BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren
Febuxostat Accord 80 mg, filmdragerade tabletter

febuxostat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Febuxostat Accord &r och vad det anvéands 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 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Febuxostat Accord ar och vad det anvands for

Febuxostat Accord tabletter innehaller den aktiva substansen febuxostat och anvénds for att behandla
gikt, som ar forknippad med ett dverskott i kroppen av en kemisk substans som kallas urinsyra (urat).
Hos en del manniskor byggs méangden urinsyra upp i blodet och kan bli fér hog for att fortfarande vara
16sligt. Nar detta intraffar kan det bildas uratkristaller i och runt leder och njurar. Dessa kristaller kan
orsaka plétslig, kraftig smarta, rodnad, varme och svullnad i en led (detta kallas for en giktattack). Om
man inte behandlar kan storre utfallningar som kallas tofi bildas i och runt leder. Dessa tofi kan skada
leder och benvavnad.

Febuxostat Accord verkar genom att sanka urinsyranivaerna. Genom att ta Febuxostat Accord en gang
varje dag halls urinsyranivaerna laga, vilket forhindrar att det bildas kristaller, och med tiden minskar
symtomen. Genom att urinsyranivaerna halls tillrackligt Iaga under lang tid kan &ven tofus minskas.

Febuxostat Accord anvands till vuxna.

Febuxostat som finns i Febuxostat Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Febuxostat Accord

Ta inte Febuxostat Accord:

- om du &r allergisk mot febuxostat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Febuxostat Accord:

e omdu har eller har haft hjértsvikt, 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 omdu har eller har haft leversjukdom eller avvikande levervérden

e om du behandlas for hoga urinsyranivaer till f6ljd av Lesch-Nyhans syndrom (ett sallsynt
arftligt tillstand da det finns for mycket urinsyra i blodet)

e om du har skoldkértelproblem.

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

e svara former av utslag (t.ex. blasor, knutor, kliande- och fjallande utslag), klada
svullnad i ben och ansikte
andningssvarigheter
feber med forstorade lymfkortlar

e men ocksa allvarliga livshotande allergiska tillstdnd med hjart- och cirkulationsstillestand.
Din lakare kan besluta att permanent avsluta behandlingen med Febuxostat Accord.

Det har forekommit séllsynta rapporter om livshotande hudutslag (Stevens-Johnson syndrom) i
samband med anvandning av febuxostat. Dessa visar sig forst som rddaktiga prickar eller runda
flackar, ofta med en blasa i mitten, pa balen. Det kan ocksa omfatta sar i mun, svalg, nasa, konsorgan
och 6goninflammation (réda och svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till blasor 6ver stora omraden
eller hudavlossning.

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

Om du har en giktattack just nu (pl6tsligt insattande svar smarta, mhet, rodnad, varme och svullnad i
en led), vanta tills giktattacken har avklingat innan du borjar behandlingen med Febuxostat Accord
forsta gangen.

Hos en del personer kan giktattacker blossa upp nér de bérjar ta vissa ldékemedel som kontrollerar
nivaerna av urinsyra. Alla far inte attacker, men du kan fa en attack d&ven om du tar Febuxostat
Accord, och sarskilt under de forsta veckorna eller manaderna av behandlingen. Det ar viktigt att du
fortsatter att ta Febuxostat Accord aven om du far en attack, eftersom Febuxostat Accord fortfarande
verkar genom att sanka urinsyranivan. Med tiden kommer giktattackerna att intraffa mindre ofta och
vara mindre smértsamma om du fortsatter att ta Febuxostat Accord varje dag.

Din lakare ordinerar ofta andra lakemedel, om det behdvs, for att hjalpa till att férhindra eller behandla
symtomen vid attacker (sdsom smarta och svullnad i en led).

Din lakare kan be dig att lamna blodprover for att kontrollera att din lever fungerar normalt.
Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom sakerhet och effekt inte har faststallts.
Andra lakemedel och Febuxostat Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.



Det ar sérskilt viktigt att du talar om for l&kare eller apotekspersonal om du tar ldkemedel som
innehaller nagon av foljande substanser, eftersom de kan paverka eller paverkas av Febuxostat Accord
och din lakare kan vilja 6vervaga nodvandiga atgarder:

e Merkaptopurin (anvands for att behandla cancer)

e Azatioprin (anvands for att minska immunsvaret)

o Teofyllin (anvénds for att behandla astma)

Graviditet och amning

Det ar inte k&nt om Febuxostat Accord kan skada ditt ofédda barn. Febuxostat Accord skall inte
anvandas under graviditet. Det &r inte kdnt om Febuxostat Accord utséndras i brostmjolk. Du skall inte
anvanda Febuxostat Accord om du ammar eller om du planerar att amma.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du bér vara medveten om att du kan kénna yrsel, sémnighet, dimsyn och domningar eller stickningar
under behandling och ska inte framfora fordon eller anvanda maskiner om du &r paverkad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Febuxostat Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, sa det &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Febuxostat Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
e Rekommenderad dos &r en tablett dagligen. Baksidan pa blisterférpackningen ar markt med
veckans dagar for att hjélpa dig att kontrollera att du har tagit en dos varje dag.
e 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 lakare har ordinerat den styrka
som passar dig bast.

Fortsatt att ta Febuxostat Accord varje dag dven nér du inte har nagon giktattack.

Om du har tagit fér stor mangd av Febuxostat Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Febuxostat Accord



Om du missat en dos Febuxostat Accord, ta den sa snart du kommer ihag, om det inte nastan ar dags
for nasta dos. Hoppa i sa fall 6ver den glémda dosen och ta nasta 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 ldkare, &ven om du mar béttre. Om du
slutar att ta Febuxostat Accord kan dina urinsyranivaer borja stiga och dina symtom forvéarras pa grund
av bildning av nya uratkristaller i och runt lederna och njurarna.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart din l&kare eller ndrmaste akutmottagning om
foljande séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1000 anvéndare) biverkningar intréffar, eftersom en
allvarlig allergisk reaktion kan uppkomma:

e svara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner), lakemedelséverkanslighet (se aven
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet™)

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

e allménna hudutslag

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) &r:
e onormala resultat fran levertester

diarré

huvudvérk

utslag (inkluderar olika typer av utslag, se nedan under avsnitten "mindre vanliga” och

’sdllsynta”)

illamaende

Okade giktsymtom

lokal svullnad pga. véatskeansamlingar i vdvnaden (6dem)

yrsel

andfaddhet

klada

smarta i ben och armar, smarta/vark i muskler/leder

trotthet

Andra biverkningar som inte ndmns ovan ar listade nedan.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare) &r:
e minskad aptit, forandrade blodsockernivaer (diabetes) med symtom som overdriven torst,
okade blodfettnivaer, viktokning
o forlorad sexualdrift
e sOmnsvarigheter, somnighet
e domningar, stickningar, minskad eller forandrad kansel (hypoestesi, hemipares eller
parestesier),



forandrat smaksinne, forsamrat luktsinne (hyposmi)

onormal EKG-kurva, oregelbundna eller snabba hjartslag, ké&nna dina hjartslag (palpitation)
varmevallningar eller rodnad (t.ex. rodnad i ansikte eller pa halsen), forhojt blodtryck,
blédning (endast hos patienter som far kemoterapi for blodsjukdomar)

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

muntorrhet, smarta/obehag i buken eller gaser, 6vre buksmarta,
halsbranna/matsmaéltningsbesvér, forstoppning, tatare avféringar, krakningar, magbesvar
kliande utslag, nasselfeber, hudinflammation, missfargning av huden, sma roda eller lila
prickar pa huden, sma platta roda flackar pa huden, platta réda hudomraden som ar tackt med
sma sammanldpande kndlar, utslag, roda hudomraden och flackar pa huden, okad svettning,
nattsvettning, haravfall (alopeci), hudrodnad (erytem), psoriasis, eksem, andra typer av
hudbesvar

muskelkramp, muskelsvaghet, bursit eller artrit (inflammation i leder vanligtvis atféljd av
smarta, svullnad och/eller stelhet), ryggont, muskelspasm, muskel-och/eller ledstelhet

blod i urinen, onormalt tata urineringar, onormala urinprov (férhojd proteinniva i urinen),
nedsatt formaga hos njurarna att fungera ordentligt, urinvéagsinfektion

bréstsmarta, obehag i brostet

stenar i gallblasan eller i gallgangarna (kolelitiasis)

forhojda nivaer av skoldkortelstimulerande hormon (TSH) i blodet

forandringar i blodkemin eller i méngden blodkroppar eller blodplattar (onormala
blodprovsresultat)

njursten

potensproblem

minskad aktivitet i skdldkorteln

dimsyn, synforéandringar

ringningar i éronen

rinnsnuva

sar i munnen

inflammation i bukspottkorteln: vanliga symtom ar buksmartor, illamaende och krakningar
akut behov av att urinera

smarta

sjukdomskansla

Okat INR

blaméarken

svullnad av l&ppar

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) &r:

muskelskada, ett tillstdnd som i séllsynta fall kan vara allvarligt. Det kan orsaka
muskelproblem, speciellt om du samtidigt kanner dig dalig eller har hog feber eftersom det kan
orsakas av en onormal muskelnedbrytning. Kontakta din lakare omedelbart om du upplever
muskelsmarta, dmhet eller svaghet

kraftig svullnad i de djupare hudlagren, speciellt runt 6gon, kdnsorgan, hander, fotter eller
tunga, eventuellt med plétslig svarighet att andas

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

olika typer av utslag (t.ex. med vita flackar, med blasor, var-innehallande blasor, fjallande hud,
mésslingliknande utslag), utbredd hudrodnad (erytem), védvnadsddd och avlossning av
overhuden med blasor och slemhinnor vilket resulterar i fjallande hud och eventuell
blodférgiftning (Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)

nervositet

torst

viktminskning, 6kad aptit, okontrollerad aptitloshet (anorexi)



e onormalt Iagt antal blodkroppar (vita eller réda blodkroppar eller blodpléttar)
forandringar eller minskning av urinméngden pga. inflammation i njurarna (tubulointerstitiell
nefrit)

inflammation i levern (hepatit)

gulfargad hud (gulsot)

infektion i urinblasan

leverskada

forhojda kreatinkinasnivaer i blodet (tecken pa muskelskada)
plétslig hjartdod

Iagt antal roda blodkroppar (anemi)

depression

sdmnstorning

forlust av smaksinne

brannande kéansla

snurrade kénsla (vertigo)

cirkulationssvikt

lunginflammation

sar i munnen, inflammation i munnen

perforering i mag-tarmkanalen

rotatorcuffsyndrom

muskelreumatism

ké&nna sig varm

plotslig synforlust pa grund av blockering av en artar i 6gat

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r febuxostat.
Varje tablett innehaller 80 mg febuxostat (som magnesiumsalt).


http://www.lakemedelsverket.se

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Febuxostat Accord 80 mg filmdragerade tabletter

Blekgula till gula i fargen och kapselformade. De filmdragerade tabletterna ar markta med 80" pa
ena sidan och ar 17,2 £ 0,2 mm langa, 6,2 + 0,2 mm breda, 5,6 + 0,2 mm tjocka.

Febuxostat Accord forpackas i en kartong innehallande 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-01
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