KULLANMA TALIMATI

ADENURIC® 80 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

Etkin maddeler: 80 mg febuksostat.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat,
hidroksipropil seliiloz, kroskarmelloz sodyum, silika kolloidal hidrat, polivinil alkol,
titanyum dioksit (E171), makrogol 3350, talk, sar1 demir oksit (E172).

\ 4:1 ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu  kullanma talimatim  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADENURIC nedir ve ne icin kullanilir?

2. ADENURIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ADENURIC nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ADENURIC’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. ADENURIC nedir ve ne i¢in kullanilir?

ADENURIC tabletler febuksostat etkin maddesini igermekte ve {irik asit (iirat) isimli bir
kimyasalin viicutta asir1 miktarda bulunmasiyla iligkili olan gut hastaliginin tedavisinde
kullanilmaktadir. Baz1 kisilerde {irik asit kanda birikir ve ¢6ziiniir halde kalamayacak kadar
yiiksek diizeylere ¢ikabilir. Bu durum meydana geldiginde, eklemlerin ve bobreklerin iginde
ve ¢evresinde trat kristalleri olusabilir. Bu kristaller, eklemlerde ani, siddetli agriya,
kizarikliga, sicakliga ve sislige neden olabilir (bu durum gut atagi olarak bilinmektedir).
Tedavi edilmedigi takdirde, eklemlerin iginde ve g¢evresinde tofiis adi verilen daha biiyilik
birikimler olusabilir. Bu tofiisler eklem ve kemik hasarina neden olabilir.

kullanimiyla {irik asit diizeylerinin diisiik tutulmasi, kristal birikmesinin durdurulmasini ve
zaman igerisinde semptomlarin azalmasini saglar. Urik asit diizeylerinin yeterince uzun bir
slire boyunca, yeterince diisiik diizeylerde tutulmasi tofiislerin kii¢iilmesini de saglayabilir.
ADENURIC yetiskinlerde kullanilir.

ADENURIC 28 film tablet halinde kullanima sunulmustur.

2. ADENURIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ADENURIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Febuksostata ya da bu ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa.

ADENURIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda ADENURIC’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:
e Daha 6nce kalp yetmezliginiz ya da kalp problemleriniz olduysa ya da su anda varsa

e Daha oOnce bobrek hastalifiniz ve/veya Allopurinole karst (Gut hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir ilag) ciddi alerjik reaksiyonunuz olduysa ya da su anda varsa



e Daha Once karaciger hastaliginiz ya da karaciger fonksiyon testlerinizde anormallikler
olduysa ya da su anda varsa

e Lesch-Nyhan sendromundan (kanda ¢ok fazla {irik asit goriilen nadir ve kalitimsal bir
hastalik) kaynaklanan yiiksek tirik asit diizeyleri i¢in tedavi goriiyorsaniz

e Tiroid problemleriniz varsa.

ADENURIC’e alerjik reaksiyon gosterdiginiz takdirde bu ilaci kullanmay1 birakiniz (ayrica
bkz. boliim 4). Alerjik reaksiyonlarin olasi semptomlar1 asagidakiler olabilir:

- siddetli formlar (6rn. kabarciklar, nodiiller, kasintili, eksfoliyatif dokiintii) dahil olmak
tizere deri dokiintiisii, kaginti

- kollarda, bacaklarda ya da yiizde sislik

- solunum gii¢ligi

- lenf diiglimlerinde biiyiime ile birlikte ates

- aym zamanda, kalp ve solunum durmasi ile goriilen, yasami tehdit edici ciddi alerjik
reaksiyonlar.

Doktorunuz ADENURIC tedavisini kalict olarak durdurmaya karar verebilir.

ADENURIC kullaniminda, yasami tehdit edici olma potansiyeline sahip deri dokiintiileri
(Stevens-Johnson sendromu) nadiren bildirilmistir. Bu durum baslangigta, g¢ogunlukla
govdede merkezi bir kabarcikla birlikte kirmizimsi1 hedef benzeri benekler ya da dairesel
lekeler seklinde ortaya ¢ikar. Ayrica, agizda, bogazda, burunda, lireme organlarinda ilserler
ve konjonktivit de (gozlerde kizariklik ve sislik) goriilebilir. Dokiintli, deride yaygin
kabarciklanmaya ya da soyulmaya kadar ilerleyebilir.

Febuksostat kullaniminda Stevens-Johnson sendromu gelistiyse ADENURIC’e hi¢bir zaman
yeniden baglanmamalidir. Dokiintii ya da bu deri semptomlar: gelistigi takdirde derhal
doktora bagvurunuz ve bu ilaci aldiginiz1 sdyleyiniz.

Halen gut atagimiz varsa (eklemde aniden bagslayan siddetli agri, hassasiyet, kizariklik,
sicaklik ve sislik), ADENURIC ile ilk tedavinize baslamadan 6nce gut ataginin ge¢cmesini
bekleyiniz.

Baz1 kisilerde, trik asit diizeylerini kontrol eden bazi ilaglara baslandiginda gut ataklari
alevlenebilir. Alevlenmeler herkeste ortaya ¢ikmaz, ama ADENURIC aliyor olsaniz bile,
Ozellikle tedavinin ilk haftalar1 ya da aylar1 sirasinda alevlenme yasayabilirsiniz. Alevlenme



olsa bile ADENURIC’i kullanmaya devam etmeniz onemlidir; ¢linkii ADENURIC hala {irik
asit distiriicii etki gostermektedir. Her giin ADENURIC almaya devam ederseniz, zaman
icerisinde gut alevlenmeleri seyreklesecek ve daha az agrili olacaktir.

Doktorunuz, alevlenmelerin semptomlarininin (eklemde agr1 ve sislik gibi) giderilmesine ya
da tedavisine yardimci olmak amaciyla biiyiik olasilikla baska ilaglar da regeteleyecektir.

Doktorunuz karacigerinizin normal c¢alisip c¢alismadigini kontrol etmek igin kan testleri
yaptirmanizi isteyebilir.

ADENURIC’in yiyecek ve i¢cecek ile kullamilmasi
ADENURIC yemekler ile birlikte veya ayri olarak alinabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ADENURIC’in dogmamis ¢ocuklara zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. ADENURIC
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzun ya da eczacinizin tavsiyelerini

aliniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ADENURIC’in insanlarda anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz ya
da emzirmeyi planliyorsaniz ADENURIC kullanmamalisiniz.



Arac¢ ve makine kullanimi

Tedavi sirasinda sersemlik hissi, uyku hali, bulanik gérme ve uyusukluk ya da karincalanma
hissi olabilecegini unutmayiniz. Bu durumda arag¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

ADENURIC’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

ADENURIC tabletler laktoz (bir seker tiirii) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi hassasiyetiniz veya dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

ADENURIC her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki maddelerin herhangi birini igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz bunu doktorunuza ya da
eczaciniza sOylemeniz 6zellikle 6nemlidir; ¢iinkii bunlar ADENURIC ile etkilesime girebilir
ve doktorunuz gerekli tedbirleri almak isteyebilir:

e Merkaptopurin (kanser tedavisinde kullanilir)
e Azatioprin (bagisiklik yanitinin azaltilmasinda kullanilir)

e Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADENURIC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size soOyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olamiyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Olagan doz giinde bir tablettir. Her giin bir doz aldiginiz1 kontrol etmenize yardimci olmak
icin blister ambalajin arkasinda haftanin giinleri yazilmustir.



Gut Tedavisi igin:
ADENURIC 80 mg tablet ya da 120 mg tablet olarak mevcuttur. Doktorunuz size en uygun
olan dozu regetelemis olacaktir.

Gut alevlenmenizin ya da atagimizin olmadigi zamanlarda her giin ADENURIC almaya
devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agiz yoluyla alinmalidir ve yemekle birlikte ya da ayr1 olarak alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Bu ilacin 18 yasin altindaki cocuklardaki giivenliligi ve etkililigi tespit edilmemis
oldugundan, ilac1 18 yasin altindaki ¢ocuklara vermeyiniz.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ADENURIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ADENURIC kullandiysaniz:
Kazara doz asimi durumunda ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz ya da en yakin
kaza ve acil durum birimiyle temas kurunuz.

ADENURIC den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ADENURIC’i kullanmay1 unutursaniz:
ADENURIC’in bir dozunu atladiysamz hatirlar hatirlamaz ilac1 almiz. Ilact almadigmizi
hatirladiginizda bir sonraki dozun zamani gelmisse, unuttugunuz dozu atlayip siras1 gelmis

olan dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



ADENURIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz sdylemeden ADENURIC’i kullanmay1
birakmaymiz. ADENURIC’1 kullanmayr biraktiginiz takdirde iirik asit diizeyleriniz
yiikselmeye baslayabilir ve eklemlerinizin ve bobreklerinizin i¢inde ve ¢evresinde yeni {irik
asit (iirat) kristallerinin olusmasi nedeniyle hastalik belirtileriniz kotiilesebilir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda ilave sorulariniz olursa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi bu ilag da herkeste goriilmemekle birlikte yan etkilere neden olabilir.

Asagida nadiren goriilen (1000 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilen) yan etkiler meydana
geldigi takdirde bu ilact almayr birakip derhal doktorunuzla temas kurunuz ya da
yakininizdaki bir acil servise gidiniz, ¢iinkii bu yan etkilerin ardindan ciddi bir alerjik
reaksiyon gelebilir:

e Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyonlar), ilaca asir1 duyarlilik (ayrica bkz.
boliim 2 “Uyarilar ve dnlemler”)

e Deride ve viicut bosluklarinin (6rn. agiz ve iireme organlarl) i¢ yiizeylerinde
kabarciklarin ve dokiintiilerin olugmasi, agizda ve/veya ilireme organlarinda agrili
tilserler ile karakterize, beraberinde ates, bogaz agris1 ve yorgunluk goriilen (Stevens-
Johnson sendromu/Toksik Epidermal Nekroliz) ya da lenf diigiimlerinde biiyiime,
karaciger biiyiimesi, hepatit (karaciger yetmezligine kadar gidebilir), kandaki akyuvar
sayisinda artis ile karakterize (eozinofili ve viicudun genelinde seyreden ilag reaksiyonu-
DRESS), yasam1 tehdit edici olabilen deri dokiintiileri (bkz. boliim 2)

e Genel deri dokiintiileri

Yaygin goriilen yan etkiler (10 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilen) sunlardir:

Anormal karaciger testi sonuglari

Ishal

Bas agrisi

Dokiintli (gesitli dokiintii tipleri dahil; asagidaki “yaygin olmayan yan etkiler” ve
“seyrek goriilen yan etkiler” boliimlerine bakiniz)

Bulant1

Gut hastalig1 bulgularinda artis

Dokularda sivi tutulumuna bagli bolgesel sislik (6dem)

Yukarida belirtilmeyen diger yan etkiler asagida listelenmistir.



Yaygin olmayan yan etkiler (100 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilen) sunlardir:

Istah azalmasi, kan sekeri diizeylerinde degisiklikler (diyabet) (bdyle durumlarda asiri
susama olabilir), kan yag1 diizeylerinde yiikselme, kilo artis1

Cinsel diirtti kayb1

Uyuma gii¢liigii, uyku hali

Sersemlik hissi, uyusukluk, karincalanma, duyularda azalma ya da degisiklik
(hipoestezi, hemiparezi ya da parestezi), tat duyusunda degisiklik, koku duyusunda
azalma (hiposmi)

EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit)’de normal olmayan bulgular , diizensiz ya
da hizl kalp atis1, kalp atisin1 hissetme (palpitasyon)

Kizarma ya da sicak basmasi (6rn. ylizde ve boyunda kizariklik), kan basinct artis
oksiiriik, nefes darligi, gogiiste rahatsizlik ya da agri, geniz yolunda ve/veya bogazda
iltihaplanma (iist solunum yolu enfeksiyonu), bronsit

Ag1z kurulugu, karin agrisi/rahatsizligl ya da gaz, mide eksimesi/hazimsizlik, kabizlik,
diskilamada siklagsma, kusma, mide rahatsizlig1

Kasinti, kurdesen, deri iltihaplanmasi , deride renk degisikligi, nokta seklindeki deri alt1
kanamalari, deride kirmiz1 renkli kiiciik, diiz benekler, deriden hafif kabarik kiiciik,
bitisik kirmizi1 dokiintiilii bolgeler, deride kabartilardan olusan kizarik ve benekli
bolgeler, baska tiplerde deri bozukluklar

Kas krampi, kas gii¢siizliigii, kaslarda/eklemlerde agri/sizi, genellikle agr, sislik ve/veya
sertlik ile birlikte goriilen eklem iltihaplanmasi (bursit ya da artrit ), kol ve bacaklarda
agri, sirt agrisi, kas spazmi

Idrarda kan, normalden fazla sik idrara ¢ikma, normal olmayan idrar testleri (idrarda
protein diizeylerinde yiikselme), bobreklerin dogru islev gérme yetisinde azalma
Yorgunluk, gogiiste agr1, gdgliste rahatsizlik

Safra kesesinde ya da safra kanalinda tas (kolelityazis)

kanda tiroid stimiilan hormon (TSH) diizeyinin yiikkselmesi

Kan kimyasinda ya da kan hiicrelerinin veya kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda
degisiklikler (normal olmayan kan testi sonuglari)

Bobrek taslart

Ereksiyon giigliikleri

Seyrek goriilen yan etkiler (1000 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilen) sunlardir:

Nadiren ciddi olabilen bir durum olan kas hasari. Kas problemlerine neden olabilir ve
ozellikle de, ayn1 zamanda kendinizi kotii hissediyorsaniz ve atesiniz ylikselmisse
normal olmayan kas yikimindan kaynaklaniyor olabilir. Kas agrisi, hassasiyeti ya da
giigsiizliigl olursa derhal doktorunuzla temas kurunuz

Derinin derin tabakalarinda (6zellikle dudaklarin, gozlerin, iireme organlarinin, ellerin,

ayaklarin ya da dilin gevresinde) meydana gelen siddetli sislik ile birlikte ani solunum
glicligi



e Kizamik benzeri deri dokiintiisii, lenf diigiimlerinde biiyliime, karaciger biiyiimesi,
hepatit (karaciger iltihaplanmasi-karaciger yetmezligine kadar gidebilir), kandaki
akyuvar sayisinda artis ile birlikte goriilen yiiksek ates (eozinofili ile birlikte ya da
eozinofili olmaksizin kan hiicrelerinde artis)

e Deride kizariklik (eritem), gesitli tiplerde dokiintiiler (6rn. kasintili, beyaz lekelerle,
kabarciklarla, iltihap iceren kabarciklarla, deride dokiilmelerle, kizamik benzeri
dokiintiilerle birlikte), yaygin kizariklik (eritem), doku 6liimii (nekroz) ve ciltte i¢i sivi
dolu kabarciklar (biilloz epidermis) ve mukoz dokularin ayrilmasi, sonugta Ccilt
soyulmasi (eksfoliyasyon) ve olasi sok hali (sepsis- Stevens-Johnson sendromu/toksik
epidermal nekroliz)

Sinirlilik

Susama

Kulak ¢inlamasi

Bulanik gorme, gormede degisiklik

Sag dokiilmesi

Agizda ilser

Pankreas iltihab1 (sik goriilen bulgular, karin agrisi, bulanti ve kusma)

Terlemede artis

Kilo kaybi, istah artisi, kontrolsiiz istah kayb1 (anoreksi)

Kas ve/veya eklem sertligi

Kan sayiminin (alyuvar, akyuvar veya trombosit) normal olmayan sekilde diisiik olmasi

Ani idrar sikismasi

Bobrek iltihaplanmasina bagli olarak idrar miktarinda degisiklik ya da azalma

(tubulointerstisyel nefrit)

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

Derinin sararmasi (sarilik)

Karaciger hasari

Kanda keratin fosfokinaz (viicutta bulunan bir ¢esit enzim) seviyesinde artis

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ADENURIC’in saklanmasi

ADENURIC'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ADENURIC i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ADENURIC’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

UFSA ilag San. ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office Building Kat: 7-

8 34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: 1.E. ULAGAY llag Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010) Topkap1 —
ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmistir.
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