Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Febuxostat Medical Valley 80 mg filmuhudadar toflur
Febuxostat Medical Valley 120 mg filmuhudadar toflur
febuxostat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Febuxostat Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Febuxostat Medical Valley
Hvernig nota &4 Febuxostat Medical Valley
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Febuxostat Medical Valley
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Febuxostat Medical Valley og vid hverju pad er notad

Febuxostat Medical Valley toflur innihalda virka efnid febuxdstat og eru notadar til medferdar vid
pvagsyrugigt sem tengist 6héflegu magni af efni sem kallast pvagsyra (Urat) i likamanum. Hja sumum
safnast pvagsyra upp i bl6dinu i of miklu magni til pess ad han haldist i uppleystu astandi. Pegar svo
fer geetu Uratkristallar myndast i og umhverfis lidamot og nyru. Pessir kristallar geta valdid
skyndilegum og alvarlegum verkjum, roda, hita og bolgu i lidamotum (sem kallast
pvagsyrugigtarkast). Ef ekki er gripid til medferdar geetu steerri Gtfellingar, kalladar
pvagsyrugigtarsteinar, myndast i og umhverfis lidamot. bessir steinar geta valdio skemmdum &
lidGamotum og beini.

Febuxostat Medical Valley verkar med pvi ad leekka gildi pvagsyru. Sé gildum pvagsyru haldid lagum
med pvi ad taka Febuxostat Medical Valley einu sinni & dag heetta kristallar ad myndast og einkenni
minnka med timanum. Sé gildum pvagsyru haldié négu lagum nzgilega lengi geta
pvagsyrugigtarsteinar einnig minnkad.

Febuxostat Medical Valley 120 mg toflur eru einnig notadar til fyrirbyggjandi medferdar og medferdar
vid haum pvagsyrugildum i bl6di, sem kann ad koma fyrir pegar lyfjamedferd er hafin vio
krabbameini i bl6di. Vio lyfjamedferd er krabbameinsfrumum eytt og vid pad hakka pvagsyrugildi i
bl6ai, sé pvagsyrumyndun ekki hamlad.

Febuxostat Medical Valley er &tlad fullorénum.

2. Adur en byrjad er ad nota Febuxostat Medical Valley

Ekki méa nota Febuxostat Medical Valley:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir feblxostati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).



Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Febuxostat Medical Valley er notad:
o Ef pl ert med eda hefur fengid hjartabilun, hjartavandamal eda heilaslag
o Ef pl ert med eda hefur fengid nyrnasjukddém og/eda alvarleg ofnaemisvidbrogad fyrir
alloparindli (lyf notad gegn pvagsyrugigt)
o Ef pl ert med eda hefur fengid lifrarsjukdom eda fravik & lifrarpréfum
o Efpd ert i medferd vid haum gildum pvagsyru af voldum Lesch-Nyhan-heilkennis (mjog
sjaldgeefur erfoasjukdomur sem hefur i for med sér of mikla pvagsyru i bl6di)
e Ef pu att vid skjaldkirtilsvandamal ad strida.

Ef pu feerd ofneemisvidbrogd vid Febuxostat Medical Valley skalt pu heetta ad taka petta lyf (sja einnig
kafla 4). Hugsanleg einkenni ofneemisvidbragda geta verid:

- atbrot, p.m.t. alvarleg afbrigdi (t.d. bl6drur, nabbar, Gtbrot &samt klada og flognun), kladi

- proti & atlimum eda i andliti

- ondunarerfidleikar

- hiti og eitlasteekkun

- en einnig alvarleg lifsheettuleg ofneemisvidbrégd med hjarta- og blédrasarstoppi.

Leaeknirinn geeti 4kvedid ad haetta endanlega medferd med Febuxostat Medical Valley.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra hugsanlega lifshattulegum hudatbrotum (Stevens-Johnson
heilkenni) vid notkun febixoéstats, sem koma upphaflega fram & buknum sem raudir blettir sem likjast
skotskifum, eda kringlottir blettir oft med blédru i midjunni. Einnig geta fylgt sér i munni, halsi, nefi,
kynfaerum og tarubdlga (raud og pratin augu). Utbrotin geta proast yfir i Gtbreiddar blédrur eda
flégnun hadarinnar.

Ef pa hefur fengid Stevens-Johnson heilkenni vid notkun feblxostats matt pu aldrei hefja notkun
Febuxostat Medical Valley ad nyju. Ef pu faerd utbrot eda pessi einkenni & hid skalt pu strax leita rada
hjé laekni og lata hann vita ad pu takir petta Iyf.

Ef pu ert med pvagsyrugigtarkast einmitt & pessari stundu (brédan alvarlegan verk, eymsli, roda, hita
og bolgu i lidGamo6tum), biddu par til pvagsyrugigtarkastid hefur hjadnad adur en pa hefur medferd med
Febuxostat Medical Valley i fyrsta sinn.

Hja sumum blossa pvagsyrugigtarkdst upp pegar tiltekin lyf sem hafa hemil & magni pvagsyru eru
tekin i notkun. Pvagsyrugigtarkost koma ekki fram hja 6llum, en pau geta komid fram jafnvel pott
verid sé ad taka Febuxostat Medical Valley, og pa einkum & fyrstu vikum eda manudum medferdar.
Mikilveegt er ad halda afram ad taka Febuxostat Medical Valley jafnvel pétt pvagsyrugigtarkast komi
fram pvi Febuxostat Medical Valley er enn ad leekka pvagsyruna. Eftir pvi sem timinn lidur verda
pvagsyrugigtarkostin sjaldgeefari og sarsaukaminni ef haldid er afram ad taka Febuxostat Medical
Valley daglega.

Laeknirinn avisar gjarnan 6drum lyfjum, ef porf krefur, til pess ad hjalpa til vid ad fyrirbyggja eda
medhondla einkenni pvagsyrugigtarkasta ( t.d.verki og bélgu i lidGamo6tum).

Hja sjuklingum med mjodg ha pvagsyrugildi (t.d. peim sem eru i lyfjamedferd vid krabbameini) kann
medferd med pvagsyrulaekkandi lyfjum ad leida til pess ad xantin safnist upp i pvagrasinni,
hugsanlega med steinamyndun, pott slikt hafi ekki komid fram i sjaklingum i medferd med Febuxostat
Medical Valley vid axlislysuheilkenni.

Leeknirinn geeti farid fram & ad pd gangist undir blédprufur til pess ad athuga hvort lifur starfi edlilega.

Born og unglingar
Ekki gefa bornum yngri en 18 ara lyfid, pvi ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun.



Notkun annarra lyfja samhlida Febuxostat Medical Valley
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einkum er mikilvaegt er ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita um lyf sem innihalda
einhver eftirtalinna efna par sem pau geetu haft milliverkanir vid Febuxostat Medical Valley og
leeknirinn geeti viljad hugleida naudsynlegar radstafanir:

e Merkaptopurin (notad sem medferd vid krabbameini)

e Azatioprin (notad til ad draga Ur 6naemisvidbrogdum)

e Teofyllin (notad sem medferd vid astma)

Medganga og brjostagjof

EKKi er vitad hvort febuxostat geeti skadad Ofatt barn. Febuxostat Medical Valley & ekki ad nota a
medgodngu. EKKi er vitad hvort febuxostat berst i brjéstamjolk kvenna. bu skalt ekki nota Febuxostat
Medical Valley ef pu ert med barn & brjésti eda radgerir ad hafa barn & brjosti.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Hafa ber i huga ad vart getur ordid vid sundl, syfju, pokusyn og dofa eda naladofa medan & medferd
stendur og peir sem fyrir sliku verda eiga hvorki ad aka né stjérna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid leekni eda lyfjafreeding

Febuxostat Medical Valley inniheldur laktésa og natrium

Febuxostat Medical Valley toflur innihalda laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.

Febuxostat Medical Valley inniheldur minna en 1 mmadl af natrium (23 mg) i hverri toflu, p.e.a.s. er
sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Febuxostat Medical Valley

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

e Venjulegur skammitur er ein tafla 4 dag. A bakhlid pynnupakkningarinnar eru vikudagarnir
merktir til pess ad hjalpa pér ad hafa eftirlit med hvort pu hafir tekio skammt & hverjum degi.

e Taka ber toflurnar inn og peaer ma taka hvort sem er med eda an matar.

e Skoran i t6flunni er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta toflunni svo ad audveldara sé ad
kyngja henni.

Pvagsyrugigt
Febuxostat Medical Valley fast annad hvort sem 80 mg tafla eda 120 mg tafla. Leeknirinn avisar peim
styrk sem hentar pér best.

Halda skal &fram ad taka Febuxostat Medical Valley daglega jafnvel pott ekki verdi vart vid
pvagsyrugigtarkast.

Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid haum pvagsyrugildum hja sjuklingum sem eru & lyfjamedferd
vid krabbameini

Febuxostat Medical Valley faest sem 120 mg tafla.

Hefjid inntdku & Febuxostat Medical Valley 2 dogum adur en krabbameinslyfjameoferd hefst og
haldid notkun pess afram i samrédi vid lekni. Medferd med Febuxostat Medical Valley er yfirleitt til
skemmri tima.



Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Febuxostat Medical Valley

Ef pa gleymir ad taka skammt af Febuxostat Medical Valley skaltu taka hann um leid og pu manst
eftir honum, nema nanast sé komid ad naesta skammti, en pé skal sleppa skammtinum sem gleymdist
0g taka naesta skammt & hefdbundnum tima. Ekki & ad tvéfalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Febuxostat Medical Valley

EKkKi skal heetta ad taka Febuxostat Medical Valley an pess ad fa um pad radleggingar fra laekni,
jafnvel pott lidanin sé ordin betri. Ef heett er ad taka Febuxostat Medical Valley geetu goadi pvagsyru
haekkad og einkenni gatu versnad vegna myndunar nyrra Uratkristalla i og umhverfis lidamot og nyru.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Heettu ad taka lyfid og hafdu strax samband vid leekninn eda fardu & nastu slysadeild ef eftirfarandi,
mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) aukaverkanir koma
fram, par sem alvarleg ofnemisvidbrogd geta fylgt i kjolfario:

e bradaofnemisvidbrogo, lyfjaofnemi (sja einnig kafla 2, Varnadarord og varudarreglur®)

e hugsanlega lifsheettuleg hudatbrot sem einkennast af myndun bladra og fldgnun hudar og innri
yfirborda likamans, t.d. i munni og kynfeerum, aumum sarum i munni og/eda a kynfaerum,
asamt hita, seerindum i halsi og preytu (Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardreplos hudpekju),
eda eitlasteekkun, lifrarsteekkun, lifrarbélgu (allt ad lifrarbilun), fjélgun hvitra bl6dkorna
(lyfjaofnemi med raudkyrningafjold og alteekum einkennum) (sja kafla 2).

e (tbreidd hudutbrot

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum) eru:
e Oedlilegar nidurstodur dr lifrarpréfum

nidurgangur

hofudverkur

Gtbrot (b.m.t. ymsar tegundir af Gtbrotum, sja kaflana um sjaldgeefar og mjog sjaldgefar

aukaverkanir)

ogledi

aukin einkenni pvagsyrugigtar

stadbundinn proti vegna uppsofnunar vokva i vefjum (bjugur)

sundl

madi

klagi

verkur i utlim, verkur i védvum/lidamotum

preyta

Adrar aukaverkanir sem ekki eru nefndar hér fyrir ofan eru taldar upp hér fyrir nedan.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum) eru:
e minnkud matarlyst, breytt bl6dsykurgildi (sykursyki) en einkenni peirra geta verid 6hdflegur
porsti, haekkud blodfitugildi, pyngdaraukning
e minnkud kynhvot
e svefnordugleikar, syfja



dofi, naladofi, minnkad eda breytt snertiskyn (snertiskynsminnkun, helftarslekja eda naladofi),
breytt bragdskyn, skert lyktarskyn

6edlilegt hjartalinurit, 6reglulegur eda hradur hjartslattur, hjartslattaronot

hitakof eda rodi (t.d. rodi & andliti eda halsi), haeekkadur bl6dprystingur, blaeding (hefur adeins
komid fram i sjuklingum sem eru i lyfjamedferd vid bl6dsjukdémum)

hosti, 6paegindi eda verkur fyrir brjdsti, bolga i ndsum og/eda hélsi (syking i efri hluta
ondunarvegar), berkjubdlga, syking i nedri hluta 6ndunarvegar

munnpurrkur, kvidverkir/6pagindi eda vindgangur, verkur ofarlega i kvid,
brjéstsvidi/meltingartregda, haegdatregda, tidari haegdir, uppkdst, 6paegindi i maga
kladautbrot, ofsakladi, hudbolga, litarbreyting i had, litlir raudir eda fjolublair blettir &
haadinni, litlir flatir raudir blettir & hadinni, flot raud svaedi & hadinni sem eru pakin litlum
samvoxnum bélum, Gtbrot, rodi og deplar & htidsvaedum, aukin svitamyndun, natursviti,
héarlos, hudrodi, psdriasis), exem, adrir hudkvillar

vodvakrampi, mattleysi i vodvum, belgbdlga eda liobdlga (bolga i liGambtum, sem venjulega
hefur i for med sér verki, prota og/eda stirdleika), bakverkur, vodvakrampar, stifleiki i
véovum og/eda lidum.

bl6ad i pvagi, 6edlilega tio pvaglat, 6edlilegar nidurstédur Ur pvagrannséknum (haekkud
proéteingildi i pvaginu), minnkud hafni nyrna til pess ad starfa eins og best verdur & kosid,
pvagferasyking.

brjostverkur, 6paegindi fyrir brjosti

steinar i gallblodru eda gallras (gallsteinaveiki)

haekkud gildi skjaldkirtilérvandi hormons i bl6oi

breytingar & efnasamsetningu bl6ds eda fjolda bl6dfrumna eda bléoflagna (6edlilegar
nidurstdour ar blédrannséknum).

nyrnasteinar

stinningarvandamal

minnkud virkni skjaldkirtils, pokusyn, breyting & sjon

eyrnasud

nefrennsli

munnangur

brisbdlga: algeng einkenni eru kvidverkur, 6gledi og uppkdst

brad pvaglatsporf

verkir

lasleiki

haekkun INR-gildis (meling & bl6dstorknun)

mar

bélgnar varir

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum) eru:

vodvaskemmdir, astand sem getur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid alvarlegt. pad getur
valdid vodvavandamalum og einkum, ef pu finnur samtimis fyrir vanlidan eda faerd haan hita,
getur pad verid af voldum 6edlilegs nidurbrots vodva. Hafdu samband vid laekninn an tafar ef
pua finnur fyrir verk, eymslum eda mattleysi i vodva

mikill proti i dypri hudlégum, sérstaklega i kringum augu, & kynfaeerum, hdndum, fétum eda
tungu, asamt skyndilegum 6ndunarerfidleikum

héar hiti &samt Gtbrotum er likjast mislingum, eitlasteekkun, lifrarsteekkun, lifrarbolga (allt ad
lifrarbilun), fjdlgun hvitra blédkorna (hvitkornafjélgun med eda an fjdlgunar raudkyrninga)
ymis konar utbrot (t.d. med hvitum deplum, med blddrum, med blédrum sem innihalda groft,
med flognun, Gtbrot sem likjast mislingum), Gtbreidd rodapot, drep og blédrulikt los i
hadpekju og slimhud, sem valda fldgnun og hugsanlega syklasott (Stevens-Johnson
heilkenni/eitrunardreplos hudpekju)

taugaostyrkur

porstatilfinning

pyngdarminnkun, aukin matarlyst, 6vidradanlegt lystarleysi

Oedlilega faar blodfrumur (hvitar eda raudar bl6dfrumur eda blooflogur)
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breytingar eda minnkun & pvagmagni vegna bélgu i nyrum (piplumillivefsbolga nyra)
lifrarbolga

gulnun hudar (gula)

syking i pvagblddru

lifrarskemmdir

haekkud gildi kreatinkinasa i bl6di (sem er visbending um védvaskemmdir)
skyndilegur hjartadaudi

litill fjoldi raudra blédkorna (blddleysi)

punglyndi

svefntruflanir

bragdskynsmissir

svidatilfinning

svimi

blédrasarbilun

lungnasyking (lungnabdlga)

munnangur; munnbolga

rof i meltingarferum

snuningsvodvaheilkenni i 6xI (rotator cuff syndrome)
fjolvodvagigt

hitatilfinning

skyndilegur sjénmissir vegna slagadarstiflu i auga

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad

auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Febuxostat Medical Valley
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Febuxostat Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er febuxdstat.
Hver tafla inniheldur 80 mg eda 120 mg af febuxostati (sem hemihydrat).

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: Laktosaeinhydrat, orkristalladur sellul6si, natriumkroskarmell6si, hydroxyprépylselluldsi,

orfint Poloxamer 407, vatnad Kisiltvioxid, magnesiumsterat
Filmuhad: Polyvinylalkohdl, titantvioxid E171, pdlyetylenglykél/makrégol 4000, talkim, gult
jarnoxio E172



Lysing a atliti Febuxostat Medical Valley og pakkningasteerdir

Febuxostat Medical Valley 80 mg eru félgular kringléttar filmuhadadar toflur, u.p.b. 11 mm i
pvermal, merktar ,,80° & annarri hlidinni.

Febuxostat Medical Valley 120 mg eru félgular aflangar filmuhddadar téflur, u.p.b. 19 x 8 mm med
,»120% greypt 1 adra hlidina.

Febuxostat Medical Valley er pakkad i PVC/PVDC-Alpynnur.

Febuxostat Medical Valley feast i pynnupakkningum med 14, 28, 42, 56, 84 og 98 filmuhGdudum
toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6o

Framleidandi

Laboratorios LICONSA S.A.
Av. De Miralcampo 7

19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara
Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Holland Febuxostat Xiromed 80 mg filmomhulde
tabletten
Febuxostat Xiromed 120 mg filmomhulde
tabletten

Danmork Febuxostat “Medical Valley”

pyskaland Febuxostat AXiromed 80 mg Filmtabletten
Febuxostat AXiromed 120 mg Filmtabletten

Finnland Febuxostat Medical Valley 80 mg

kalvopaallysteiset tabletit
Febuxostat Medical Valley 120 mg
kalvopé&allysteiset tabletit

island Febuxostat Medical Valley 80 mg filmuhtdadar
toflur

Febuxostat Medical Valley 120 mg
filmuhudadar toflur

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i juni 2022.



