Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Febuxostat Accord 80 mg kalvopéillysteiset table tit

febuksostaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tima koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
Kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Febuxostat Accord on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettidvd, ennen kuin kiytdt Febuxostat Accord -valmistetta
Miten Febuxostat Accord —tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Febuxostat Accord -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Miti Febuxostat Accord on ja mihin sitd kiytetiin

Febuxostat Accord -tabletit siséltédvét vaikuttavana aineena febuksostaattia ja niitd kdytetédén kihdin
hoitoon. Kihdin yhteydessd elimistossa on likaa virtsahappoa ja sen suolamuotoa, uraattia (erds
kemiallinen aine). Joillakin henkil6illd uraattia kertyy vereen niin paljon, etti se ei endd pysy liukoisena.
Télloin niveliin, munuaisiin ja niiden ympéristoon saattaa saostua uraattikiteitd. Ndmé kiteet voivat
aiheuttaa ns. kihtikohtauksen, johon liittyy dkillistd, kovaa kipua, punoitusta, kuumotusta ja turvotusta
nivelessd. Jos kihtid ei hoideta, niveliin ja niiden ympdérille saattaa muodostua suuria kihtikyhmyjé, jotka
voivat aiheuttaa nivel- ja luuvaurioita.

Febuxostat Accord vihentdd elimiston uraattipitoisuuksia. Kun Febuxostat Accord -valmistetta otetaan

kerran vuorokaudessa joka paivd, uraattipitoisuus pysyy pienend, kiteiden muodostuminen loppuu ja ajan
mittaan my6s oireet lievittyvit. Jos uraattipitoisuudet pysyvét riittdvan pitkddn pienind, my6s kihtikyhmyt
saattavat pienentya.

Febuxostat Accord on aikuisille.

Febuksostaattia, joita Febuxostat Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Febuxostat Accord -valmistetta

Ali ota Febuxostat Accord -valmistetta
- jos olet allerginen febuksostaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin otat Febuxostat Accord -tabletteja:

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut syddmen vajaatoimintaa, sydidnvaivoja tai aivohalvaus

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut munuaistauti ja/tai vakava allerginen reaktio allopurinolille
(kihdin hoitoon kaytettava ladke)

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksatauti tai poikkeavuuksia maksan toimintakokeissa

- jos saat hoitoa Lesch—Nyhanin oireyhtymén aiheuttamien suurten virtsahappopitoisuuksien
vuoksi. (Lesch—Nyhanin oireyhtyméd on harvinainen perinnéllinen tila, jossa veren
virtsahappopitoisuudet ovat liian suuret.)

- jos sinulla on kilpirauhasvaivoja.

Jos sinulle imaantuu allerginen reaktio Febuxostat Accord -valmisteelle, lopeta tdmén lddkkeen kaytto

(ks. my0s kohta 4). Allergisen reaktion oireita voivat olla:

- ihottuma, vaikea-asteiset ihottumatyypit mukaan lukien (esim. rakkulat, kyhmyt, kutiseva tai
hilseilevé ihottuma), kutina

- raajojen tai kasvojen turpoaminen

- hengitysvaikeudet

- kuume ja suurentuneet imusolmukkeet

- myds vakava hengenvaarallinen allerginen tila, johon liittyy sydanpyséhdys ja verenkierron

pysdhtyminen.
Ladkari saattaa paattis lopettaa Febuxostat Accord -hoitosi pysyvisti.

Febuksostaatin kdyton yhteydessé on raportoitu harvoin mahdollisesti hengenvaarallista ihottumaa
(Stevens—Johnsonin oireyhtymii), joka ilmaantuu aluksi yldvartalolle punertavina, kokardimaisina
pisteind tai pydreind laikkuina, joiden keskiosassa on usein rakkula. Siihen saattaa littyd myds
haavaumien ilmaantumista suuhun, kurkkuun, nenédén ja sukupuolielimiin seké silmien
sidekalvotulehdusta (silmien punoitusta ja turpoamista). [hottuma saattaa edetd laaja-alaisiksi rakkuloiksi
tai thon kuoriutumiseksi.

Jos sinulle on kehittynyt Stevens—Johnsonin oireyhtyma febuksostaatin kdytdn yhteydessa, sinulle ei saa
endd missdin vaiheessa aloittaa Febuxostat Accord -hoitoa uudelleen. Jos sinulle ilmaantuu ihottumaa
tai nditd iho-oireita, hakeudu heti ldékériin ja kerro, ettd kaytit titd ladketta.

Jos sinulla on tilld hetkelld kihtikohtaus (dkillistd, kovaa kipua, arkuutta, punoitusta, kuumotusta ja
turvotusta nivelessd), odota, ettd kohtaus lievittyy, ennen kuin aloitat Febuxostat Accord -hoidon.

Joillakin henkil6illd voi esiintyé kihtioireiden pahe ne mista, kun he aloittavat tiettyjen
virtsahappopitoisuutta pienentivien lidkkeiden kdyton. Kaikille ndin ei tapahdu, mutta oireesi voivat silti
pahentua my6s Febuxostat Accord -hoidon aikana, etenkin ensimmaéisten hoitoviikkojen tai -kuukausien
aikana. On tdrkedd jatkaa Febuxostat Accord -hoitoa my6s silloin, kun oireet ovat tavallista pahempia,
silld Febuxostat Accord pienentéé silloinkin virtsahappopitoisuutta. Jos jatkat Febuxostat Accord -
valmisteen kayttdd péivittdin, kihtikohtauksia esiintyy ajan mittaan entistd harvemmin, eivéitki ne ole
endd yhti kivuliaita.

Tarvittaessa ladkari maardd usein myos muita ladkkeitd kihtikohtausten oireiden (esim. nivelten kivun ja
turvotuksen) estoon tai hoitoon.

Ladkari saattaa antaa sinulle lahetteen verikokeisiin maksan toiminnan seuraamiseksi.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei saa antaa alle 18 vuoden ikdisille lapsille, koska sen turvallisuutta ja tehoa ei ole
varmistettu.



Muut lidike valmisteet ja Febuxostat Accord
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole médrannyt.

On erityisen tirkedd kertoa lddkérille tai apteekissa, jos kdytét jotakin seuraavista lidkeaineista. Niilld
voi nimittéin olla yhteisvaikutuksia Febuxostat Accord -valmisteen kanssa, ja ladkari saattaa muuttaa
ladkitystasi:

- merkaptopuriini (syopélddke)

- atsatiopriini (immuunivastetta lamaava ladke)

- teofyllini (astmaldédke)

Raskaus ja imetys

Ei tiedetd, voiko Febuxostat Accord vahingoittaa sikiétd. Febuxostat Accord -valmistetta ei saa kayttda
raskauden aikana.

Ei tiedet, erittyyko Febuxostat Accord ihmisen rintamaitoon. Ali kiytid Febuxostat Accord —hoitoa
imetyksen aikana dldka siind tapauksessa, jos aiot imettdd lihiaikoina.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ota huomioon, ettd hoidon aikana voi esiintyd huimausta, uneliaisuutta, nidn sumenemista ja
tunnottomuutta tai kihelmointid. Ald aja dlaka kdytd koneita, jos sinulla esiintyy téllaisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Febuxostat Accord siséltii laktoosia
Febuxostat Accord -tabletit sisiltavat laktoosia (erds sokeri). Jos lddkarisi on kertonut, etti sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Febuxostat Accord siséltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Febuxostat Accord —tablette ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1Adkéri on méarannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet

epdvarma.

- Tavanomainen annos on yksi tabletti vuorokaudessa. Lipipainopakkaukseen on merkitty
viikonpéivit, jolloin sinun on helpompi tarkistaa, oletko jo ottanut kyseisen pédivin annoksen.

- Tabletit otetaan suun kautta, ja ne voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai tyhjain mahaan.

Kihti
Febuxostat Accord -valmistetta on saatavilla 80 mgn ja 120 mgmn tabletteina. La#kérisi mdédrda sinulle
sopivinta vahvuutta.

Jatka Febuxostat Accord -valmisteen kayttdmisti pdivittdin, silloinkin kun sinulla ei ole kihtioireita.

Jos otat enemmiin Febuxostat Accord —valmiste tta kuin sinun pitéisi



Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Febuxostat Accord -valmiste tta

Jos unohdat ottaa Febuxostat Accord -annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo aika
ottaa seuraava annos, jiti unohtunut annos viliin ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Febuxostat Accord -valmisteen kiyton

Al lopeta Febuxostat Accord -valmisteen kiyttdd ilman lifikirin méariysti, vaikka tuntisitkin olosi jo
paremmaksi. Jos lopetat Febuxostat Accord -valmisteen kdyton, elimiston uraattipitoisuudet saattavat
suurentua uudelleen ja oireet saattavat pahentua, kun niveliin, munuaisiin ja niiden ymparistéon saostuu
jalleen uraattikiteita.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta timin ladkkeen kiyttiminen ja ota viipymétta yhte ytta liéikiriin tai mene [Ahimmille
paivystyspoliklinikalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista harvinaisista (saattaa esiintyd enintdan
1 potilaalla 1 000:sta) haittavaikutuksista, koska vakavasta allergisesta reaktiosta saattaa aiheutua:

- anafylaktisia reaktioita, laékeaineyliherkkyytti (ks. my0s kohta 2 Varoitukset ja varotoimet)

- mahdollisesti hengenvaarallisia ihottumia, joille on tyypillistd rakkuloiden muodostuminen seké ihon
ja kehon onteloiden (esim. suun ja sukupuolielinten) sisdpinnan hilseily, kivuliaat haavaumat suussa
ja/tai sukupuolielinten alueella, joihin littyy kuumetta, kurkkukipua ja visymysté (Stevens—Johnsonin
oireyhtymé/toksinen epidermaalinen nekrolyysi), tai suurentuneet imusolmukkeet, maksan
laajentuma, maksatulehdus (my6s maksavaurio), lisddntynyt veren valkosoluméara
(ladkeaineihottuma, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemioireita eli drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) (ks. kohta 2)

- yleistynyttd ihottumaa.

Yleisié haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std) ovat:

- poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset

- ripuli

- pdansirky

- ihottuma (mukaan lukien erityyppiset ihottumat, ks. jiliempéné kohdat Melko harvinaiset
haittavaikutukset ja Harvinaiset haittavaikutukset)

- pahoinvointi

- lisddntyneet kihtioireet

- paikallinen turvotus nesteen kertyessd kudoksiin (edeema)

- Huimaus

- Hengéstyneisyys

- Kutina

- Raajakipu, lihas- tai nivelkipu tai -sérky

- visymys

Muut haittavaikutukset, joita ei ole edelld mamittu, luetellaan seuraavassa.



Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyéd enintdén 1 potilaalla 100:sta) ovat:

ruokahalun viheneminen, verensokeriarvojen muuttuminen (diabetes), jonka oireena saattaa olla
voimakas jano, veren rasva-arvojen suureneminen, painon nousu

sukupuolivietin heikkeneminen

nukkumisvaikeudet, unisuus

tunnottomuus, kihelmdinti, tuntoaistin heikkeneminen tai muuttuminen (hypestesia, hemipareesi tai
parestesiat),

makuaistin muuttuminen, heikentynyt hajuaisti (hyposmia)

sydimen EK G-tutkimuksissa havaittavat poikkeavuudet, epasaannoéllinen tai nopea syddmen syke,
syddmen sykkeen tunteminen (syddmen tykytys)

kuumat aallot tai punastuminen (esim. kasvojen tai kaulan punoitus), verenpaineen kohoaminen
yské, epamiellyttavai tunne tai kipu rinnassa, nendkaytivin ja/tai kurkun tulehdus
(ylahengitystietulehdus), keuhkoputkitulehdus, alahengitystietulehdus

suun kuivuminen, kipu/epdmukava tunne vatsassa tai ilmavaivat, ylivatsakipu,
néristys/ruoansulatusvaivat, ummetus, tihhentynyt ulostamistarve, oksentelu, epdmiellyttdva tunne
mahassa

kutiseva ihottuma, nokkosihottuma, ihotulehdus tai thon varimuutokset, pienet punaiset tai
purppuranviriset pilkut ihossa, pienet tasaiset punaiset pilkut ihossa, tasainen punainen yhteen
kasvaneiden pienten kohoumien peittima alue, thottuma, punoittavat alueet ja pilkut iholla,
lisddntynyt hikoilu, yohikoilu, hiustenlihto, thon punoitus (eryteema), psoriaasi, ekseema, muut iho-
oireet

lihaskrampit, lihasten heikkous, nivelen limapussin tulehdus tai niveltulehdus (johon liittyy yleensa
kipua, turvotusta ja/tai jaiykkyyttd), selkédkipu, lihaskouristukset, lihasten ja/tai nivelten jaykkyys
verivirtsaisuus, epatavallisen tihed virtsaamistarve, virtsakokeiden poikkeavuudet (tavallista
enemmaén valkuaisaineita virtsassa), munuaistoiminnan heikkeneminen, virtsatieinfektio
rintakipu, epdmiellyttdvé tunne rinnassa

sappirakko- tai sappitiekivet (kolelitiaasi)

veren tyreotropiinipitoisuuden (TSH-arvon) suureneminen

veren kemiallisten ominaisuuksien tai verisolujen tai verihiutaleiden miarien muutokset
(verikoetulosten poikkeavuudet)

munuaiskivet

erektiovaikeudet

kilpirauhasen heinkentynyt toiminta, nion sumeneminen, ndkdkyvyn muutokset

korvien soiminen

nenin vuotaminen

suun haavaumat

haimatulehdus: yleisid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

pakottava virtsaamistarpeen tunne

kipu

huonovointisuus

INR-arvon suureneminen

mustelmat

huulten turvotus.

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta) ovat:

lihasvaurio, joka voi harvinaisissa tapauksissa olla vakava tila. Siitd saattaa aiheutua lihasvaivoja ja
etenkin, jos samanaikaisesti esiintyy sairaudentunnetta tai korkeaa kuumetta, se saattaa johtua
poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta. Jos sinulla on lihaskipua, -arkuutta tai -heikkoutta, ota
heti yhteyttd ladkéarin

ithon syvempien kerrosten vaikea-asteista turpoamista, etenkin silmien ympérilld, sukupuolielimissa,
késissd, jalkaterissé tai kielessd, mihin saattaa littyd ékillisid hengitysvaikeuksia



- korkea kuume ja sen yhteydessé esiintyvé tuhkarokkotyyppinen ihottuma, suurentuneet
imusolmukkeet, maksan laajentuma, maksatulehdus (myds maksavaurio), lisdéntynyt veren
valkosolumddra (leukosytoosi, johon saattaa littyd eosinofiliaa)

- erityyppiset ihottumat (esim. valkonidppyldinen, rakkulainen, mérkérakkulainen, kesiva,
tuhkarokkotyyppinen), laaja-alainen ihon punoitus, nekroosi seké orvaskeden ja limakalvojen
rakkulainen irtoaminen, mistd aiheutuu hilseilyd ja mahdollisesti sepsis (Stevens—Johnsonin
oireyhtymé/toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- hermostuneisuus

- janon tunne

- painon lasku, lisdéntynyt ruokahalu, hallitsematon ruokahaluttomuus (anoreksia)

- poikkeavan pieni verisolumééra (veren valko- tai punasolujen tai verihiutaleiden maéra)

- virtsan madrian muutokset tai viheneminen munuaistulehduksen seurauksena (tubulointerstitiaalinen

nefriitti)
- maksatulehdus (hepatiitti)
- ihon keltaisuus (ikterus)
- virtsarakkoinfektio
- maksavaurio
- veren kreatiinifosfokinaasipitoisuuden suureneminen (lihasvaurion merkki)
- akillinen sydénperdinen kuolema
- veren pieni punasoluméiri (anemia)
- masennus
- unih&iriét
- makuaistin menettdminen
- polttava tunne
- pyorrytys
- verenkierron romahtaminen
- keuhkoinfektio (keuhkokuume)
- suun haavaumat, suutulehdus
- maha-suolikanavan puhkeama
- kiertdjakalvosinoireyhtyma
- polymyalgia rheumatica
- kuumuuden tunne
- silmén valtimotukoksesta johtuva &killinen niénmenetys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Febuxostat Accord -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd lketti kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméiarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Febuxostat Accord siséaltai

- Vaikuttava aine on febuksostaatti
Yksi tabletti sisdltdd febuksostaatin magnesiumsuolaa méérén, joka vastaa 80 mg
febuksostaattia.

- Muut aineet ovat
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumoksidi, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Tabletin pddllyste: Keltainen paéllyste siséltda: Polyvinyylialkoholi (osittain hydrolysoitu),
titaanidioksidi (E 171), makrogoli, talkki, keltainen rautaoksidi (E 172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Febuxostat Accord 80 mg kalvopdéllysteiset tabletit
Vaaleankeltainen tai keltainen, kapselin muotoinen kalvopiillysteinen tabletti, jonka on toiselle puolelle
kaiverrettu 80, pituus 17.2 + 0.2 mm, leveys, 6.2 + 0.2 mm, paksuus 5.6 + 0.2 mm.

Febuxostat Accord on pakattu pahvilaatikkoon, jossa on PVC / PCTFE-alumiinifolio-
lapipainopakkauksia (Aclar) ja pakkausseloste.

Pakkauskoot:
Febuxostat Accord 80 mg
Pakkauskoot: 14, 28, 30, 56 tai 84 kalvopaillysteisté tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
Pallini, Attiki, 15351
Kreikka

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes,



Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300
Kreikka

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000

Malta

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.01.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Febuxostat Accord 80 mg, filmdragerade tabletter

febuxostat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Febuxostat Accord dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Febuxostat Accord
Hur du tar Febuxostat Accord

Eventuella biverkningar

Hur Febuxostat Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Febuxostat Accord ir och vad det anvinds for

Febuxostat Accord tabletter innehéller den aktiva substansen febuxostat och anvénds for att behandla
gikt, som ar forknippad med ett Gverskott i kroppen av en kemisk substans som kallas urinsyra (urat).
Hos en del ménniskor byggs méngden urinsyra upp i blodet och kan bli fér hog for att fortfarande vara
16sligt. Nér detta intréffar kan det bildas uratkristaller i och runt leder och njurar. Dessa kristaller kan
orsaka plotslig, kraftig smérta, rodnad, virme och svullnad i en led (detta kallas for en giktattack). Om
man inte behandlar kan storre utfiallningar som kallas tofi bildas i och runt leder. Dessa tofi kan skada
leder och benvdvnad.

Febuxostat Accord verkar genom att sénka urinsyranivierna. Genom att ta Febuxostat Accord en géng
varje dag halls urinsyranivaerna laga, vilket forhindrar att det bildas kristaller, och med tiden minskar
symtomen. Genom att urinsyranivaerna halls tillrdckligt liga under lang tid kan dven tofus minskas.
Febuxostat Accord anvinds till vuxna.

Febuxostat som finns i Febuxostat Accord kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fradgor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Febuxostat Accord

Ta inte Febuxostat Accord:

- om du dr allergisk mot febuxostat eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare innan du tar Febuxostat Accord:

e om du har eller har haft hjirtsvikt, hjartproblem eller stroke

e om du har eller har haft njursjukdom och/eller en allvarlig allergisk reaktion mot allopurinol (ett
lakemedel som anvénds for behandling av gikt)

e om du har eller har haft leversjukdom eller avvikande levervarden

e om du behandlas for hoga urinsyranivéer till folid av Lesch-Nyhans syndrom (ett sillsynt
arftligt tillstdnd da det finns for mycket urinsyra i blodet)

e om du har skoldkortelproblem.

Om du far en allergisk reaktion mot Febuxostat Accord ska du sluta ta detta likemedel (se ocksa
avsnitt 4). Mojliga symtom pé en allergisk reaktion ar:

- svara former av utslag (t.ex. blasor, knutor, kliande- och fjdllande utslag), klada

- svullnad i ben och ansikte

- andningssvarigheter

- feber med forstorade lymfkortlar

- men ocksa allvarliga livshotande allergiska tillstind med hjért- och cirkulationsstillestand.

Din likare kan besluta att permanent avsluta behandlingen med Febuxostat Accord.

Det har forekommit sillsynta rapporter om livshotande hudutslag (Stevens-Johnson syndrom) i
samband med anvandning av febuxostat. Dessa visar sig forst som rodaktiga prickar eller runda
flickar, ofta med en blasa i mitten, pa balen. Det kan ocksd omfatta sar i mun, svalg, ndsa, kdnsorgan
och 6goninflammation (réda och svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till bldsor 6ver stora omraden
eller hudavlossning.

Om du har drabbats av Stevens-Johnson syndrom nér du anvént febuxostat far du aldrig anvinda
Febuxostat Accord igen. Om du far hudutslag eller dessa hudsymtom ska du omedelbart kontakta
lakare och berétta att du tar detta likemedel.

Om du har en giktattack just nu (plotsligt insittande svar smérta, dmhet, rodnad, virme och svullnad i
en led), vinta tills giktattacken har avklingat innan du borjar behandlingen med Febuxostat Accord
forsta gangen.

Hos en del personer kan giktattacker blossa upp nir de borjar ta vissa likemedel som kontrollerar
nivderna av urinsyra. Alla fir inte attacker, men du kan fa en attack dven om du tar Febuxostat
Accord, och sérskilt under de forsta veckorna eller mdnaderna av behandlingen. Det &r viktigt att du
fortsétter att ta Febuxostat Accord dven om du far en attack, eftersom Febuxostat Accord fortfarande
verkar genom att séinka urinsyranivan. Med tiden kommer giktattackerna att intrédffa mindre ofta och
vara mindre smértsamma om du fortsétter att ta Febuxostat Accord varje dag.

Din likare ordinerar ofta andra likemedel, om det behdvs, for att hjilpa till att forhindra eller behandla
symtomen vid attacker (sdsom sméirta och svullnad i en led).

Din likare kan be dig att limna blodprover for att kontrollera att din lever fungerar normalt.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn under 18 ar eftersom sédkerhet och effekt inte har faststallts.

Andra likemedel och Febuxostat Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du tar likemedel som
innehéller ndgon av foljande substanser, eftersom de kan paverka eller paverkas av Febuxostat Accord

och din likare kan vilja 6verviga nédvandiga atgirder:

10



e Merkaptopurin (anvinds for att behandla cancer)
e Azatioprin (anvinds for att minska immunsvaret)
e Teofyllin (anvinds for att behandla astma)

Graviditet och amning

Det ér inte kint om Febuxostat Accord kan skada ditt ofédda barn. Febuxostat Accord skall inte
anvéindas under graviditet.

Det dr inte kéint om Febuxostat Accord utsondras i brostmjolk. Du skall inte anvinda Febuxostat
Accord om du ammar eller om du planerar att amma.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Du bor vara medveten om att du kan kinna yrsel, somnighet, dimsyn och domningar eller stickningar
under behandling och ska inte framfora fordon eller anvinda maskiner om du &r paverkad.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din férméga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Febuxostat Accord innehéller laktos
Febuxostat Accord tabletter innehéller laktos (en sorts socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Febuxostat Accord innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, sa det dr ndst ntill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Febuxostat Accord

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r

oséker.

- Rekommenderad dos ir en tablett dagligen. Baksidan pa blisterforpackningen dr méarkt med
veckans dagar for att hjdlpa dig att kontrollera att du har tagit en dos varje dag.

- Tabletterna ska intas via munnen och kan tas med eller utan mat.

Gikt
Febuxostat Accord finns som 80 mg tablett eller 120 mg tablett. Din likare har ordinerat den styrka
som passar dig bast.

Fortsitt att ta Febuxostat Accord varje dag dven nér du inte har nadgon giktattack.

Om du har tagit for stor méngd av Febuxostat Accord

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r

beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Febuxostat Accord
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Om du missat en dos Febuxostat Accord, ta den s& snart du kommer ihag, om det inte ndstan ar dags
for ndsta dos. Hoppa isa fall dver den glomda dosen och ta nésta dos i normal tid. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Febuxostat Accord

Sluta inte att ta Febuxostat Accord, utom pa uppmaning fran din likare, &ven om du mar béttre. Om du
slutar att ta Febuxostat Accord kan dina urinsyranivaer bdrja stiga och dina symtom forvérras pa grund
av bildning av nya uratkristaller i och runt lederna och njurarna.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Sluta ta detta liikemedel och kontakta omedelbart din likare eller nirmaste akutmottagning om
foljande séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvéndare) biverkningar intrdffar, eftersom en
allvarlig allergisk reaktion kan uppkomma:

- svara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner), likemedels dverkédnslighet (se dven avsnitt 2
"Varningar och forsiktighet")

- potentiellt livshotande hudutslag som kénnetecknas av bildning av blasor och fjillning av huden och
insidan av kroppens haligheter, t ex. mun och kdnsorgan, smédrtsamma sar i munnen och/eller
omraden i och omkring kdnsorganen, tillsammans med feber, halsont och trétthet (Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys) eller genom forstorade lymfkortlar, forstorad lever, gulsot (upp
till leversvikt), forhdjda nivéer av vita blodkroppar i blodet (en reaktion pa likemedlet med eosinofili
och systemiska symtom-DRESS) (se avsnitt 2).

- allménna hudutslag

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare) &r:
- onormala resultat fran levertester

- diarré

- huvudvirk

- utslag (inkluderar olika typer av utslag, se nedan under avsnitten ”mindre vanliga” och ”séllsynta’)
- ilamiende

- Okade giktsymtom

- lokal svullnad pga. vitskeansamlingar i vdvnaden (6dem)

- yrsel

- andfaddhet

- klada

- smdrta i ben och armar, smérta/véark i muskler/leder

- trotthet

Andra biverkningar som inte nimns ovan dr listade nedan.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare) ir:

- minskad aptit, forandrade blodsockernivder (diabetes) med symtom som dverdriven torst, 6kade
blodfettnivaer, viktokning

- forlorad sexualdrift

- sOmnsvarigheter, somnighet

- domningar, stickningar, minskad eller forandrad kénsel (hypoestesi, hemipares eller parestesier),

- foréndrat smaksinne, forsdmrat luktsinne (hyposmi)
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onormal EKG-kurva, oregelbundna eller snabba hjirtslag, kinna dina hjirtslag (palpitation)
varmevallningar eller rodnad (t.ex. rodnad i ansikte eller pa halsen), forhdjt blodtryck

hosta, obehag i brostet eller smérta, inflammation i nésa och/eller svalg (6vre luftvigsinfektion),
bronkit, nedre luftvigsinfektion

muntorrhet, sméirta/obehag i buken eller gaser, Gvre buksmérta, halsbrdnna/matsméltningsbesvir,
forstoppning, tiatare avforingar, krdkningar, magbesvar

kliande utslag, ndsselfeber, hudinflammation, missfargning av huden, sma rdéda eller lila prickar pa
huden, smé platta roda flickar pa huden, platta réda hudomrédden som é&r tickt med sma
sammanlopande knolar, utslag, roda hudomraden och flickar pa huden, 6kad svettning,
nattsvettning, haravfall (alopeci), hudrodnad (erytem), psoriasis, eksem, andra typer av hudbesvér
muskelkramp, muskelsvaghet, bursit eller artrit (inflammation i leder vanligtvis atfoljd av smérta,
svullnad och/eller stelhet), ryggont, muskelspasm, muskel- och/eller ledstelhet

blod 1 urinen, onormalt tita urineringar, onormala urinprov (férhjd proteinniva i urinen), nedsatt
forméaga hos njurarna att fungera ordentligt, urinvégsinfektion

brostsmérta, obehag i brostet

stenar i gallblasan eller i gallgdngarna (kolelitiasis)

forhojda nivaer av skoldkortelstimulerande hormon (TSH) i blodet

fordndringar i1 blodkemin eller i mdngden blodkroppar eller blodplittar (onormala blodprovsresultat)
njursten

potensproblem

minskad aktivitet i skoldkorten

dimsyn, synforandringar

ringningar i 6ronen

rinnsnuva

sar i munnen

inflammation i bukspottkorteln: vanliga symtom dr buksmértor, illamaende och krakningar

akut behov av att urinera

smaérta

sjukdomskénsla

Okat INR

blaméarken

svullnad av lappar

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) ir:

muskelskada, ett tillstdnd som i sdllsynta fall kan vara allvarligt. Det kan orsaka muskelproblem,
speciellt om du samtidigt kdnner dig dalig eller har hog feber eftersom det kan orsakas av en
onormal muskelnedbrytning. Kontakta din likare omedelbart om du upplever muskelsmérta, Gmhet
eller svaghet

kraftig svullnad i de djupare hudlagren, speciellt runt 6gon, kdnsorgan, hdnder, fétter eller tunga,
eventuellt med plotslig svarighet att andas

hog feber i kombination med mésslingsliknande hudutslag, forstorade lymfkértlar, forstorad lever,
gulsot (upp till leversvikt), forhojda nivaer vita blodkroppar i blodet (leukocytos, med eller utan
eosinofili)

olika typer av utslag (t.ex. med vita flickar, med bldsor, var-innehallande blasor, fjillande hud,
misslingliknande utslag), utbredda hudrodnad (erytem), vavnadsddd och avlossning av Gverhuden
med blasor och slemhinnor vilket resulterar i fjallande hud och eventuell blodforgiftning (Stevens-
Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)

nervositet

torst

viktminskning, 6kad aptit, okontrollerad aptitloshet (anorexi)

onormalt lagt antal blodkroppar (vita eller roda blodkroppar eller blodplittar)

forandringar eller minskning av urin mangden pga. inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)
inflammation i levern (hepatit)
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- gulfirgad hud (gulsot)

- infektion i urinbldsan

- leverskada

- forhojda kreatinkinasnivaer i blodet (tecken pa muskelskada)
- plotslig hjartdod

- lagt antal roda blodkroppar (anemi)

- depression

- sOmnstorning

- forlust av smaksinne

- brdnnande kinsla

- snurrade kénsla (vertigo)

- cirkulationssvikt

- lunginflammation

- sar 1 munnen, inflammation i munnen

- perforering i mag-tarmkanalen

- rotatorcuffsyndrom

- muskelreumatism

- kénna sig varm

- plotslig synforlust pa grund av blockering av en artdr i dgat

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Febuxostat Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter EXP. Utgadngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér febuxostat.
Varje tablett innehéller 80 mg (som magnesiumsalt)febuxostat (som magnesiumsalt).

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumoxid, hydratiserad kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: Dragering medium (gul) innehaller: polyvinylalkohol, titandioxid (E171),
makrogol, talk, gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Febuxostat Accord 80 mg filmdragerade tabletter
Blekgula till gula i fargen och kapselformade. De filmdragerade tabletterna &r mérkta med 80" pa ena
sidan och &r 17,2 + 0,2 mm langa, 6,2 + 0,2 mm breda, 5,6 + 0,2 mm tjocka.

Febuxostat Accord forpackas i en kartong innehéllande PVC/PCTFE-Aluminium blister (Aclar) med
en bipacksedel.

Forpackningsstorlekar:
Febuxostat Accord 80 mg
Forpackningar innehallande 14, 28, 30, 56 eller 84 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldnderna

Tillverkare

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
Pallini, Attiki, 15351
Grekland

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300

Grekland

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000

Malta
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Denna bipacksedel éndrades senast 30.01.2023

16



