FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

ADENURIC 80 mg comprimidos revestidos por pelicula
ADENURIC 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
Febuxostate

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ ADENURIC e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ADENURIC
Como tomar ADENURIC

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar ADENURIC

Conteudo da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é ADENURIC e para que ¢é utilizado

Os comprimidos ADENURIC contém a substancia ativa febuxostate e sdo utilizados para tratar a gota,
a qual esta associada a um excesso de um composto quimico chamado 4cido Urico (urato) no
organismo. Nalgumas pessoas, a quantidade de 4cido Urico acumula-se no sangue e pode tornar-se
demasiado elevada para permanecer solivel. Quando isto acontece, podem formar-se cristais de urato
nas articulagdes e nos rins, bem como em redor dos mesmos. Estes cristais podem causar dor subita e
intensa vermelhidao e inchago numa articulagdo (o que € conhecido como ataque de gota). Se for
deixado sem tratamento, podem formar-se depositos maiores, chamados tofos nas articulagdes e em
redor das mesmas. Estes tofos podem danificar as articulagdes e 0s 0ssos.

O ADENURIC atua reduzindo os niveis de acido urico. Ao manter os niveis de 4cido urico baixos
com a toma de ADENURIC uma vez ao dia todos os dias, impede a acumulagio dos cristais e, ao
longo do tempo, reduz os sintomas. Ao manter os niveis de acido urico suficientemente baixos durante
um periodo suficientemente prolongado pode também diminuir o tamanho dos tofos.

ADENURIC 120 mg comprimidos ¢ também usado para tratar e prevenir niveis sanguineos elevados
de 4cido trico que podem ocorrer quando comeca a receber quimioterapia para cancros no sangue.
Quando ¢ administrada a quimioterapia as células cancerosas sdo destruidas e os niveis de acido urico

no sangue aumentam, a menos que a formagao de acido Urico seja evitada.

ADENURIC ¢ para adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar ADENURIC
Nao tome ADENURIC
e Setem alergia ao febuxostate ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados

na secg¢ao 6).
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de comegar a tomar ADENURIC:

e Setem, ou ja teve, problemas de coragdo ou insuficiéncia cardiaca

e Setem, ou ja teve, doencga renal e/ou reagdo alérgica grave ao alopurinol (um medicamento
usado para o tratamento da gota)

e Setem, ou ja teve, doenca hepatica ou anomalias nos testes de fungdo hepatica

e Se esta a fazer tratamento para os niveis elevados de acido urico em resultado de sindrome de
Lesch-Nyhan (uma doenca rara heriditaria em que ha demasiado acido trico no sangue)

e Se tem problemas de tiroide

Se river reagdes alérgicas ao ADENURIC, pare de tomar este medicamento (ver também a secgio 4).
Possiveis sintomas de reagdes alérgicas podem ser:

- erupgdo na pele incluindo formas graves (ex. vesiculas, nodulos, erup¢do com comichio, esfoliativa),
comichao

- inchaco dos membros ou face

- dificuldades em respirar

- febre com nddulos linfaticos aumentados

- mas também situacdes alérgicas com risco de vida com paragem cardiaca e respiratoria

O seu médico pode decidir interromper definitivamente o tratamento com ADENURIC.

Verificaram-se casos raros de erupgoes na pele com risco de vida (Sindroma de Stevens-Johnson) com
o uso de ADENURIC, aparecendo inicialmente como manchas avermelhadas tipo alvo, ou manchas
circulares frequentemente com vesicula central no tronco. Pode também incluir tlceras na boca,
garganta, nariz, 6rgaos genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). A erupgdo pode progredir
para formagao de vesiculas ou descamacao da pele generalizadas.

Se desenvolveu Sindroma de Stevens-Johnson com o uso de febuxostate, ndo deve reiniciar nunca o
tratamento com ADENURIC. Se desenvolveu uma erupcao ou estes sintomas de pele, consulte
imediatamente o seu médico e informe-o que esta a tomar este medicamento.

Se estiver a ter um ataque de gota (um inicio subito de dor intensa, sensibilidade, vermelhidao, calor e
inchago numa articulagdo), espere que o ataque de gota passe antes de iniciar o tratamento pela
primeira vez com ADENURIC.

Em algumas pessoas, os ataques de gota podem ter episddios agudos ao iniciar determinados
medicamentos que controlam os niveis de &cido urico. Nem todas as pessoas tém episodios agudos,
mas podera ter um mesmo que esteja a tomar ADENURIC e sobretudo durante as primeiras semanas
ou meses de tratamento. E importante continuar a tomar ADENURIC mesmo que tenha um episodio
agudo, uma vez que o ADENURIC ainda esté a atuar para reduzir o 4cido urico. Ao longo do tempo,
os ataques de gota irdo ocorrer com menos frequéncia e serdo menos dolorosos se continuar a tomar
ADENURIC todos os dias.

O seu médico ira receitar-lhe outros medicamentos frequentemente, caso sejam necessarios para
ajudar a prevenir ou a tratar os sintomas dos ataques (tais como dor ou inchago numa articulacao).

Em doentes com niveis muito elevados de uratos (por ex. doentes submetidos a quimioterapia para o
cancro), o tratamento com medicamentos redutores do acido urico pode levar a deposi¢do de xantina
no trato urinario, com possiveis pedras, apesar de tal ndo ter sido observado em doentes tratados com
ADENURIC para_o Sindrome de Lise Tumoral.

O seu médico podera pedir-lhe para fazer analises ao sangue para verificar se o figado esta a
funcionar normalmente.
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Criangas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas com menos de 18 anos de idade pois a seguranga e eficacia ndo
foram estabelecidas.

Outros medicamentos e ADENURIC

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescri¢do médica.

E particularmente importante que informe o seu médico ou farmacéutico caso esteja a tomar
medicamentos que contenham qualquer das substancias seguintes, dado que estas podem interagir com
ADENURIC e o seu médico podera querer tomar medidas que sejam necessarias:

e Mercaptopurina (utilizada para o tratamento de cancro)

e Arzatioprina (utilizada para reduzir a resposta imunitaria)

e Teofilina (utilizada para o tratamento da asma)

Gravidez e amamentacio

Nao se sabe se ADENURIC podera prejudicar o bebé que ainda ndo nasceu. ADENURIC nao deve ser
utilizado durante a gravidez. Nao se sabe se ADENURIC ¢ excretado no leite materno humano. Nao
deve tomar ADENURIC se estd a amamentar ou se estiver a planear amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Deve estar ciente de que poderd sentir tonturas, sonoléncia, visdo enevoada e dorméncia ou uma
sensacao de formigueiro durante o tratamento e ndo deve conduzir nem utilizar maquinas se tiver estes
sintomas.

ADENURIC contém lactose

Os comprimidos ADENURIC contém lactose (um tipo de agucar). Se foi informado de que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Sodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de so6dio (23mg) por comprimido, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar ADENURIC

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

. A dose habitual é de um comprimido por dia. O verso da embalagem “blister” estd marcado
com os dias da semana para o ajudar a verificar se tomou uma dose em cada dia.

o Os comprimidos devem ser ingeridos pela boca e podem ser tomados com ou sem alimentos.

Gota

ADENURIC encontra-se disponivel sob a forma de comprimido de 80 mg ou comprimido de 120 mg.
O seu médico ter-lhe-a receitado a dose mais adequada para si.
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Continue a tomar ADENURIC todos os dias, mesmo se ndo estiver a ter um episoédio agudo ou um
ataque de gota.

Prevencdo e tratamento de niveis elevados de dcido urico em doentes submetidos a quimioterapia
para o cancro

ADENURIC esté disponivel como um comprimido de 120 mg.

Comece a tomar ADENURIC dois dias antes da quimioterapia e continue a tomar de acordo com a
indicagdo do seu médico. Habitualmente o tratamento ¢é curto.

A ranhura no comprimido de 80 mg s6 existe para o ajudar a partir o comprimido se tiver dificuldade
em engoli-lo inteiro.

Se tomar mais ADENURIC do que deveria

Na eventualidade de uma sobredosagem acidental, pergunte ao seu médico o que fazer, ou contacte as
urgéncias mais proximas.

Caso se tenha esquecido de tomar ADENURIC

Caso se esqueca de tomar uma dose de ADENURIC, tome-a assim que se recordar, a menos que esteja
quase na hora de tomar a sua dose seguinte: nesse caso, ndo tome a dose esquecida e tome a sua dose
seguinte a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar ADENURIC

Nao pare de tomar ADENURIC sem consultar o seu médico, mesmo que se sinta melhor. Se parar de
tomar ADENURIC, os niveis de acido urico poderdo comegar a subir ¢ os sintomas poderdo agravar-
se devido a formacao de novos cristais de urato nas articulagdes e nos rins, bem como em redor dos
mesmos.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar este medicamento e contacte imediatamente o seu médico ou va a servigo de urgéncia
proximo se ocorrerem os seguintes efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas),
pois pode seguir-se uma reagao alérgica grave:

. reagOes anafilaticas, hipersensibilidade ao farmaco (ver também a secgdo 2 “Adverténcias e
precaugoes )
. erupcdes cutidneas com risco de vida, caracterizadas pela formagao de vesiculas e descamagdo da

pele e revestimento interior das cavidades corporais, ex. boca e 6rgdo genitais, ulceras dolorosas
na boca e/ou areas genitais, acompanhadas por febre, inflamagao da garganta e cansago
(Sindroma de Steven- Johnson/ necrélise epidérmica toxica), ou por nddulos linfaticos
aumentados, aumento do figado, hepatite (até faléncia hepatica), aumento da contagem
sanguinea de globulos brancos (erupgdo a farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos -
sindroma DRESS) (ver sec¢ao 2)

. erupgdes generalizadas na pele

Os efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:
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alteragOes nos resultados dos testes ao figado

diarreia

dor de cabeca

erupcao na pele (incluindo varios tipos de erupg¢do, por favor consultar as secgoes “pouco
frequentes” e “raros”)

nauseas

aumento dos sintomas de gota

inchago localizado devido a retengdo de liquidos nos tecidos (edema).
tonturas

falta de ar

comichao

dor nas extremidades, dor nos musculos/articulagdes

fadiga

Outros efeitos secundarios ndo mencionados acima estdo listados abaixo.

Os efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sdo:

diminuicdo do apetite, alteracdo dos niveis de acticar no sangue (diabetes) da qual um
sintoma podera ser sede excessiva, aumento dos niveis de gordura no sangue, aumento de
peso

perda de apetite sexual

dificuldade em adormecer, sonoléncia (sentir sono)

dorméncia, formigueiro, sensibilidade diminuida ou alterada (hipoestesia, hemiparesia ou
parestesia), alteracdo ou diminui¢ao do paladar (hiposmia)

tracado anormal no ECG, batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, sentir os batimentos
do seu coragdo (palpitagdo)

afrontamentos ou rubor (por ex. vermelhiddo no rosto ou no pescogo), aumento da tensdo
arterial, sangramento (hemorragia, observada apenas em doentes a tomar quimioterapia para
perturbagdes no sangue)

tosse, desconforto ou dor no peito, inflamagao da passagem nasal e/ou garganta (infe¢do do
trato respiratorio superior), bronquite, infe¢ao do trato respiratorio inferior

boca seca, dor/desconforto abdominal ou gases, dor abdominal alta, azia/indigestao, prisdo de
ventre, eliminagdo mais frequente de fezes, vomitos, desconforto no estdmago

erup¢do cutanea pruriginosa, urticaria, inflamacgdo da pele, descoloragdo da pele, pequena
mancha vermelha ou purpurea na pele, pequenas manchas planas vermelhas na pele, area
vermelha, plana na pele, coberta por pequenos inchacos confluentes, erupcao, areas de
vermelhiddo e manchas na pele, aumento da sudorese, suores noturnos, alopécia,
vermelhidao da pele (eritema), psoriase, eczema, outros tipos de problemas de pele
caimbra muscular, fraqueza muscular, bursite ou artrite (inflamagao das articulagdes,
geralmente acompanhada de dor, inchago e/ou rigidez), dor nas costas, espasmos musculares,
rigidez dos musculos e/ou articulagdes

sangue na urina, mic¢do frequente anormal, alteragdes nos testes a urina (aumento do nivel
de proteinas na urina), reducdo da capacidade dos rins em funcionarem adequadamente,
infecdo do trato urinario

dor no peito, desconforto no peito

pedras na vesicula biliar ou nos ductos biliares (colelitiase)

aumento do nivel sanguineo da hormona estimuladora da tiroide (TSH)

alteracdes sanguineas ou da quantidade de gldbulos ou plaquetas (alteragcdes nos resultados
das analises ao sangue)

pedras nos rins

dificuldades de erecdo

diminui¢do da atividade da glandula tiroideia

visdo enevoada, altera¢des da visdo

zumbido nos ouvidos

rinorreia
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ulceragdo da boca

inflamagdo do pancreas: os sintomas frequentes sdo dor abdominal, nduseas e vomitos
necessidade urgente de urinar

dor

mal-estar

aumento do INR

contusdo

inchago do labio

Os efeitos secundarios raros (podem afetar até¢ 1 em 1000 pessoas) sdo:

lesao muscular, uma ocorréncia que em ocasides raras, pode ser grave. Pode causar problemas
musculares e, principalmente, se, a0 mesmo tempo, ndo se sentir bem ou tiver uma
temperatura elevada, pode ter sido causado por uma degradacao muscular anormal. Contacte o
seu médico imediatamente se sentir dor muscular, sensibilidade ou fraqueza.

inchaco grave das camadas mais profundas da pele, especialmente ao redor dos olhos, 6rgaos
genitais, maos, pés ou lingua, com possibilidade de respiragao dificil subita

febre elevada associada a erup¢ao na pele tipo sarampo, nddulos linfaticos aumentados,
aumento do figado, hepatite (até faléncia hepatica), aumento da contagem de globulos brancos
no sangue (leucocitose, com ou sem eosinofilia)

varios tipos de erupcdo na pele (ex. com manchas brancas, com vesiculas, com vesiculas com
pus, com descamagao da pele, erupgao tipo sarampo), eritema generalizado, necrose e
desprendimento em bolhas da epiderme e membranas mucosas, resultando em esfoliacdo e
possivel septicemia (Sindroma de Steven-Johnson/necroélise epidérmica toxica)

nervosismo

sensagao de sede

reducdo do peso, aumento do apetite, perda descontrolada do apetite (anorexia)

contagem de células (globulos brancos ou vermelhos ou plaquetas) anormalmente baixa
alterag¢des ou diminui¢ao da quantidade de urina devido a inflamagao dos rins (nefrite
tubulointersticial)

inflamacao do figado (hepatite)

amarelecimento da pele (ictericia)

infecdo da bexiga

lesdao hepaticanivel aumentado da creatinofosfoquinase sanguinea (um indicador de lesdo
muscular)

morte stbita cardiaca

baixa contagem de globulos vermelhos (anemia)

depressao

distarbios do sono

perda do paladar

sensacdo de queimadura

vertigens

faléncia circulatdria

infe¢do pulmonar (pneumonia)

aftas; inflamacao da boca

perfuragdo gastrointestinal

sindrome da coifa dos rotadores

polimialgia reumatica

sensac¢ao de calor

perda subita da visdo, devido ao bloqueio de uma artéria no olho

Comunicacio de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
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diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR ADENURIC

e Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

e Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
aluminio da embalagem “blister” de comprimidos, apés VAL. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

e O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugoes especiais de conservacgao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicio de ADENURIC

A substancia ativa ¢ febuxostate.
Cada comprimido contém 80 mg ou 120 mg de febuxostate.

Os outros componentes sao:
Niucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hidroxipropilcelulose, croscarmelose sodica, silica coloidal hidratada.
Revestimento por pelicula: Opadry Il amarelo, 85F42129 contendo: alcool polivinilico, didéxido
de titanio (E171), macrogol 3350, talco, 6xido de ferro amarelo (E172)

Qual o aspeto de ADENURIC e conteudo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula ADENURIC sdo de cor amarelo-palida a amarela ¢ em forma
de capsula.

Os comprimidos revestidos por pelicula de 80 mg estdo marcados num dos lados com ‘80’ e com uma
ranhura do outro lado. Os comprimidos revestidos por pelicula de 120 mg estdo marcados num dos
lados com “120°.

ADENURIC 80 mg e 120 mg ¢ embalado em blister transparente de 14 comprimidos
(Aclar/PVC/Aluminio ou PVC/PE/PVDC/Aluminio).

ADENURIC 80 mg e 120 mg estéa disponivel em embalagems contendo 14, 28, 42, 56, 84 ¢ 98
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizagao de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg
Luxemburgo

Fabricante

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
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Franca
ou

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Dresden

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introducao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Bbbarapus
“bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus” EOO/]

Tein.: +359 2 96 55 365
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

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

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

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

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel : +385 14821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Teél/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 — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

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

Slovenija
Berlin-Chemie AG, Podruznica Ljubljana



Tel: +353 1 284 6744

island
Pharmaprim AB

Simi: +46835593

Italia

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

Tel: +39-055 56801

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

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

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika
Berlin-Chemie AG - obchodné zastupenie v SR
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 Pharma U.K. S.R.L.
Tel: +44 (0)1628 856400

Informag@o pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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