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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy zwigzku
migdzy ryzykiem wystgpienia cigzkich reakeji nadwrazliwosci, w tym zespolu
Stevensa-Johnsona i ostrych reakcji anafilaktycznych/wstrzasu anafilaktycznego
a stosowaniem produktu leczniczego Adenuric (febuxostat)

Szanowni Panstwo,

Ten list jest wysylany w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA} i Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych po dokonaniu
przegladu danych dotyczacych bezpieczenstwa zebranych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Streszczenie informacji
» Podczas stosowania febuksostatu (Adenuric) odnotowano wystapienie cigzkich reakcji
nadwrazliwodci, w tym zespotu Stevensa-Johnsona oraz ostrych reakcji anafilaktycznych
fwstrzasu anafilaktycznego. W wiekszosci przypadkow reakcje te wystapily w ciagu
pierwszego miesiaca leczenia febuksostatem.

o U czedei z tych pacjentéw, u ktorych wystapily reakcje nadwrazliwosci, w przeszlosei
wystgpowaty reakcje nadwrazliwosci na allopurynol i (lub) zaburzenia czynnosci nerek.

» Pacjentdw nalezy poinformowa¢ o objawach cigzkiej nadwrazliwosci.

e W razie wystgpienia objawdw ciezkich reakcji nadwrazliwosci, leczenie nalezy
natychmiast przerwal, poniewaz wczesne odstawienie leku jest zwiazane z lepszym
rokowaniem.

e W razie wystapienia u pacjenta reakcji nadwrazliwosci zwigzanych ze stosowaniem
febuksostatu, w tym zespolu Stevensa-Johnsona i ostrej reakcji anafilaktycznej/wstrzasu
anafilaktycznego, nie nalezy nigdy rozpoczynaé ponownie leczenia febuksostatem
{Adenuric) u tego pacjenta.

Dalsze informacje na temat bezpieczefistwa

Adenuric (febuksostat) jest wskazany do leczenia przewleklej hyperurikemii u dorostych, w
przypadku, gdy doszlo do odktadania si¢ zlogéw moczanowych (w tym istnigjace lub wystgpujace
wczesniej guzki dnawe i (lub) ostre dnawe zapalenie stawow).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zaobserwowano rzadkie przypadki wystapienia ci¢zkich
reakcji nadwrazliwoséci na Adenuric, ktére w niektérych przypadkach byly zwiazane ze
wspélistniejacymi objawami ogdlnoustrojowymi.
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Reakeji nadwrazliwosci na febuksostat moga towarzyszy¢ nastepujace objawy: reakcje skéme w
postaci naciekowych zmian grudkowo-plamkowych, uogéinionych lub ztuszczajacych wysypek,
zmiany skdrne, obrzek twarzy, goraczka, nieprawidlowosci w skladzie krwi takie jak
trombocytopenia oraz zmiany w obrebie pojedynczych organéw tub zmiany dotyczace wielu
narzadoéw (watroba i nerki, w tym cewkowo-§rédmiazszowe zapalenie nerek). Zespot Stevensa-
Johnsona charakteryzuje si¢ nasilajaca si¢ wysypka skorna z pecherzami lub uszkodzeniem bton
sluzowych i podraznieniem oczu.

Ocena danych, dotyczacych bezpieczefistwa, uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu,
spowodowala koniecznosé uaktualnienia tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz Ulotki
Informacyjnej dla Pacjenta o informacje dotyczace cigzkich reakeji alergicznych/reakgji
nadwrazliwosci (patrz Aneks I).

Zglaszanie dzialah niepoZzadanych

Nalezy pamigtac, ze wszelkie mozliwe dzialania niepozadane wystepujace po zastosowaniu
produktu Adenuric (febuksostat) nalezy niezwlocznie zglaszaé, zgodnie z przyjetym systemem
zglaszania dziatan niepozadanych do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatani Produktéw Leczniczych

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa,

tel.: (22) 492-13-01,

faks: (22) 492-13-09

i/lub do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
Berlin-Chemie Menarini Polska Sp. z o.0.,
ul. Cybernetyki 7b, 02-677 Warszawa, Tel.: (22) 566-21-00, Faks: (22)566-21-01.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Informacje dotyczace komunikacji
W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
produktu Adenuric (febuksostat), prosimy o kontakt z Dzialem Medycznym:

lek. med. Wiestawa Jaklewicz
Berlin-Chemie Menarini Polska Sp. z o.0.
ul. Cybernetyki 7b

02-677 Warszawa

Tel: 22 566 21 00

Faks: 22 566 21 01

Zalacznik: Charakterystyka Produktu Leczniczego, wersja z dnia 24 stycznia 2012.
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Edward Szybowski Jarostaw Stefaniak
Dyrektor Generalny Dyrektor Finansowy




