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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen (Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information uiber das Risiko einer schwerwiegenden
Uberempfindlichkeitsreaktion, inklusive Stevens-Johnson Syndrom und akuter
anaphylaktischer Reaktion / Schock, wihrend der Therapie mit Adenuric®
(Febuxostat)

Adenuric 80mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/08/447/001-002,005-008
Adenuric 120mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/08/447/003-004,009-012
Zulassungsinhaber: Menarini

Wirksamer Bestandteil: Febuxostat

Adenuric® ist indiziert zur Behandlung der chronischen Hyperurikdmie bei Erkrankungen, die
bereits zu Uratablagerungen geflihrt haben (einschlieBlich eines aus der Krankengeschichte
bekannten oder aktuell vorliegenden Gichtknotens und/oder einer Gichtarthritis).

Zusammenfassung

o Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen, darunter das Stevens-Johnson-Syndrom und
akute anaphylaktische Reaktionen/ Schock, wurden nach der Therapie mit Febuxostat
(Adenuric®) berichtet. In den meisten Fallen traten diese Reaktionen wahrend des ersten
Monats der Therapie mit Febuxostat auf.

« FEinige aber nicht alle dieser Patienten berichteten iiber vorangegangene Uberempfindlichkeit
gegen Allopurinol und / oder Nierenfunktionseinschrankungen.

« Die Anzeichen und Symptome von allergischen Reaktionen / Uberempfindlichkeitsreaktionen
sollten Patienten mitgeteilt werden.

« Die Behandlung sollte beim Auftreten von schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktionen
sofort abgebrochen werden, da ein friihes Absetzen mit einer besseren Prognose assoziiert
wird.

e Wenn beim Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen bei der Behandlung mit Febuxostat,
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und akute anaphylaktische Reaktion/ Schock mit
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Febuxostat aufgetreten sind, darf die Behandlung mit Febuxostat (Adenuric®) bei diesem
Patienten zu keinem Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Weitere Information tliber Sicherheitsbedenken

Nach  Markteinfihrung ~ von Adenuric® wurde (ber seltene, schwerwiegende
Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet, von denen manche mit systemischen Symptomen
einhergingen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber Febuxostat kénnen mit den folgenden Symptomen
einhergehen: Hautreaktionen, die durch eine infiltrierte makulo-papulése Eruption charakterisiert
sind, generalisierte oder exfoliative Ausschlage, sowie Hautlasionen, Gesichtsédem, Fieber,
hamatologische Anomalien wie Thrombozytopenie, und Einzel- oder Multiorganbeteiligung (Leber
und Nieren, einschlieBlich tubulo-interstitieller Nephritis). Stevens-Johnson-Syndrom st
gekennzeichnet durch fortschreitende Hautausschlage in Verbindung mit Blaschen,
Schleimhautlasionen und Augenreizung

Der Zulassungsinhaber hat alle Arzte fiir Allgemeinmedizin, Rheumatologen, Fachérzte fiir
Orthopddie, Innere Medizin, Fachdrzte fiir Geriatrie sowie Offentliche Apotheken und
Anstaltsapotheken in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Adenuric® dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.
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