Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Febuxostat PUREN 80 mg Filmtabletten
Febuxostat PUREN 120 mg Filmtabletten

Febuxostat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Febuxostat PUREN einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Febuxostat PUREN aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Febuxostat PUREN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Febuxostat PUREN beachten?

1. Was ist Febuxostat PUREN und wofiir
wird es angewendet?

Febuxostat PUREN enthalt den Wirkstoff Febuxostat und
wird zur Behandlung von Gicht angewendet, die mit einem
Harnsé&ure (Urat)-Uberschuss im Kérper zusammen-
hangt. Bei manchen Menschen hauft sich die Harns&ure
im Blut an und kann Konzentrationen erreichen, die so
hoch sind, dass Harnsaure unléslich wird. Wenn dies
passiert, kdnnen sich in lhren Gelenken und Nieren sowie
deren Umgebung Uratkristalle bilden. Diese Kristalle
kénnen plétzlich schwere Schmerzen, Rétung, Warme-
gefihl und Gelenkschwellung (bekannt als Gichtanfall)
verursachen. Unbehandelt kénnen sich gréere Kristall-
ablagerungen, die als Gichtknoten bezeichnet werden, in
den Gelenken und deren Umgebung bilden. Diese Gicht-
knoten kénnen Gelenke und Knochen schadigen.
Febuxostat PUREN wirkt, indem es die Harnsaurekon-
zentration im Blut senkt. Wenn Sie die Harnsaurekon-
zentration durch die 1 x tagliche Einnahme von Febuxos-
tat PUREN niedrig halten, wird die Kristallbildung verhin-
dert und auf diese Weise mit der Zeit eine Minderung der
Beschwerden erreicht. Wird die Harnsaurekonzentration
Uber eine ausreichend lange Zeit niedrig gehalten, kann
dies auch ein Schrumpfen der Gichtknoten bewirken.
Febuxostat PUREN 120 mg wird 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 zerstort,
woraufhin die Harnsdurekonzentration im Blut steigt,
wenn die Bildung von Harns&ure nicht verhindert wird.
Febuxostat PUREN ist fir Erwachsene bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Febuxostat PUREN beachten?

Febuxostat PUREN darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie Febuxostat

PUREN einnehmen:

— wenn Sie Herzschwéche, Herzprobleme oder Schlag-
anfall haben oder hatten

— wenn Sie Nierenfunktionsstérungen und/oder schwer-

wiegende allergische Reaktionen gegenuber Allopuri-

nol (einem Medikament zur Gichtbehandlung) haben

oder hatten

wenn Sie Leberfunktionsstérungen oder Auffalligkeiten

bei Leberfunktionstests haben oder hatten
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— wenn Sie aufgrund einer hohen Harns&urekonzentra-
tionin Folge des Lesch-Nyhan-Syndroms (eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich zu viel Harns&aure
im Blut befindet) behandelt werden

— wenn Sie an einem Schilddriisenproblem leiden.

Sollte bei Ihnen eine allergische Reaktion auf Febuxostat
PUREN auftreten, beenden Sie sofort die Einnahme
dieses Medikaments (siehe Abschnitt 4). Mégliche
Zeichen einer allergischen Reaktion kénnten sein:

— Hautausschlag, einschlieRlich schwerer Formen (z.B.
Blasen, Knétchen, juckender, schuppender Hautaus-
schlag), Juckreiz

— Schwellung der Gliedmalien oder des Gesichts

— Atembeschwerden

— Fieber mit vergréRerten Lymphknoten

— aber auch schwerwiegende, lebensbedrohliche aller-
gische Zustande mit Herz- und Kreislaufstillstand.

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

Selten gab es Berichte Uber mdéglicherweise lebensbe-
drohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom)
unter der Anwendung von Febuxostat. Diese erschienen
anfanglich als rétliche, zielscheibenéhnliche Punkte oder
kreisférmige Stellen, oft mit zentraler Blasenbildung am
Rumpf. Dazu kénnen auch zdhlen: Ulzera im Mund,
Rachen, Nase und an den Genitalien, sowie eine Binde-
hautentziindung (rote und geschwollene Augen). Der
Hautausschlag kann zu grof3flachiger Blasenbildung oder
Abschalen der Haut fortschreiten.

Wenn es bei Ihnen unter der Anwendung von Febuxostat
zu einem Stevens-Johnson-Syndrom gekommen ist, darf
die Behandlung mit Febuxostat PUREN zu keinem Zeit-
punkt wieder aufgenommen werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder diese Haut-
symptome auftreten, suchen Sie sofort den Rat eines
Arztes und informieren Sie ihn, dass Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen.

Wenn Sie im Moment einen Gichtanfall haben (pl6tzliches
Auftreten von schweren Schmerzen, Druckempfindlich-
keit, R6tung, Warmegefiihl und Gelenkschwellung),
warten Sie bis der Gichtanfall abgeklungen ist, bevor Sie
mit der Behandlung mit Febuxostat PUREN beginnen.
Bei manchen Patienten kann es zu einem Gichtanfall
kommen, wenn sie mit der Einnahme von bestimmten
Arzneimitteln zur Kontrolle der Harns&urekonzentration
beginnen. Das muss nicht bei jedem so sein, kénnte aber
auch bei lhnen, insbesondere wahrend der ersten
Behandlungswochen oder -monate, auftreten, wenn Sie
Febuxostat PUREN einnehmen. Auch bei einem Gicht-
anfall missen Sie unbedingt Febuxostat PUREN weiter
einnehmen, da Febuxostat PUREN trotzdem wirkt und die
Harnsaurekonzentration senkt. Im Laufe der Zeit werden
solche Anfélle weniger haufig auftreten und weniger
schmerzhaft sein, wenn Sie Febuxostat PUREN weiterhin
jeden Tag einnehmen.

Ihr Arzt wird lhnen 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 Harns&ure-senkenden Arzneimitteln zur
Anreicherung von Xanthin in den Harnwegen fiihren,
mdglicherweise mit Entstehung von Steinen. Allerdings
wurde dies nicht bei Patienten beobachtet, die mit
Febuxostat PUREN wegen eines Tumorlyse-Syndroms
behandelt wurden.

Ihr Arzt kénnte Sie um Bluttests bitten, um zu Uberprifen,
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 Febuxostat PUREN zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden, einschliellich nicht verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder
Apotheker informieren, wenn Sie Arzneimittel einnehmen/
anwenden, die eine der nachfolgend genannten Sub-
stanzen enthalten, da Wechselwirkungen mit Febuxostat
PUREN auftreten kénnen und lhr Arzt sich méglicher-
weise notwendige MaRnahmen Gberlegen méchte.

— Mercaptopurin (zur Behandlung von Krebs)

— Azathioprin (zur Herabsetzung der Immunabwehr)

— Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Febuxostat PUREN lhr unge-
borenes Kind schadigen kann. Febuxostat PUREN sollte
nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden. Es ist nicht bekannt, ob Febuxostat PUREN in die
Muttermilch Gbergehen kann. Sie sollten Febuxostat
PUREN 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, Schlafrigkeit, verschwommenes Sehen und
Taubheitsgefuihl oder Hautprickeln auftreten kénnen. In
diesen Fallen sollten Sie nicht selbst fahren oder
Maschinen bedienen.
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Febuxostat PUREN enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Febuxostat PUREN erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Febuxostat PUREN enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Febuxostat PUREN einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

— Die ubliche Dosis betragt eine Tablette taglich.

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

Gicht

Febuxostat PUREN ist als 80-mg-Filmtablette oder als
120-mg-Filmtablette erhaltlich. Ihr Arzt wird lhnen die fir
Sie am besten geeignete Starke verschreiben.

Fuhren Sie die tagliche Einnahme von Febuxostat
PUREN fort, auch wenn bei lhnen kein Gichtanfall oder
Gichtschub auftritt.

Vorbeugung und Behandlung hoher
Harnsaurekonzentrationen bei Patienten unter Krebs-
Chemotherapie

Febuxostat PUREN ist als 120-mg-Tablette erhaltlich.
Beginnen Sie zwei Tage vor der Chemotherapie mit der
Einnahme von Febuxostat PUREN und fihren Sie die
Anwendung entsprechend der Empfehlung lhres Arztes
fort. In der Regel ist die Behandlung kurzzeitig.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Febuxostat PUREN
eingenommen haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat PUREN ver-
gessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat PUREN ab-
brechen

Brechen Sie die Einnahme von Febuxostat PUREN nicht
ohne Anweisung lhres Arztes ab, auch wenn Sie sich
besser fiihlen. Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat
PUREN 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 Arznei-
mittels 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 auftre-
ten mussen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht weiter ein und

kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie eine

nahe gelegene Notaufnahme auf, wenn die folgenden

seltenen Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen) auftreten, da eine schwere aller-

gische Reaktion folgen kénnte:

— anaphylaktische Reaktionen, Medikamenteniber-
empfindlichkeit (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhin-
weise und VorsichtsmafRhahmen®)

— mdoglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlage,
die gekennzeichnet sind durch Blasenbildung und
Abschalungen von Haut und Schleimh&uten, z.B. von
Mund und Genitalien, schmerzhafte Ulzera im Mund
und/oder im Genitalbereich, begleitet von Fieber,
Halsschmerzen und Mudigkeit (Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse), oder durch
vergrolerte Lymphknoten, LebervergréRerung, Hepa-
titis (bis hin zu Leberversagen), erh6hte Anzahl weifl3er
Blutkdrperchen (Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen — DRESS) (siehe
Abschnitt 2.)

— Hautausschlag am ganzen Kérper

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

— aufféllige Lebertestwerte

— Durchfall

— Kopfschmerzen

— Hautausschlag (einschlief3lich verschiedener Arten
von Hautausschlag, siehe unten in den Abschnitten
“Gelegentliche Nebenwirkungen” sowie “Seltene
Nebenwirkungen”)

— Ubelkeit

— Erhéhung der Gichtsymptome

— lokale Schwellung aufgrund von Flissigkeitseinlage-
rung im Gewebe (Odem)
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Schwindelgefiihl/ Benommenheit

Kurzatmigkeit

Juckreiz

Schmerzen in den Extremitéten, Muskel- und Gelenk-
schmerzen

Abgeschlagenheit

Andere Nebenwirkungen, die oben nicht genannt wurden,
sind im Folgenden aufgefihrt.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

verminderter Appetit, Anderung der Blutzuckerwerte
(Diabetes) sowie damit verbundene Symptome wie
UbermaRiger Durst, erhéhte Blutfettwerte, Gewichts-
zunahme

Herabsetzung des Geschlechtstriebs

Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit

Taubheitsgefiihl, Hautprickeln, vermindertes oder
verandertes Tastempfinden (Hypo&sthesie, Hemipa-
rese oder Parasthesie), veranderter Geschmackssinn,
verminderter Geruchssinn (Hyposmie)

Auffalligkeiten im EKG (Elektrokardiogramm), unre-
gelmaRiger oder schneller Herzschlag, Herzklopfen
(Palpitation)

Hitzewallungen oder Flush (z. B. Rétung des Gesichts
oder Halses), erhéhter Blutdruck, Blutungen (wurden
nur bei Patienten beobachtet, die eine Chemotherapie
gegen Blutkrankheiten erhielten)

Husten, Beschwerden oder Schmerzen des Brust-
korbs, Entziindungen der Nasengénge und/oder des
Halses (Infektionen der oberen Atemwege), Bronchitis,
Infektionen der unteren Atemwege

Mundtrockenheit, Bauchschmerzen, Bldhungen,
Schmerzen im Oberbauch, Sodbrennen, Verdauungs-
stérungen, Verstopfung, haufigerer Stuhlgang, Erbre-
chen, Magenbeschwerden

juckender Hautausschlag, Nesselsucht, Hautentziin-
dung, 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, Haut-
ausschlag, rote Zonen und Punkte auf der Haut,
vermehrtes Schwitzen, néchtliches Schwitzen, Haar-
ausfall, Hautrétungen (Erythem), Schuppenflechte
(Psoriasis), Ekzem, sonstige Hauterkrankungen
Muskelkrampf, Muskelschwache, Schleimbeutelent-
zindung oder Arthritis (Gelenkentziindung, die Ubli-
cherweise von Schmerz, Schwellung und/oder Steif-
heit begleitet ist), RUckenschmerzen, Muskelanspan-
nung, Muskel- und/oder Gelenksteifheit

Blutim Urin, auffallig haufiges Wasserlassen, auffallige
Urintestwerte (erhdhte Proteinwerte im Urin), Funk-
tionsstérungen der Nieren, Harnwegsinfektion
Brustkorbschmerzen, Brustkorbbeschwerden

Steine in der Gallenblase oder in den Gallengéngen
(Cholelithiasis)

Erhéhung der Blutspiegel von Schilddriisen-stimulie-
rendem Hormon (TSH)

veranderte Blutwerte oder Menge an Blutzellen oder
Blutplattchen (auffalliger Bluttest)

Nierensteine

Erektionsprobleme

erniedrigte Aktivitat der Schilddrise
verschwommenes Sehen, verdndertes Sehen
Ohrenklingeln

laufende Nase

Mundulzerationen

Entziindung der Bauchspeicheldrise: haufige Symp-
tome 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):

Muskelschadigung, die in seltenen Féllen schwerwie-
gend sein kann. Dies kann zu Muskelbeschwerden
fihren und kann, insbesondere wenn Sie sich zur
gleichen Zeit unwohl fihlen oder eine erhéhte Tempe-
ratur haben, durch einen krankhaften Muskelabbau
bedingt sein. Wenden Sie sich unverziglich an lhren
Arzt, wenn bei Ihnen Muskelschmerzen,
-druckempfindlichkeit oder -schwache auftreten.
ausgepragte Schwellungen von tieferen Hautschich-
ten, insbesondere um die Augen, an den Genitalien,
Handen, Fifken oder der Zunge, moglicherweise
einhergehend mit plétzlichen Atembeschwerden
hohes Fieber in Verbindung mit masernahnlichem
Hautausschlag, vergroferte Lymphknoten, Leberver-
gréRRerung, Hepatitis (bis hin zu Leberversagen),
erhéhte Anzahl weilker Blutkdrperchen (Leukozytose,
mit oder ohne Eosinophilie)

verschiedene Hautausschlage (z.B. mit wei3en Punk-
ten, mit Blaschen, mit eitrigen Blaschen, mit Hautab-
schuppungen, maserndhnliche Ausschlége), grof3fla-
chige Hautrétung, Nekrose und blasige Ablésung der
Oberhaut und Schleimhaute, in der Folge Abschalung
(Exfoliation) und mégliche Sepsis (Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse)

Nervositat

Durstgeftnhl

Gewichtsabnahme, verstarkter Appetit, unkontrollierter
Verlust des Appetits (Anorexie)

anormal niedrige Anzahl von Blutzellen (weilde oder
rote Blutzellen oder Blutplattchen)

Veranderung oder Verringerung der Urinmenge
aufgrund einer Entziindung der Nieren (tubulo-inter-
stitielle Nephritis)

Entziindung der Leber (Hepatitis)

Gelbfarbung der Haut (Ikterus)

Entzindung der Gallenblase
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— Leberschadigung

— Erhéhung der Blutspiegel von Kreatinphosphokinase
(dies weist auf eine Muskelschadigung hin)

— plétzlicher Herztod

— geringe Anzahl von roten Blutzellen (Blutarmut)

— Niedergeschlagenheit

— Schlafstérung

— Geschmacksverlust

— brennendes Gefuhl

— 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Febuxostat PUREN aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis" bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arz-
neimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Febuxostat PUREN enthilt

Der Wirkstoff ist Febuxostat.

Febuxostat PUREN 80 mg: Jede Filmtablette enthalt

80 mg Febuxostat (als Hemihydrat).

Febuxostat PUREN 120 mg: Jede Filmtablette enthalt
120 mg Febuxostat (als Hemihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, Hyprolose, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Ma-
crogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172).

Wie Febuxostat PUREN aussieht und Inhalt der
Packung

Febuxostat PUREN 80mg:

Blassgelbe bis gelbe, bikonvexe, ovalférmige Filmtablet-
ten, gepragt mit ,FEB® auf der einen Seite und ,80“ auf der
anderen Seite. Die Grofe betragt 14,7 mm x 8,7 mm.
Febuxostat PUREN 120mg:

Blassgelbe bis gelbe, bikonvexe, kapselférmige Filmta-
bletten, gepragt mit ,FEB® auf der einen Seite und ,,120¢
auf der anderen Seite. Die GroRe betragt 19,2 mm x

8,7 mm.

Febuxostat PUREN ist in Blisterpackungen zu 14, 28, 30,
42, 56, 84 und 98 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089/558909 — 0

Telefax: 089/558909 — 240

Hersteller:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

Arrow Génériques SAS
26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankreich

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, no 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Febuxostat AB 80 mg/ 120 mg filmohulde ta-
bletten/comprimés pélliculés/Filmtabletten
Deutschland Febuxostat PUREN 80 mg/ 120 mg Filmtablet-

ten

Frankreich FEBUXOSTAT ARROW 80 mg comprimé pel-
liculé
FEBUXOSTAT ARROW 120 mg comprimé
pelliculé

Italien Febuxostat Aurobindo

Polen Febuxostat Aurovitas

Portugal Febuxostate Generis

Rumaénien Febuxostat Aurobindo 80 mg/ 120 mg compri-
mate filmate

Spanien Febuxostat Aurovitas 80 mg/ 120 mg compri-

midos recubiertos con pelicula EFG
Tschechische  Febuxostat Aurovitas
Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2022.

Stand: April 2022



	1. Was ist Febuxostat PUREN und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Febuxostat PUREN beachten?
	3. Wie ist Febuxostat PUREN einzunehmen?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Febuxostat PUREN aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

