Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ADENURIC 80 mg Filmtabletten
ADENURIC 120 mg Filmtabletten

Febuxostat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST ADENURIC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ADENURIC BEACHTEN?
WIE IST ADENURIC EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST ADENURIC AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o, wh =

1. WAS IST ADENURIC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ADENURIC Tabletten enthalten den Wirkstoff Febuxostat und werden zur Behandlung von Gicht angewendet, die mit einem Harnsaure (Urat)-
Uberschuss im Kérper zusammenhéngt. Bei manchen Menschen héuft sich die Harnséure im Blut an und kann Konzentrationen erreichen, die so
hoch sind, dass Harns&ure unléslich wird. Wenn dies passiert, kénnen sich in Ihren Gelenken und Nieren sowie deren Umgebung Uratkristalle bilden.
Diese Kristalle kdnnen plétzlich schwere Schmerzen, Rétung, Warmegefiihl und Gelenkschwellung (bekannt als Gichtanfall) verursachen.
Unbehandelt kénnen sich groRere Kristallablagerungen, die als Gichtknoten bezeichnet werden, in den Gelenken und deren Umgebung bilden.
Diese Gichtknoten kénnen Gelenke und Knochen schadigen.

ADENURIC wirkt, indem es die Harnsaurekonzentration im Blut senkt. Wenn Sie die

Harnséurekonzentration durch die 1 x tégliche Einnahme von ADENURIC niedrig halten, wird die Kristallbildung verhindert und auf diese Weise mit
der Zeit eine Minderung der Beschwerden erreicht. Wird die Harnsaurekonzentration Gber eine ausreichend lange Zeit niedrig gehalten, kann dies
auch ein Schrumpfen der Gichtknoten bewirken.

ADENURIC 120 mg Tabletten werden auch angewendet, um hohe Harnsaurekonzentrationen im Blut zu behandeln und ihnen vorzubeugen. Diese
kénnen auftreten, wenn Sie mit einer Chemotherapie gegen Blutkrebs beginnen. Bei einer Chemotherapie werden Krebszellen zerstért, woraufhin
die Harnséurekonzentration im Blut steigt, wenn die Bildung von Harnséure nicht verhindert wird.

ADENURIC ist fir Erwachsene bestimmt.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ADENURIC BEACHTEN?

ADENURIC darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Febuxostat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie ADENURIC einnehmen:

. wenn Sie Herzschwéche, Herzprobleme oder Schlaganfall haben oder hatten

. wenn Sie Nierenfunktionsstérungen und/oder schwerwiegende allergische Reaktionen gegentber Allopurinol (einem Medikament zur
Gichtbehandlung) haben oder hatten

. wenn Sie Leberfunktionsstérungen oder Auffalligkeiten bei Leberfunktionstests haben oder hatten

. wenn Sie aufgrund einer hohen Harnsaurekonzentration 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 ADENURIC auftreten, beenden Sie sofort die Einnahme dieses Medikaments (siehe Abschnitt 4).
Mégliche Zeichen einer allergischen Reaktion kdnnten sein:

- Hautausschlag, einschlieRlich schwerer Formen (z. B. Blasen, Knétchen, juckender, schuppender Hautausschlag), Juckreiz
- Schwellung der GliedmaRen oder des Gesichts

- Atembeschwerden

- Fieber mit vergréRerten Lymphknoten

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

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

Selten gab es Berichte Uber mdglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-JohnsonSyndrom) unter der Anwendung von ADENURIC.
Diese erschienen anfanglich als rétliche, zielscheibenahnliche Punkte oder kreisférmige Stellen, oft mit zentraler Blasenbildung am Rumpf. Dazu
kénnen auch zahlen: Ulzera im Mund, Rachen, Nase und an den Genitalien, sowie eine Bindehautentziindung (rote und geschwollene Augen). Der
Hautausschlag kann zu groR¥flachiger Blasenbildung oder Abschalen der Haut fortschreiten.

Wenn es bei lhnen unter der Anwendung von Febuxostat zu einem Stevens-Johnson-Syndrom gekommen ist, darf die Behandlung mit ADENURIC
zu keinem Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Wenn bei Ihnen 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 (plétzliches Auftreten von schweren Schmerzen, Druckempfindlichkeit, R6tung, Warmegefihl und
Gelenkschwellung), warten Sie bis der Gichtanfall abgeklungen ist, bevor Sie mit der Behandlung mit ADENURIC beginnen.

Bei manchen Patienten kann es zu einem Gichtanfall kommen, wenn sie mit der Einnahme von bestimmten Arzneimitteln zur Kontrolle der
Harnsaurekonzentration beginnen. Das muss nicht bei jedem so sein, kénnte aber auch bei Ihnen, insbesondere wahrend der ersten
Behandlungswochen oder -monate, auftreten, wenn Sie ADENURIC einnehmen. Auch bei einem Gichtanfall missen Sie unbedingt ADENURIC
weiter einnehmen, da ADENURIC trotzdem wirkt und die

Harnsdurekonzentration senkt. Im Laufe der Zeit werden solche Anfélle weniger haufig auftreten und weniger schmerzhaft sein, wenn Sie
ADENURIC weiterhin jeden Tag einnehmen.

Ihr Arzt wird Ihnen 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 Harnsaurespiegeln (z. B. wahrend einer Krebs-Chemotherapie) kénnte die Behandlung mit Harnsaure-senkenden
Arzneimitteln zur Anreicherung von Xanthin in den Harnwegen fiihren, moglicherweise mit Entstehung von Steinen. Allerdings wurde dies nicht bei
Patienten beobachtet, die mit ADENURIC wegen eines Tumorlyse-Syndroms behandelt wurden.

Ihr Arzt kdnnte Sie um Bluttests bitten, um zu tberprifen, 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 ADENURIC zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie Arzneimittel einnehmen/anwenden, die eine der nachfolgend
genannten Substanzen enthalten, da

Wechselwirkungen mit ADENURIC auftreten kénnen und Ihr Arzt sich méglicherweise notwendige MalRnahmen tberlegen méchte.

. Mercaptopurin (zur Behandlung von Krebs)
. Azathioprin (zur Herabsetzung der Immunabwehr)
. Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob ADENURIC Ihr ungeborenes Kind schadigen kann. ADENURIC sollte nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden. Es ist nicht bekannt, ob ADENURIC in die Muttermilch Gibergehen kann. Sie sollten ADENURIC 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

ADENURIC enthalt Lactose

ADENURIC Tabletten enthalten Lactose (Zuckerart). Bitte nehmen Sie ADENURIC daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

ADENURIC enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.
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3. WIE IST ADENURIC EINZUNEHMEN?

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

. Die ubliche Dosis ist eine Tablette taglich. Auf der Riickseite der Blisterpackung sind die einzelnen Wochentage aufgedruckt, so dass Sie
nachpriifen kénnen, ob Sie jeden Tag eine Tablette eingenommen haben.

. Die Tabletten sind zum Einnehmen. Die Einnahme kann mit oder ohne Nahrung erfolgen.

Gicht

ADENURIC ist als 80-mg-Tablette oder als 120-mg-Tablette erhaltlich. Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Sie am besten geeignete Starke verschreiben.
Fuhren Sle die taghche Einnahme von ADENURIC fort, auch wenn be| Ihnen keln Glchtanfall oder Glchtschub auftrltt

ADENURIC |st als 120 mg Tablette erhaltllch

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

Die Bruchkerbe auf der 80-mg-Tablette dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.
Wenn Sie eine groftere Menge von ADENURIC eingenommen haben als Sie sollten

Falls Sie unabsichtlich eine Uberdosis eingenommen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder an die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von ADENURIC vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von ADENURIC abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von ADENURIC nicht ohne Anweisung lhres Arztes ab, auch wenn Sie sich besser fihlen. Wenn Sie die Einnahme von
ADENURIC abbrechen, kann lhre

Harnsaurekonzentration wieder ansteigen, und lhre Beschwerden kénnen sich verschlimmern, weil sich neue Uratkristalle in lhren Gelenken und
Nieren sowie deren Umgebung bilden kénnen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

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 (betrifft bis zu 1 Behandelten von 1 000) auftreten, da eine schwere allergische Reaktion folgen kénnte:

. anaphylaktische Reaktionen, Medikamenteniiberempfindlichkeit (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®)

. moglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlége, die gekennzeichnet sind durch

Blasenbildung und Abschélungen von Haut und Schleimh&uten, z. B. von Mund und Genitalien, schmerzhafte Ulzera im Mund und/oder im
Genitalbereich, begleitet von Fieber, Halsschmerzen und Midigkeit (Stevens-Johnson-Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse), oder durch
vergroRerte Lymphknoten, LebervergroRerung, Hepatitis (bis hin zu Leberversagen), erhéhte

Anzahl weil3er Blutkérperchen (Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen — DRESS) (siehe Abschnitt 2.)

. Hautausschlag am ganzen Korper

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

. Durchfall

. Kopfschmerzen

. Hautausschlag (einschlieRlich verschiedener Arten von Hautausschlag, siehe unten in den Abschnitten “Gelegentliche Nebenwirkungen”
sowie “Seltene Nebenwirkungen”)
Ubelkeit
. Erhéhung der Gichtsymptome
. lokale Schwellung aufgrund von Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe (Odem)
. Schwindelgefiihl/Benommenheit
. Kurzatmigkeit
. Juckreiz
. Schmerzen in den Extremitaten, Muskel- und Gelenkschmerzen
. Abgeschlagenheit
Andere NebenW|rkungen dle oben nicht genannt wurden smd im Folgenden aufgefuhrt

. vermlnderter Appetlt Anderung der BIutzuckerwerte (Dlabetes) sowie damit verbundene Symptome wie UbermaRiger Durst, erhéhte
Blutfettwerte, Gewichtszunahme

. Herabsetzung des Geschlechtstriebs

. Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit

. Taubheitsgefiihl, Hautprickeln, vermindertes oder verandertes Tastempfinden (Hypoasthesie, Hemiparese oder Parasthesie), veranderter
Geschmackssinn, verminderter Geruchssinn (Hyposmie)

. Auffalligkeiten im EKG (Elektrokardiogramm), unregelmégiger oder schneller Herzschlag, Herzklopfen (Palpitation)

. Hitzewallungen oder Flush (z. B. Rétung des Gesichts oder Halses), erhdhter Blutdruck,

Blutungen (wurden nur bei Patienten beobachtet, die eine Chemotherapie gegen Blutkrankheiten erhielten)

. Husten, Beschwerden oder Schmerzen des Brustkorbs, Entziindungen der Nasengénge und/oder des Halses (Infektionen der oberen
Atemwege), Bronchitis, Infektionen der unteren Atemwege Mundtrockenheit, Bauchschmerzen, Blahungen, Schmerzen im Oberbauch,
Sodbrennen,

Verdauungsstérungen, Verstopfung, haufigerer Stuhlgang, Erbrechen, Magenbeschwerden

. juckender Hautausschlag, Nesselsucht, Hautentziindung, 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, zusammenflieRenden Unebenheiten, Hautausschlag, rote
Zonen und Punkte auf der Haut, vermehrtes Schwitzen, néchtliches Schwitzen, Haarausfall,
Hautrétungen (Erythem), Schuppenflechte (Psoriasis), Ekzem, sonstige Hauterkrankungen
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. Muskelkrampf, Muskelschwache, Schleimbeutelentziindung oder Arthritis (Gelenkentziindung, die tblicherweise von Schmerz,
Schwellung und/oder Steifheit begleitet ist), Rickenschmerzen, Muskelanspannung, Muskel- und/oder Gelenksteifheit

. Blut im Urin, auffallig haufiges Wasserlassen, auffallige Urintestwerte (erhdhte Proteinwerte im Urin), Funktionsstérungen der Nieren,
Harnwegsinfektion

Brustkorbschmerzen, Brustkorbbeschwerden

Steine in der Gallenblase oder in den Gallengdngen (Cholelithiasis)

Erhéhung der Blutspiegel von Schilddriisen-stimulierendem Hormon (TSH)

Veranderte Blutwerte oder Menge an Blutzellen oder Blutplattchen (auffélliger Bluttest)

Nierensteine

Erektionsprobleme

erniedrigte Aktivitat der Schilddriise

verschwommenes Sehen, verandertes Sehen

Ohrenklingeln

laufende Nase

Mundulzerationen

Entziindung der Bauchspeicheldriise: haufige Symptome sind Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen

Harndrang

Schmerzen

Unwohlsein

INR-Blutgerinnungswert erhéht

Quetschung

Schwellung der Lippen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

. Muskelsch&digung, die in seltenen Fallen schwerwiegend sein kann. Dies kann zu

Muskelbeschwerden fihren und kann, insbesondere, wenn Sie sich zur gleichen Zeit unwohl fiihlen oder eine erhohte Temperatur haben, durch
einen krankhaften Muskelabbau bedingt sein. Wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen Muskelschmerzen, druckempfindlichkeit
oder -schwéche auftreten.

. ausgepragte Schwellungen von tieferen Hautschichten, insbesondere um die Augen, an den Genitalien, Handen, FiRen oder der Zunge,
mdglicherweise einhergehend mit pl6tzlichen Atembeschwerden
. hohes Fieber in Verbindung mit masernahnlichem Hautausschlag, vergréRerte Lymphknoten,

LebervergroRerung, Hepatitis (bis hin zu Leberversagen), erhdhte Anzahl weilRer

Blutkérperchen (Leukozytose, mit oder ohne Eosinophilie)

. verschiedene Hautausschlage (z. B. mit wei3en Punkten, mit Bldschen, mit eitrigen Bléschen, mit Hautabschuppungen, masernahnliche
Ausschlage), grof¥flachige Hautrétung, Nekrose und blasige Ablésung der Oberhaut und Schleimhaute, in der Folge Abschalung (Exfoliation) und
mogliche Sepsis (Stevens-Johnson-Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse)

Nervositat
. Durstgefunhl
. Gewichtsabnahme, verstérkter Appetit, unkontrollierter Verlust des Appetits (Anorexie)
. Anormal niedrige Anzahl von Blutzellen (weille oder rote Blutzellen oder Blutplattchen)

Veranderung oder Verringerung der Urinmenge aufgrund einer Entziindung der Nieren (tubulo-
interstitielle Nephritis)
Entziindung der Leber (Hepatitis)
Gelbfarbung der Haut (lkterus)
Entziindung der Gallenblase
Leberschéadigung
Erhéhung der Blutspiegel von Kreatinphosphokinase (dies weist auf eine Muskelschadigung hin)
plétzlicher Herztod
geringe Anzahl von roten Blutzellen (Blutarmut)
Niedergeschlagenheit
Schlafstérung
Geschmacksverlust
brennendes Gefiihl
Schwindel
Kreislaufkollaps
Lungenentziindung (Pneumonie)
Wunden im Mund, Entziindung der Mundschleimhaut
Magen-Darm-Durchbruch
Rotatoren-Manschetten-Syndrom
rheumatische Polymyalgie
Warmegefuhl
. plétzlicher Sehverlust aufgrund der Verstopfung einer Arterie im Auge
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen in Belgien auch direkt tiber die Foderalagentur fir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-1000 BRUSSEL, Madou - Website: www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-
afmps.be und in Luxemburg Gber Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy, Tel.: (+33) 3 83 65 60 85/87, E-Mail: crpv@chru-nancy.fr oder
Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, Tel.: (+352) 2478 5592, E-Mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.
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5. WIE IST ADENURIC AUFZUBEWAHREN?

. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

. Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:” bzw. ,EXP:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

. Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 ADENURIC enthélt

Der Wirkstoff ist Febuxostat.

Jede Tablette enthalt 80 mg oder 120 mg Febuxostat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hyprolose, Croscarmellose-Natrium, Siliciumdioxid-
Hydrat.

Filmiiberzug: Opadry Il gelb, 85F42129 bestehend aus: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HoO
(E172).

Wie ADENURIC aussieht und Inhalt der Packung

ADENURIC Filmtabletten sind blassgelb bis gelb und kapselférmig.

In die 80 mg-Filmtabletten ist auf einer Seite ,80" eingeprégt und auf der anderen Seite ist eine Bruchkerbe. In die 120 mg-Filmtabletten ist auf einer
Seite ,120" eingepragt.

ADENURIC 80 mg und 120 mg sind in durchsichtigen (Aclar/PVC/Aluminium oder PVC/PE/PVDC/Aluminium) Blisterpackungen mit je 14 Tabletten
verpackt.

ADENURIC 80 mg und 120 mg sind in Packungen zu 14, 28, 42, 56, 84 und 98 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden maéglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg Luxemburg

Hersteller:

Patheon France

40 Boulevard de Champaret

38300 Bourgoin Jallieu

Frankreich oder

Menarini — Von Heyden GmbH

Leipziger Stralke 7-13

01097 Dresden

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 721 4545

Bbnrapus

“BepnuH-Xemu/A. MeHapuHn Benrapusa”
EOOA

Ten.: +359 2 454 0950

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

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

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

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 4560 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. Tel: +385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

island
Pharmaprim AB
Simi: +468355933

Italia
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.
Tel: +39-055 56801

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2022.

Weitere Informationsquellen

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 721 4545

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft. Tel.: +36 17997320

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 0.0. 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 / A. Menarini Distribution Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o

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 Farmaceutica Internazionale S.R.L. Tel: +44
(0)1628 856400

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu

verflgbar.

© Pharma.be
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