bewusst, dass wihrend der Behandlung Schwindel, Schlifrigkeit, verschwommenes
Sehen und Taubheitsgefiihl oder Hautprickeln auftreten konnen. In diesen Fillen sollten Sie nicht
selbst fahren oder Maschinen bedienen.

Febuxostat Zentiva enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist
nahezu ,,natriumfrei’.

3. Wie ist Febuxostat Zentiva einzunehmen?

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

- Die iibliche Dosis ist eine Tablette tdglich.
- Die Tabletten sind zum Einnehmen. Die Einnahme kann mit oder ohne Nahrung erfolgen.
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Gicht
Febuxostat Zentiva ist als 80-mg-Tablette oder als 120-mg-Tablette erhiltlich. Ihr Arzt wird Thnen
die fiir Sie am besten geeignete Stirke verschreiben.

Fiihren Sie die tdgliche Einnahme von Febuxostat Zentiva fort, auch wenn bei Thnen kein
Gichtanfall oder Gichtschub auftritt.

Vorbeugung und Behandlung hoher Harnsidurekonzentrationen bei Patienten unter Krebs-
Chemotherapie

Febuxostat Zentiva ist als 120-mg-Tablette erhiltlich.

Beginnen Sie zwei Tage vor der Chemotherapie mit der Einnahme von Febuxostat Zentiva und
fiihren Sie die Anwendung entsprechend der Empfehlung Thres Arztes fort. In der Regel ist die
Behandlung kurzzeitig.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Febuxostat Zentiva eingenommen haben als Sie sollten
Falls Sie unabsichtlich eine Uberdosis eingenommen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder an
die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat Zentiva vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat Zentiva vergessen haben, holen Sie diese schnellstmoglich
nach, es sei denn die néchste Einnahme steht kurz bevor. In diesem Fall lassen Sie die vergessene
Tablette aus und nehmen Sie die nichste Tablette zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat Zentiva abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Febuxostat Zentiva nicht ohne Anweisung Ihres Arztes ab, auch
wenn Sie sich besser fithlen. Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat Zentiva abbrechen, kann Ihre
Harnsédurekonzentration wieder ansteigen, und Ihre Beschwerden konnen sich verschlimmern, weil
sich neue Uratkristalle in Thren Gelenken und Nieren sowie deren Umgebung bilden kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht weiter ein und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder
suchen Sie eine nahe gelegene Notaufnahme auf, wenn die folgenden seltenen Nebenwirkungen
(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) auftreten, da eine schwere allergische Reaktion
folgen konnte:

- anaphylaktische Reaktionen, Medikamenteniiberempfindlichkeit (siche auch Abschnitt 2.
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*)

- moglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlédge, die gekennzeichnet sind durch
Blédschenbildung und Abschidlungen von Haut und Schleimhéuten, z. B. von Mund und
Genitalien, schmerzhafte Ulzera im Mund und/oder im Genitalbereich, begleitet von Fieber,
Halsschmerzen und Miidigkeit (Stevens- Johnson-Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse),
oder durch vergroferte Lymphknoten, Lebervergréerung, Hepatitis (bis hin zu
Leberversagen), erhohte Anzahl weiller Blutkdrperchen (Arzneimittelwirkung mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen — DRESS) (siehe Abschnitt 2.)

- Hautausschlag am ganzen Korper



Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- auffillige Lebertestwerte

- Durchfall

- Kopfschmerzen

- Hautausschlag (einschlieBlich verschiedener Arten von Hautausschlag, siehe unten in den
Abschnitten ,,Gelegentliche Nebenwirkungen* sowie ,,Seltene Nebenwirkungen*)

-~ Ubelkeit

- Erhohung der Gichtsymptome

- lokale Schwellung aufgrund von Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe (Odem)

Andere Nebenwirkungen, die oben nicht genannt wurden, sind im Folgenden aufgefiihrt.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- verminderter Appetit, Anderung der Blutzuckerwerte (Diabetes) sowie damit verbundene
Symptome wie iiberméBiger Durst, erhohte Blutfettwerte, Gewichtszunahme

- Herabsetzung des Geschlechtstriebs

- Schlafstérungen, Schléfrigkeit

- Schwindel, Taubheitsgefiihl, Hautprickeln, vermindertes oder veridndertes Tastempfinden
(Hypoisthesie, Hemiparese oder Paristhesie), verdnderter Geschmackssinn, verminderter
Geruchssinn (Hyposmie)

- Auffilligkeiten im EKG (Elektrokardiogramm), unregelméfiger oder schneller Herzschlag,
Herzklopfen (Palpitation)

- Hitzewallungen oder Flush (z. B. Rétung des Gesichts oder Halses), erhohter Blutdruck,
Blutungen (wurden nur bei Patienten beobachtet, die eine Chemotherapie gegen
Blutkrankheiten erhielten)

- Husten, Kurzatmigkeit, Beschwerden oder Schmerzen des Brustkorbs, Entziindungen der
Nasenginge und/oder des Halses (Infektionen der oberen Atemwege), Bronchitis

- Mundtrockenheit, Bauchschmerzen/Bldhungen, Sodbrennen/Verdauungsstérungen,
Verstopfung, hédufigerer Stuhlgang, Erbrechen, Magenbeschwerden

- Juckreiz, juckender Hautausschlag, Hautentziindung oder Hautverfarbung, kleine rote oder
violette Punkte auf der Haut, kleine flache rote Punkte auf der Haut, flache rote Zone auf der
Haut, die bedeckt ist mit kleinen, zusammenflieBenden Unebenheiten, Hautausschlag, rote
Zonen und Punkte auf der Haut, sonstige Hauterkrankungen

— Muskelkrampf, Muskelschwiche, Muskel- und Gelenkschmerzen, Schleimbeutelentziindung
oder Arthritis (Gelenkentziindung, die tiblicherweise von Schmerz, Schwellung und/oder
Steifheit begleitet ist), Schmerzen in den Extremitéten, Riickenschmerzen, Muskelspasmen

- Blut im Urin, auffillig hdufiges Wasserlassen, auffillige Urintestwerte (erhohte Proteinwerte
im Urin), Funktionsstorungen der Nieren

- Abgeschlagenheit, Brustkorbschmerzen, Brustkorbbeschwerden

- Steine in der Gallenblase oder in den Gallengidngen (Cholelithiasis)

- Erhohung der Blutspiegel des Schilddriisen-stimulierenden Hormons (TSH)

- verdnderte Blutwerte oder Menge an Blutzellen (auffilliger Bluttest)

- Nierensteine

- Erektionsprobleme

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Muskelschéddigung, die in seltenen Féllen schwerwiegend sein kann. Dies kann zu
Muskelbeschwerden fiithren und kann, insbesondere wenn Sie sich zur gleichen Zeit unwohl
fiihlen oder eine erhdhte Temperatur haben, durch einen krankhaften Muskelabbau bedingt
sein. Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, wenn bei lhnen Muskelschmerzen, -
druckempfindlichkeit oder -schwiiche auftreten.

- ausgeprigte Schwellungen von tieferen Hautschichten, insbesondere um die Lippen, Augen,
an den Genitalien, Hinden, FiiBen oder der Zunge, moglicherweise einhergehend mit
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plotzlichen Atembeschwerden

- hohes Fieber in Verbindung mit maserndhnlichem Hautausschlag, vergroBerte Lymphknoten,
LebervergroBerung, Hepatitis (bis hin zu Leberversagen), erhohte Anzahl weiller
Blutkorperchen (Leukozytose, mit oder ohne Eosinophilie)

- Hautrétungen (Erythem), verschiedene Hautausschlédge (z. B. juckend, mit weiBlen Punkten,
mit Blidschen, mit eitrigen Blaschen, mit Hautabschuppungen, maserndhnliche Ausschlige),
groBflichige Hautrdtung (Erythem), Nekrose und blasige Ablosung der Oberhaut und
Schleimhiute, in der Folge Abschilung (Exfoliation) und moégliche Sepsis (Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse)

- Nervositit

- Durstgefiihl

- Ohrenklingeln

- verschwommenes Sehen, verindertes Sehen

- Haarausfall

- Mundulzerationen

- Entziindung des Pankreas: Hiufige Symptome sind Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen

. vermehrtes Schwitzen

- Gewichtsabnahme, verstirkter Appetit, unkontrollierter Verlust des Appetits (Anorexie)

- Muskel- und/oder Gelenksteifigkeit

- anormal niedrige Anzahl von Blutzellen (weille oder rote Blutzellen oder Blutplittchen)

- dringendes Bediirfnis zu urinieren

- Verinderung oder Verringerung der Urinmenge aufgrund einer Entziindung der Nieren
(tubulo- interstitielle Nephritis)

— Entziindung der Leber (Hepatitis)

— Gelbfarbung der Haut (Ikterus)

- Leberschidigung

- Erhohung der Blutspiegel von Kreatinphosphokinase (dies weist auf eine Muskelschidigung
hin)

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 dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

S. Wie ist Febuxostat Zentiva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach
»Verwendbar bis“/,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Febuxostat Zentiva enthilt

Der Wirkstoff ist Febuxostat.
Jede Tablette enthilt 80 mg Febuxostat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Polyvinylcaprolactam-Polyvinylacetat-Polyethylenglykol-Pfropfcopolymer
(Soluplus), mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.).

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum, Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Wie Febuxostat Zentiva aussieht und Inhalt der Packung
Febuxostat Zentiva 80 mg Filmtabletten sind rosa, ovale Filmtabletten mit einer Grofie von
13,9 x 6,9 + 1,0 mm.

Febuxostat Zentiva 80 mg sind in OPA/Aluminium/PVC-Aluminiumblistern verpackt.
Febuxostat Zentiva 80 mg sind in Packungen zu 28 und 84 Filmtabletten erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10°

Telefax: (01 80)2 0200 11"

Hersteller:

Zentiva, k.s

U kabelovny 130

10237 Prag 10 - Dolni Mécholupy

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Tschechische Republik, Febuxostat Zentiva
Deutschland, Italien, Polen,
Ruménien, Frankreich

Vereinigtes Konigreich Febuxostat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2018.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).



