Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalor tigiin)

Bu dorman preparatini gabul etmoazdan asvval i¢lik varagasini tam va digqatls oxuyun, ¢iinki
burada Sizin ii¢iin vacib molumatlar vardir.

- Buiglik veraqasini atmayin. Ona yeno da ehtiyaciniz ola bilar.

- Ogor olavo suallariniz varsa, miialica hokimins va ya aczagiya miiraciat edin.

- Bu dorman preparati mahz Siza toyin edilmisdir. Onu digar insanlara vermoyin. Hatta xastalik
slamatlori Sizinkilarla eyni olsa bela, bu dorman basqalarina zarar vera bilar.

- Ogoar Sizdo hor hansi alavs tesirlar yaranarsa, miialica hokimi va ya aczag1 ila maslohatlasin.
Bunlara bu i¢lik varaqasinda gostarilmayan har hansi miimkiin slava tasirlor do aiddir. "Olave
tosirlori" bolmasina baxin.

ADENURIK 80 mq ortiiklii tabletlor
ADENURIC®

ADENURIK 120 mq ortiiklii tabletlor
ADENURIC®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Febuksostat

Tarkibi

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibindo 80 mq va ya 120 mq febuksostat vardir.

Kémakei maddalor: laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, magnezium stearat,
hidroksipropilselliiloza, kroskarmelloza natrium, hidratlagdiriimig kolloidal
silisium dioksid.

Ortiik: sar1 opadri IT 85F42129: polivinil spirti, titan dioksid (E 171), makroqol 3350,
talk, sar1 domir oksidi (E172).

Tasviri

Kapsul formasinda, agig-sar1 v ya sar1 rangli ortiiklii tabletlordir.

80 mq dozal rtiiklii tabletlorin bir torafinds “80” nisan1 vo digor torofinda boliinma xatti vardir.
120 mq dozah 6rtiiklii tabletlorin bir terafinds “120” nisan1 vardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Podagranin milalicasi iigiin vasitalar, sidik turgusunun sintezini inhiba edan preparatlar.
ATC kodu: MO4AAO3.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
ADENURIK preparatinin tasiri sidik tursusunun saviyyasinin azaldilmasina asaslanir. ADENURIK

preparatinin gabulu fonunda sidik tursusunun konsentrasiyasi kifayat qadar agag1 saviyyeda galir ki,
bu da kristallarin omslo golmosinin garsisimi alir vo zaman kegdikca xastolik simptomlarinin



zoiflomasina gatirib ¢ixarir. Sidik tursusunun konsentrasiyasi uzun miiddat arzinds asagi saviyyada
qaldig1 halda, adaten, tofuslarin dlgiilori kigilir.

Bozi insanlarin qaninda haddinden artiq sidik tursusu toplanir va bu sobabdon, sidik tursusu hall
olunmayan vaziyyata galir. Bunun naticasinda, oynaqlarda va boyraklarda ¢8kan urat kristallar1 amalo
golo biler. Bu kristallar goflaton bas veren giiclii agri, oynaqlarda quzarts, siskinlik va oynaq
temperaturunun yiiksalmasina (podagra tutmast) sabob ola bilor. Miialico aparilmadigi halda,
oynaglarda ve onlarin otrafinda podagra diiytinlori adlandirilan boyiik yigintilar formalasa bilar.
Galacokdo podagra diiytinlori oynagi va yaxinliqdak: siimiiyii zodaloys bilor.

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Sidik tursusu insanlarda purinlarin metabolizminin son mohsuludur vo asagidaki reaksiya zamani
amoalo galir: hipoksantin — ksantin — sidik tursusu. Bu reaksiyanin har iki morhslosinda katalizator
qisminds ksantinoksidaza gixis edir. Febuksostat 2-ariltiazolun téromosidir. Onun terapevtik tosiri
ksantinoksidazan1 secici olaraq inhiba etmok yolu ils, gan zordabinda sidik turgusunun
konsentrasiyasinin azaldilmasina osaslanir. Febuksostat ksantinoksidazanin giiclii va segici geyri-
purin inhibitorudur (NP-SIXO) va onun Ki gostaricisi (inhiba etma sabiti) in vitro saraitinda 1 nM-
don az taskil edir. Gostarilmisdir ki, febuksostat ksantinoksidazanin ham oksidlagmis, ham da barpa
olunmus formasini ohamiyyatli deracads inhiba edir. Febuksostat terapevtik konsentrasiyalarda
purinlerin vo ya pirimidinlorin metabolizminds igtirak eden digor fermentlori, masalen,
quanindezaminazani, hipoksantin—quaninfosforiboziltransferazam, orotatfosforiboziltransferazani,
orotidinmonofosfatdekarboksilazam va ya purinnukleozidfosforilazani inhiba etmir.
Farmakokinetikast

Saglam koniilliilords preparatin 10 mq-dan 120 mg-dok dozalarda birdofalik va goxdafalik
yeridilmasindan sonra febuksostatin plazmada maksimal konsentrasiyast (Cmax) Vo konsentrasiya-
zaman asihihig1 ayrisinin altindaki sahesi (AUC) dozaya miitonasib olaraq artmigdir. Febuksostatin
120 mg-dan 300 mgq-dok dozalarinda AUC gostaricisinin dozaya miitenasib artimdan daha
ohomiyyatli artmasi miigahido olunmusdur. Hor 24 saatdan bir 10 mq - 240 mq dozalarda qabul
zamani preparatin nazaragarpan toplanmasi geyda alinmamisdir. Febuksostatin gériinan orta terminal
yarimxaricolma miiddati (ti2) toxminan 5-8 saat toskil edir.

Hiperurikemiyadan va podaqradan aziyyat ¢akan, ADENURIK preparatini giinda 1 dofs 40-240 mq
dozalarda qobul edon 211 pasiyentin istiraki ild oldo edilmis molumatlar osasinda
farmakokinetikanin/farmakodinamikanin ~ populyasiya analizi  aparnlmigdir. Umumiyyatla,
febuksostatin bu analizler vasitasils hesablanmus farmakokinetik parametrlori saglam koniilliilorda
oldo  edilmis  parametrlors uygun  olmugdur. ~ Bu, podagra  zamam  preparatin
farmakokinetikasimn/farmakodinamikasimin  giymotlondirilmasi figiin saglam koniillilerin yaxs:
model olduglarin gostarir.

Sorulmasi

Febuksostat tez (tmax 1,0 - 1,5 saat) va yaxsi (an az1 84%) sorulur. F ebuksostatin giinds bir dafs 80
mq vo ya 120 mq dozalarda birdofalik vo ya coxdafalik peroral gobulu zamam Cmax gostoricisi,
miivafiq olaraq, taxminan 2,8 - 3,2 mkg/ml v 5,0 - 5,3 mkgq/ml togkil edir. Tablet formasinda olan
febuksostatin miitlaq biomanimsanilmasi yranilmamisdir.

Preparatin giindo bir dofo 80 mq dozada ¢oxdofalik gobulu va ya yagh qgida ils birlikds 120 mq
dozada birdafalik gobulu zamani Cmax gostaricisi, miivafiq olaraq, 49% vo 38%, AUC gostaricisi isa
— miivafiq olaraq, 18% va 16% azalir. Lakin miivafiq tadgiqatlarda bu, gan zordabinda sidik
tursusunun konsentrasiyasinin nisbi faiz azalmasinda klinik cohotdon shomiyyatli doyisiklikla
miisayiat olunmamugdir (80 mq dozada goxdafolik gabul zamani). Belaliklo, ADENURIK preparati
qida qabulundan asili olmayaraq qabul edila bilar.

Paylanmasi

10 mqg-dan 300 mg-dok dozalarda daxilo gabul edildikdon sonra febuksostat iiglin tarazliq
vaziyyatinda gériinon paylanma hocmi (Vss/F) 29 litr ilo 75 litr arahgindadir. Plazma ziilallari ilo
(baslica olaraq albuminlo) birlosma daracasi 99,2%-2 gatir vo 80 mq va 120 mq dozalarda gabul
zamani olda edilon konsentrasiyalar diapazonunda doyismir. Preparatin faal metabolitlori ti¢iin
plazma ziilallari ilo birlogma doracasi 82%-dan 91%-dak doyisir.

Biotransformasiyasi

Febuksostat uridindifosfatqliikuronoziltransferaza (UDFQT) sistemi fermentlorinin istiraki 1ilo
konyugasiya yolu ils va sitoxrom Paso (CYP) sistemi fermentlorinin istiraki ilo oksidlagma yolu ila



faal metabolizma moaruz qalir. Febuksostatin dord farmakoloji cahatden aktiv hidroksil metaboliti
miioyyen edilmisdir; onlardan ¢l insan plazmasindan alimusdir. [n vitro goraitindo insan
qaraciyarinin mikrosomlari {izorind> aparilmig tadgiqatlarda gostarilmigdir ki, homin oksidlosmis
metabolitlar baslica olaraq CYP1A1, CYPIA2, CYP2C8 va ya CYP2C9 izofermentlarinin tosiri
altinda amale galir, halbuki febuksostat qlitkuronid baslica olaraq UDFQT 1A1, 1A8 vo 1A9

fermentlarinin tosiri altinda yaranir.

Xaric olmasi

Febuksostat orqanizmdan qaraciyar va boyraklor vasitasild gixari lir. "*C-febuksostatin 80 mq dozada
daxils gobulundan sonra dozann 49%-i doyisilmemis febuksostat (3%), asilglitkuronid febuksostat
(30%), onun malum oksidlogmis metabolitlori vo onlarin konyugqatlari (13%) va diger namalum
metabolitlor (3%) soklinda sidikls xaric olur. Sidiklo xaric olma ilo yanas1, dozanin toxminon 45%-i
doyisilmemis febuksostat (12%), asilglikuronid febuksostat (1%), onun molum oksidlogmis
metabolitlari va onlarin konyuqatlari (25%) va diger namalum metabolitlar (7%) soklinda nacislo
xaric olur.

Boyraklarin funksiyasinin pozulmast

Boyrak funksiyalar: yiingiil, orta vo agir doracada pozulmus pasiyentlars ADENURIK preparatinin
80 mq dozada goxdoafalik yeridilmasinden sonra febuksostatin Cmax gostaricisi bdyrok funksiyasi
normal olan pasiyentlards alds edilon giymatlorden farqlonmamisdir. Febuksostatin orta timumi AUC
gostaricisi bdyrak funksiyasi normal olan pasiyentlor grupunda 7.5 mkq-saat/ml-den boyrok
funksiyasinin agir deracada pozuldugu pasiyentlor qrupunda 13,2 mkq-saat/ ml-dok taxminan 1,8 dofs
artmusdir. Faal metabolitlorin Cmax vo AUC qiymotlori miivafiq olaraq 2 vo 4 dofa artmigdir. Buna
baxmayarag, boyrok funksiyasi yiingtl vo orta doracada pozulmus pasiyentlords dozanin
tonzimlenmasi talob olunmur.

Qaraciyar funksiyasmin pozulmast

Qaraciyar funksiyalar yiingiil (Cayld-Pyu tasnifat: {izra A sinfi) vo ya orta (Cayld-Pyu tosnifati lizra
B sinfi) doracads pozulmus pasiyentlora ADENURIK preparatimn 80 mq dozada coxdafalik
yeridilmasindon sonra febuksostatin vo onun metabolitlorinin Cmaex vo AUC gostericilarinin giymatlari
qaraciyar funksiyas: normal olan pasiyentlords aldo edilmis qiymatlorden ohomiyyatli deracads
forqlonmamisdir. Qaraciyar funksiyalar1 agir (Cayld-Pyu tosnifati iizra C sinfi) daracads pozulmus
pasiyentlarda preparatin tadqiqatlari aparilmamigdur.

Yag

ADENURIK preparatinin daxils ¢oxdoafalik gabulu zamani ganc saglam koniilliilorle miigayisada
yash pasiyentlordo febuksostatin va onun metabolitlorinin AUC gostoricisinds shamiyyatli
doyisikliklar geyds alinmamisdur.

Cins

ADENURIK preparatinin daxilo goxdafolik gebulu zamani febuksostatin Cmax vo AUC géstoricilari
qadinlarda kigilora nisbaton, miivafiq olaraq, 24% va 12% yiiksak olmusdur. Lakin badon ¢akisi tizro
diizolis edilmis Cmax vo AUC gostaricilari har iki qrup tiglin oxgar olmusdur. Bununla alagadar olaraq,
pasiyentin cinsinden asili olaraq preparatin dozasinin tanzimlonmasi talab olunmur.

Istifadasina gostariglor

ADENURIK preparati tabletlorinin tarkibina daxil olan tasiredici madds — febuksostatdir.
Uratlarm/sidik tursusunun ¢okmosinin artiq bas verdiyi hallarda (o ciimloden hazirda vo ya
anamnezda tofuslar va/va ya podagra artriti moveud olduqda) xroniki hiperurikemiyanin miialicasi.
Preparat, orqanizmds sidik tursusunun (uratlarn) haddindon artiq toplanmasi ilo aslagadar olan
xastaliyin — podagranin miialicasi tigiin istifads olunur.

ADENURIK 120 mq preparati badxassali hematoloji xostoaliklorin miialicasi tigiin kimyaterapiya
preparatlar1 gobul edan va sisin lizisi sindromunun (SLS) inkisaf etma riski yiiksak vo orta doracada
olan yash pasiyentlords hiperurikemiyanin profilaktikast va miialicesi tiglin gdstorigdir.

ADENURIK preparat1 boyiiklorda istifads ti¢tin nozorda tutulmusdur.

Oks gostarislor
Asagidak: hallarda ADENURIK preparati gabul edilmamalidir.
e Ogor Sizds febuksostata va ya bu preparatin torkibindoki maddalardan har hansi birina
("Torkibi" bolmasinda sadalanmigdir) qarst allergiya vardirsa.



Hamilolik va laktasiya dovriinda febuksostatin istifadasi oks-gdstorigdir.

Xiisusi gostariglor va ehtiyat todbirlari

Asagidaki hallarda ADENURIK preparatini gobul etmozdan avval maslohat iiglin miialica hakimina
miiraciot edin.

Uraok-damar xastoliklori

Xroniki hiperurikemiyamn miialicasi

Preparatin islonib-hazirlanmasi dvriinda vo qeydiyyatdan sonraki dévrds aparilmis bir tadgiqatda
(CARES) osas trok-damar xastoliklori (mosolon, miokard infarkti, insult vo ya qgeyri-stabil
stenokardiya) artiq movecud olan pasiyentlords febuksostatin istifadasi zamani allopurinolla
miiqayisads letal naticalenan lirok-damar hadisalerinin say1 daha yiiksok olmusdur.

Lakin qeydiyyatdan sonraki nsvbati tadgiqatda (FAST) febuksostatin istifadasi zamam letal vo geyri-
letal naticalanan iirak-damar hadisalarinin tezliyi allopurinolun istifadasi il miiqayisads daha yiiksak
olmamisdir.

Bu grup pasiyentlorin miialicasi ehtiyatla aparilmahidir vo onlar miitomadi miisahids altinda
olmalidirlar.

Urok-damar sistemi baximindan febuksostatin tohiikesizliyi haqqinda daha otrafli moalumat "Olaves
tasirlori" bolmosinda verilmisdir.

Sigin lizis sindromunun (TLS) inkisaf riski olan pasiyentlarda hiperurikemiyanin qarsisinin alinmasi
va miialicasi

Hematoloji badxassali sislorlore gora kimyaterapiya qabul edan va sisin lizisi sindromunun (TLS)
inkisaf riski orta va yiiksok olan pasiyentlorda, klinik gdstorislor olduqda, ADENURIK preparatini
qobul edarkan tirayin patoloji foaliyyatino nozarat edilmoalidir.

Darman preparatina qarsi allergiya/yiiksak hassaslhq

Qeydiyyatdan sonraki dvrds nadir hallarda ciddi allergik reaksiyalar/yiiksok hassashq reaksiyalari,
o ciimladon hoyat ii¢iin tohliikali Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz vo koskin
anafilaktik reaksiya/sok barade malumatlar alinmigdir. Bu reaksiyalar aksor hallarda febuksostat ilo
miialicanin ilk ay1 orzindo bag verir. Bu pasiyentlorin bozilori (lakin hamusi deyil) boyrak
funksiyalarinin pozulmasi va/va ya allopurinola gars avvalden mdveud olan yiiksok hassasliq barada
molumat vermislor. Agir deracoli yiiksok hassashq reaksiyalari, o ciimladon eozinofiliya ilo va
sistemli simptomlarla miisayiot olunan dorman reaksiyasi (DRESS) bozi hallarda badan
temperaturunun yiiksalmasi, hematoloji dayisikliklor, prosess boyraklorin va ya qaraciyarin calb
olunmasi ils slagali olmusdur.

Pasiyentlor alamot va simptomlar barads molumatlandiriimali va allergik reaksiyalarin/yiiksak
hossasliq reaksiyalarinin simptomlari baximindan ciddi miisahido altinda olmahdirlar ("Olave
tasirlori" bolmasina baxin). Ciddi allergik reaksiyalar/yiiksak hassasliq reaksiyalari, o climlodon
Stivens-Conson sindromu bas verarsa, febuksostat ila miialica dorhal dayandirilmalidir, bela ki,
preparatin gobulu erkon logv edildikda, prognoz daha yaxsidir. Ogor pasiyentde allergik
reaksiyalar/yiiksok hassasliq reaksiyalari, o ctimladon Stivens-Conson sindromu va kaskin anafilaktik
reaksiya/sok inkisaf etmisdirsa, bu pasiyent heg bir halda febuksostatin gobulunu davam
etdirmomolidir.

Kaskin podaqra tutmasi (kaskinlagsma)

Febuksostat ilo miialiconi yalmz keskin podagra tutmasi aradan qaldirildigdan sonra baglamaq
lazzmdir. Miialics baslandigdan sonra podagranin kaskinlogmoleri bas vera bilor, belo ki, gan
zardabinda sidik tursusunun saviyyasinin doyismesi uratlarin toxuma depolarindan ¢ixmasina gatirib
cixarr ("Olava tasirlori" bolmasine baxin). Febuksostat ilo miialica baslandigdan sonra on az1 6 ay
arzinds QSIOV va ya kolxisin vasitasilo keskinlogmalorin profilaktikasini aparmagq tovsiys olunur
("Istifade qaydas1 vo dozalar1" blmasina baxin).

Ogar podagranin kaskinlogmasi febuksostat ila miialice miiddatinds bas vermisdirsa, onun gabulunu
dayandirmaq lazim deyil. Pasiyentin fordi miialico plani ilo yanag1 podaqgranin koskinlasmasini da
miialica etmak lazimdir. Febuksostat ilo fasilosiz miialica podaqra koskinlosmolarinin yaranma
tezliyini va agirliq derocosini azaldur.

Ksantinlarin ¢okmasi

Uratlarin yaranma siirati shamiyyatli doracads artmis pasiyentlords (masolon, badxassali xastolik va
onun miialicasi, Lyos-Nixen sindromu) nadir hallarda sidikdas ksantinin miitloq konsentrasiyasi sidik
yollarinda ¢okiintiilorin yaranmast ligtin kifayat eden soviyyayadak yiiksala bilar. ADENURIK-in



osas klinik smnaglart zamani $isin lizisi sindromunda bu fenomen miisahida edilmomisdir.
Febuksostatin bu ciir istifadasi tizrs tacriiba olmadigindan Lyog-Nixen sindromu olan pasiyentlorda
onun istifadasi tovsiya edilmir.

Merkaptopurin/azatioprin

Febuksostatin eyni zamanda merkaptopurin/azatioprin gabul edan pasiyentlara toyin edilmasi tovsiya
olunmur, bels ki, ksantinoksidazanin febuksostat tarafindon inhibe olunmasi gan plazmasinda
merkaptopurinin/azatioprinin konsentrasiyasinin artmasina sabab ola va bu da agir toksiki tosira
gatirib ¢ixara bilar.

Ogar bu preparatlarin kombinasiyasinin gabulu qagiimazdirsa, miimkiin hematoloji tesitlarin qargisini
almagq tiglin merkaptopurinin/azatioprinin dozasini avval tayin edilmis dozanmn 20%-dok va ya daha
da ¢ox azaltmagq tovsiya olunur ("Digar dorman preparatlari ilo qarsiligh tosiri" bolmasino baxin).
Pasiyentlor ciddi miisahido altinda olmali va merkaptopurinin/azatioprinin dozasi sonradan
miialicoya cavab reaksiyasinin vo miimkiin toksik tasirlorin inkisafinin giymatlondirilmasi osasinda
tonzimlanmalidir.

Orqan kogtirilmiis pasiyentlar

Orqan kégiiriilmiis pasiyentlorda febuksostatin istifadasi lizra tocriiba olmadigindan, preparatin bu
pasiyentlor qrupunda istifadasi tovsiya edilmir.

Teofillin

Saglam koniillillords febuksostatin 80 mgq birdofalik dozasmin vo teofillinin 400 mq birdsfalik
dozasiin eyni zamanda istifadesi zamani hor hans: farmakokinetik qarsihigl tosir askar edilmomisdir
("Digor dorman preparatlari il qarsiliql tosiri" bolmasina baxin). Teofillin qabul edan pasiyentlarda
febuksostat 80 mq dozada, plazmada teofillinin saviyyasinin yiiksalma riski olmadan istifada edila
bilor. 120 mq dozada febuksostat ti¢lin molumatlar yoxdur.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmast

Febuksostat gabul edan pasiyentlarin istiraki ilo aparilan 3-cii faza klinik todgiqatlarin birlosdirilmis
secmoasinda  qaraciyer funksiyasinin biokimyavi gdstaricilorinds yiingtil doracali (5,0%)
konarlasmalar miigahido edilmisdir. Febuksostat ilo miialicoys baglamazdan avval, daha sonra iso
miialics miiddetinde miitsmadi olarag, klinik giymatlendirmay? osaslanaraq qaraciyar funksiyasinin
biokimyavi gostaricilorini yoxlamaq t6vsiya olunur.

Qalxanabanzar vazinin funksiyasinin pozulmasi

Uzunmiiddatli genislondirilmis ag1q tadgigatlarda uzun miiddst arzinds febuksostat gabul etmis
pasiyentlorde TTH-nin saviyyasinin (> 5,5 mkBV/ml) artmasi (5,5%) geydo almmigdir. Buna gora
do, qalxanabanzar vazinin xastaliklari olan pasiyentlora febuksostat ehtiyatla tayin edilmolidir.
ADENURIK tabletlorinin torkibinda laktoza (soker névii) vardir. Ogor sizdo bozi gokarlara qarsi
doziimstizlik miioyyen edilmisdirss, bu derman preparatini gobul etmozdon ovvel mialico
hakiminizle maslohatlosin. Qalaktozaya qars: doziimstizlitytin nadir irsi formalarindan, anadangalma
laktaza ¢atismazligindan va ya qlitkkozanin/qalaktozanin sorulmasinin pozulmasindan aziyyat ¢okon
pasiyentlora bu preparat oks-gostorisdir.

ADENURIK preparatinin tarkibinda natrium vardir.

Bu dorman preparatimin torkibinda bir tabletds 1 mmoldan az (23 mq) miqdarda natrium vardir, yani
hesab etmak olar ki, preparatin torkibinda demak olar ki, "natrium yoxdur".

Usaglar va yeniyetmalar

Bu dorman preparatim 18 yasadok usaqlara vermayin, ¢iinki bu yas qrupunda preparatin
tohlitkosizliyi va effektivliyi toyin edilmomisgdir.

Digar dorman vasitalori ila qarsihigh tasirlori

Ogar Siz hal-hazirda hor hansi digar, o ciimladen reseptsiz buraxilan darman preparatlarini gabul
edirsinizsa, bu yaxinlarda qobul etmisinizso va ya qobul etmis ola bilarsinizss, bu barads miialice
hokimina va ya aczaglya malumat verin.

Tarkibinde ADENURIK preparati ilo qarsihgli tesirds ola bilon asagidaki maddalerin oldugu
preparatlar barade melumat vermak xiisusilo vacibdir. Bu halda hakiminiz zaruri tadbirlor gora bilar.
Merkaptopurin/azatioprin

Febuksostatin tasir mexanizmini (ksantinoksidazanin inhiba edilmasi) nozaro alaraq, bu preparatlarin
eyni zamanda toyin edilmasi tovsiya olunmur. Ksantinoksidazamn febuksostat tarafindon inhiba
olunmasi plazmada bu preparatlarin konsentrasiyasinin yiiksalmasine sabab ola bilor ki, bu da onlarin
toksik tasirina gatirib ¢ixarir.



Febuksostat ila eyni zamanda istifado zamani merkaptopurinin/azatioprinin dozasi avval toyin edilmis
dozanin 20%-dok va ya daha gox azaldilmahdir.

Sigovullar tizerinda modellagdirma va Klinikaya qader molumatlarin imitasiya tohliline asaslanaraq
toklif edilon doza tonzimlonmasinin adekvatlign saglam koniilliilorin istiraki ilo aparilmis,
dormanlarin qarsiligh tasiri tizra klinik tedqiqatin naticolori il tosdiq edilmisdir, bu tadgiqatda onlar
febuksostat (40 mq va ya 120 mq) ilo kombinasiyada ayriligda 100 mq azatioprin ve azaldilmis
dozada azatioprin (25 mq) qabul etmiglor. Febuksostatin sitotoksik kimyaterapiya iigiin nozords
tutulmug digar preparatlarla qarsiligh tesirlerine dair tadgiqatlar aparilmamisdir. Sitotoksik
kimyaterapiya tiglin nazards tutulmus digor preparatlarin istifadasi zamani febuksostatin istifadesinin
tohlitkasizliyine dair molumatlar yoxdur.

Rosiglitazon/CYP2C8 substratlart

In vitro soraitinds febuksostatin CYP2C8 izofermentinin zaif inhibitoru oldugu gostorilmisdir.
Saglam kontilliilarin istiraku ila aparilmis todgigatda febuksostatin giinds bir dofs 120 mq dozasinin
va rosiglitazonun 4 mq birdafalik peroral dozasinin eyni vaxtda yeridilmasi rosiglitazonun v onun
metaboliti olan N-desmetilrosiglitazonun farmakokinetikasina tosir gostormamisdir, bu da onu
gostorir ki, in vivo soraitindo febuksostat CYP2C8 fermentinin inhibitoru deyildir. Belalikla,
febuksostatin rosiglitazonla vo ya CYP2C8 izofermentinin digar substratlari ilo birlikda istifadasi
zamani preparatlarin dozasinin doyisdirilmasi talob olunmur.

Teofillin

Ksantinoksidazanin digar inhibitorlar tiglin tosvir edildiyi kimi, ksantinoksidazanin inhiba
olunmasmin qanda teofillinin saviyyslorini artinib-artirmadigini  qiymatlondirmak li¢lin saglam
koniilliilorin istiraki ilo teofillinin febuksostatla qarsiligh tesirine dair todqiqat aparilmigdir.
Tadgiqatin naticalari gostormigdir ki, febuksostatin giinds bir dofs 80 mq dozasinin va teofillinin
400 mq birdafalik dozasimin birlikde qobulu zamam teofillinin farmakokinetikasina va ya
tohliikasizliyins tesir milgahids edilmamisdir. Buna gora da, 80 mq dozada febuksostatin teofillinlo
eyni zamanda gabulu zamani xiisusi ehtiyathliq tolob olunmur. 120 mq dozada febuksostat li¢iin
molumatlar yoxdur.

Naproksen va qlitkuronlagmanin digor inhibitorlar

Febuksostatin metabolizmi uridingliikuronoziltransferaza (UQT) fermentinin aktivliyinden asilidir.
Qliikuronlagma prosesini inhiba edon dorman preparatlari, moasalon, QSIOV vo probenesid, nazari
olaraq febuksostatin orqanizmdon gixarilma siiratini doyiso bilor. Saglam koniilliilorda febuksostatin
va giinds iki dofa 250 mq dozada naproksenin eyni zamanda gabulu zamani febuksostatin tasirinin
giiclonmosi miisahido olunmugdur (Crmax - 28%, AUC - 41% va ty, - 26%). Klinik tadqiqatlarda
naproksenin va ya diger QSIOV/SOG-2 inhibitorlarmin istifadasi olava tasirlerin intensivliyinin
klinik cahatden shamiyyatli artmas ilo miisayist olunmamusdir.

Belaliklo, febuksostat naproksenls eyni zamanda tayin edila bilor, bu zaman preparatlarin dozasinin
tonzimlonmasi taleb olunmur.

Qliikuronlasmarin induktorlart

UQT fermentinin giiclii induktorlart febuksostatin metabolizmini giiclondira va onun effektivliyini
azalda biler. Qliikuronlagmanin giiclii induktorlarin gobul edan pasiyentlords bu ciir kombina
olunmus miialicanin 1-2 hoftasindon sonra gan zordabinda sidik tursusunun konsentrasiyasina nozarat
etmak tovsiys olunur. Qlikuronlasmanin induktorunun gebulu logv edildikden sonra plazmada
febuksostatin konsentrasiyasinin yiiksalmasi miimkiindir.
Kolxisin/indometasin/hidroxlortiazid/varfarin

Febuksostat kolxisin va ya indometasin ilo birlikds gabul edils bilar, bu zaman febuksostatin va ya
onunla eyni zamanda gobul edilon preparatlarin dozasinin tanzimlonmasi talab olunmur.
Febuksostat hidroxlortiazidlo eyni zamanda toyin edildikda, febuksostatin dozasinin tanzimlonmasi
tolab olunmur.

Febuksostat varfarinlo eyni zamanda toyin edildikda, varfarinin dozasinin tenzimlanmasi talab
olunmur. Saglam kéniilliilords febuksostatin (80 mq v ya 120 mq giinda 1 dafa) varfarinla birlikds
yeridilmosi varfarinin farmakokinetikasina tosir gostormamigdir. Febuksostatin yanasi yeridilmasi da
BNN va VII faktorun aktivliyine tosir gdstormomisdir.

Dezipramin/CYP2D6 izofermentinin substratlart

In vitro molumatlara osasan, febuksostat CYP2D6 izofermentinin zoif inhibitorudur. Saglam
koniilliilerin istiraki ilo aparilmis tadqigatda ADENURIK preparatinin giinda 1 dofs 120 mq dozada
qobulu fonunda dezipraminin (CYP2D6 izofermentinin substrat) AUC gostaricisinin 22% artmasi



qeyds almmugdir ki, bu da febuksostatin in vivo soraitindo zaif inhibaedici tasirs malik oldugunu
gostorir. Beloliklo, febuksostatin CYP2D6 izofermentinin diger substratlar ilo eyni zamanda
yeridilmoasi zamam bu preparatlarin dozasinin tonzimlonmasi talab olunmur.

Antasidlor

Tarkibinds magnezium hidroksid va ya aliiminium hidroksid olan antasidlorlo eyni zamanda gebul
edildikds. febuksostatin sorulmasimn longimesi (toxminon 1 saat) Vo Cmax gostaricisinin 32%
azalmasi geyde alinmugdir, lakin AUC gostaricisinin qiymati shomiyyatli daracada doyisilmemigdir.
Belalikla, febuksostat antasidlarlo eyni zamanda gobul edilo bilar.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadosi

Hamilalik

Hamilolik dévriinda tesir hallarmn sayinin az olmasina osaslanarag, belo ganaate golmok olar ki,
febuksostat hamilaliya va ya doliin/yeni dogulmus korpanin saglamligina monfi tosir gdstormir.
Heyvanlar iizorindo aparilmis todgigatlarda preparatin hamilaliyin gedisina, embrionun/d6liin
inkisafina va ya dogus prosesina birbasa vo ya dolay1 zararli tosiri geydo alinmamgdir. [nsan tigiin
potensial risk milayyan edilmomisdir. Hamilolik dovriinda febuksostatin istifadasi oks-gostarisdir.
Laktasiya

Febuksostatin insanda ana siidiine kegib-kegmadiyi molum deyil. Heyvanlar iizorinds aparilmig
tadgiqatlarda bu tesiredici maddenin ana siidiina kecdiyi vo ana siidii ilo gidalandirlan korpalerin
inkisafina manfi tosir gostordiyi qeydo alinmigdir. Stidemar korpalar tigtin riski istisna etmok miimkiin
deyil. Laktasiya dovriinds febuksostatin istifadasi oks-gdsterigdir.

Reproduktiv funksiya

Preparatin giinds 48 mq/kq dozada istifadosi ilo heyvanlar iizorinds aparilmig reproduktiv funksiya
iizro tadqigatlarda reproduktiv funksiyaya dozadan asilt monfi tasir agkar edilmamisdir.
ADENURIK preparatinin insanda reproduktiv funksiyaya tosiri molum deyil.

Hamilalik va laktasiya dovrlorinda, eloca do chtimal edilon va planlagdirilan hamilalik zamani bu
preparati gabul etmazden avval moslohat iiciin miialico hokimina va ya aczagrya miiraciot edin.

Nagliyyat vasitolorini idara etmak va mexanizmlora xidmat etmak qabiliyyatino tasiri

Nozors alin ki, miialica miiddatinde Sizdo baggicallonmo, yuxuya meyllilik, gérmo sahasinin
bulaniglagmasi, keyims vo ya sancma hissi meydana gixa bilar; bels hallar inkisaf etdikdo, nagliyyat
vasitolarini idara etmok vo ya mexanizmlara xidmat etmak olmaz.

istifads qaydasi va dozasi
Bu dorman preparatini har zaman hokiminizin Siza izah etdiyi qaydada daqigliklo gabul edin. Omin
olmadiginiz halda mialica hakiminizls va ya aczagi ilo maslohatlosin.

e Preparatin standart dozasi giinda bir tablet toskil edir. Preparatin giindalik gobuluna nazarat

eda bilmak {iciin blister qablagmasimn arxa torofinde haftsnin giinlori geyd edilmisdir.

e Tabletlori yemokdon avval, yemak vaxti va ya yemoakdan sonra daxils gobul etmak lazimdur.
Podaqra
ADENURIK preparati 80 mq vo ya 120 mq dozali tabletlor saklinde buraxilir. Miialica hakimi
preparati sizin ii¢lin an uygun dozada tayin edacokdir.
ADENURIK preparatimn tovsiys edilon dozasi qida qabulundan asili olmayaraq giinda 1 dofs daxila
80 mq togkil edir.
-4 hoftalik miialicadan sonra qan zordabinda sidik tursusunun konsentrasiyast 6 mq/dl-den (357
mkmol/l-dan) yiiksakdirsa, ADENURIK preparatinin dozas giinda 1 dafa 120 mq-dok artirila bilar.
ADENURIK preparati kifayat qador tez tasir edir ki, bu da 2 haftodon sonra gan zardabinda sidik
tursusunun tokrar analizini aparmaga imkan verir. Miialiconin mogsadi gan zordabinda sidik
tursusunun konsentrasiyasinin azaldilmas: va 6 mg/dl-den (357 mkmol/l-don) asag saviyyada
saxlamlmasidir.
Podaqranin kaskinlogmalorinin profilaktikas {iglin preparati an azi 6 ay arzindo qabul etmok tovsiya
olunur ("Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari” bolmoasina baxin).
ADENURIK preparatin1 hatta kaskinlosmalor (tutmalar) olmadigda belo, hor giin gabul etmak
vacibdir.
Onkoloji xastaliklor zaman kimyaterapiya gabul edon pasiyentlorda sidik tursusunun yiiksok
saviyyasinin profilaktikasi va miialicasi



Sisin lizisi sindromu: ADENURIK preparatinin tovsiya edilon dozas1 gida gobulundan asih
olmayaraq giinda 1 dofs daxile 120 mq toskil edir.

ADENURIK preparatinin gobulunu sitotoksik miialicanin baglanmasindan iki gtin avval baslamaq va
on az1 7 giin arzinda davam etdirmak lazimdir; lakin kimyaterapiyanin miiddstinden, eloca da klinik
qiymotlondirmadan asih olaraq, miialica miiddati 9 giinadak artirila bilar.

Yagh soxslor

Yagh pasiyentlorde preparatin dozasinin tonzimlonmasi talab olunmur ("Farmakokinetikast"
bélmasina baxin).

Boyraklorin funksiyasinin pozulmast

Boyrok funksiyalari agir daracada pozulmug (kreatinin klirensi < 30 ml/daq) pasiyentlords preparatin
effektivliyi va tohliikasizliyi tam tadqiq edilmamisdir ("Farmakokinetikasi" bolmasina baxin).
Boyrak funksiyas: yiingiil vo orta daracads pozulmus pasiyentlords dozanin tonzimlonmasi tolob
olunmur.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmast

Qaraciyar funksiyasi agir doracade pozulmug (Cayld-Pyu tasnifat: tizra C sinfi) pasiyentlords
febuksostatin effektivliyi va tahliikasizliyi tadqiq edilmomigdir.

Podaqra: Qaraciyar funksiyasinin yiingiil daracali pozulmasi zamani preparatin tovsiya olunan dozasi
80 mq toskil edir. Qaraciyor funksiyasinn orta daracali pozulmasi zamam preparatin istifade tacriibasi
mahduddur.

Sisin lizisi sindromu: 3-cii faza osas todgiqatda (FLORENCE) yalmz agr doracali garaciyar
catismazlifi olan pasiyentlor sinaqlarda istirakdan konarlagdirilmigdir. Todgiqata daxil edilmis
pasiyentlar {igiin qaraciyarin funksiyasindan asili olaraq dozanin tonzimlonmasi talab olunmamigdir.
18 yasdan agag1 usaq vo yeniyetmolards istifads olunmur.

ADENURIK preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Siz ADENURIK preparatin vaxtinda gobul etmoyi unutmusunuzsa, buraxilmig dozan
xatirlayan kimi dorhal gabul edin. ©Ogar Siz unudulmus dozani preparatin ndvbati gobuluna az miiddat
qalarkon xatirlamisinizsa, unudulmus dozam &tiiriin va preparati ndvbati qabulun adi vaxtinda qabul
edin. Unudulmus dozan1 kompensasiya etmak li¢lin preparati ikigat dozada gobul etmayin.
ADENURIK preparatimn gabulunu dayandirmisinizsa

Hotta ogar oziiniizii ohamiyyatli daracada daha yaxs: hiss edirsinizsa bels, avvalcadan hakimlo
moslshotlasmadan ADENURIK preparatinin gabulunu dayandirmayin. ADENURIK preparati ila
miialiconin dayandirilmasi sidik tursusunun konsentrasiyasinin artmasi va oynaglarda, onlarin
strafinda vo boyroklords yeni urat kristallarnin yaranmasi sobabindon xastolik simptomlarinin
siddotlonmasi ilo miisayiat oluna bilar.

Bu preparatin gobulu ilo bagli slava suallar yarandigda, miialica hokiminiza va ya aczagiya miiraciat
edin.

Olava tasirlori

Biitiin dorman vasitalori kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tesirlara sabab ola bilar.

Asagidaki nadir (1000 noforden 1-do bas vera bilar) olava tasirlor yarandigda, bu derman preparatinin

qobulunu dayandirn vo derhal hokims va ya tocili tibbi yardim sobasine miiraciot edin, giinki

sonradan ciddi allergik reaksiyalar inkisaf eds bilar:

o anafilaktik reaksiyalar, dorman preparatina gars! yiiksok hassasliq (hemginin “Xiisusi gostarislor
va ehtiyat tadbirlari” bolmasine baxin);

e suluglarm amolo galmasi vo dorinin soyulmas: va daxili baden bosluglarinin, masalon, agiz
boslugunun va cinsiyyat orqanlarmn ortik qisalarimn qopmasi, agiz boslufunda va/va ya
cinsiyyat organlari nahiyssinde agrili xoralarin omolo golmesi ilo xarakterizo olunan, badon
temperaturunun yiiksolmosi, bogaz agrisi v yorgunlugla (Stivens-Conson sindromu/toksik
epidermal nekroliz) va ya limfa diiyiinlarinin bdytimasi, qaraciyarin boyiimasi, hepatitin inkisaf
etmosi (qaraciyar gatigmazligina gadar), ganda leykositlarin saviyyasinin artmasi (eozinofiliya va
sistem simptomlarla miisayiot olunan dorman reaksiyast — DRESS-sindrom) ilo miisayiat olunan,
dari iizorinda hoyat iiglin potensial tohliikali sopgilorin omsla golmasi (“Xiisusi gostariglor va
ehtiyat tadbirlori” bolmasinas baxin);

e generalizo olunmus deri sapgilori.

Tez-tez bag veran alava tasirlor (10 nafordon 1-do miisahida oluna bilar):

e qaraciyarin funksional sinaq naticalarinin normadan kanarlagmasi;
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ishal;
bag agrisi;
sopgilar (miixtolif sopgi novlari daxil olmagla; agagida “Bazon" va “Nadir hallarda" bolmsalarinda
baxin);
iirokbulanma,
podagra simptomlarinin siddotlonmasi;
toxumalarda mayenin longimasi sababindan yerli sigkinlik (6dem);
basgicallonma;
tongnafaslik;
gasinma;
straflarda agrilar, azolalordo/oynaqlarda agri;
yorgunlug.

Bazon bag veran alava tasirlar (100 nafordon 1-da miisahida oluna bilar):

istahanin azalmasi, qanda sokerin soviyyasinin doyismasi (sekorli diabet) — siddatli susuzluqla,
qanda lipidlorin saviyyasinin yitksalmasi va badan kiitlosinin artmast ila 6ziinii biiruzs vera bilar;
cinsi istayin olmamasi;

yuxu problemloari, yuxuya meyllik;

keylogmo, sancma hissi, hassashgin azalmasi vo ya doyismosi (hipoesteziya, hemiparez vo ya
paresteziya), dadbilma qabiliyyatinin azalmasi, goxubilma gabiliyyatinin zoiflomasi (hiposmiya);
EKQ-do normadan kenarlasmalar, His dostasinin sol ayaqeiginin blokadasi, sinus taxikardiyasi,
qeyri-miintozom va ya tezlogmis {irokddyiinmo, {irakddylinmanin pasiyentin dzii torafindon hiss
olunmasi (iirokddytinmanin hiss edilmosi);

istibasmalar va ya gan axminin giliclonmasi (masalan, iiziin vo ya boynun qizarmast), arterial
tozyigin yiiksolmasi, qanaxmalar (qanaxmalar yalniz gan xastaliklori zamani kimyaterapiya gobul
edon pasiyentlordo miigahide olunur);

sskiirok, sinode narahatliq hissi va ya agr1, burun kegacaklarinin va/ve ya bogazin iltihab1 (yuxari
tonaffiis yollarinin infeksiyast), bronxit, asagi tonaffiis yollarinin infeksiyasi;

agizda qurulug, garinda agri/narahatliq hissi ve ya gazlarin gox miqdarda ayrilmasi, qarnin yuxarl
hissasinda agr1, qicqirma/hazmin pozulmast, qabizlik, nacis ifrazinin tezlosmosi, qusma, madada
narahatliq hissi;

qasinan sapgiler, 6vra sapgilari, dorinin iltihabi, darinin ranginin dayigmosi, dorids qirmuzi va ya
al-qirmiz1 rangli kigik lokalor, darids qurmizi rangli yast1 lokalor, dari {izerinda bir-biri ilo qovusan
xirda suluglarla drtiilmiis yasti qizarti nahiyalori, sopgilar, dori {izarinda qizarti sahalari va lokalar,
haddon artiq torloma, geco torlomalari, alopesiya, derinin qizarmasi (eritema), psoriaz, ekzema vo
ya darids digar nov pozuntular4

azala qicolmalar, azals zoifliyi, bursit vo ya artrit (oynaqlarin, adsten, agri, siskinlik vo/va ya
harakatlorin mahdudlasmasi ilo miisayist olunan iltihabi), bel nahiyasinds agr1, azale spazmlar,
azalolorda va/va ya oynaqlarda harakatlorin mohdudlagmast;

sidikda gan, haddan artiq tez-tez sidik ifrazi, sidik analizinin naticalarinin normadan
konarlagmas (sidikda ziilalin saviyyasinin yiiksalmasi), bdyrok funksiyalarimn zoiflomasi,
sidikgixarici yollarin infeksiyalari;

dos qofasinda agr1, sinads narahathiq hissi;

6d kisasinda v ya 6d axarlarinda daslar (6d dast xostaliyi);

ganda tireotrop hormonun (TTH) saviyyasinin yiiksalmasi;

qanin biokimyavi gostaricilerinin, gan hiiceyralorinin va ya trombositlarin sayinin doyigilmasi
(qan analizi naticalarinin normadan konarlagmast);

boyrak daslari;

ereksiyanin pozulmasi;

qalxanabanzar vazinin funksiyasimn azalmasi;

g6rmo sahasinin bulanglagmasi, gorma qabiliyyatinin doyismasi;

qulaqglarda sas;

zOkom;

agizda xoralarin omala galmasi;

modoalt: vazinin iltihabr: tez-tez bas veran simptomlar - qarinda agri, tirokbulanma va qusma;



sidik ifrazina davamli ¢agirislar;
agri;

halsizliq;

BNN-in yiiksalmasi;

azilmo4d

dodaglarin 6demi.

Nadir hallarda bag veran alava tasirlar (1000 nafordon 1-d> miisahida oluna bilar):

azalalorin zodolonmasi, nadir hallarda ciddi ola bilon voziyyat. Bu hal azelaler torafindon
pozuntulara sobab ola bilor va xlisuson da. Sizdo eyni zamanda {imumi halsizhq miisahida
olunursa va badan temperaturunuz yiiksalibsa, bu, azalalorin patoloji pargalanmast sababindan
bag vera bilor. Ogar azale agnlari, szalolarda hossasliq ve ya zeiflik hiss edirsinizss, darhal
miialica hokimina miiraciat edin;

darinin dorin qatlarinin giiclii ddemi, xiisusilo da, gozlorin otrafinda, cinsiyyat organlarinin,
allorin, ayaglarin va ya dilin ddemi, bu 5demlor tonoffiisiin ¢atinlogmasi ilo miisayiat oluna bilar;
quzilcayabanzar sapgilorin omalo galmasi, limfa diiytinlorinin boyiimasi, qaraciyarin bdyiimasi,
hepatitlo (qaraciyer gatiymazligina qadar inkigaf edon), qanda leykositlarin migdarinin artmasi
(eozinofiliya ilo miisayist olunan va ya eozinofiliyasiz leykositoz) ilo miisayiot olunan qizdirma;
miixtolif nov sopgiler (masalan, ag lakali, qovugeuglu, irinlo dolu olan va ya irinsiz, darinin
gopmasi ilo miisayiat olunan, qizilcayabanzar sapgilar), yayilmis eritema, epidermisin va selikli
qisalarin nekrozu vo bullyoz qopmast — bunlar, dorinin qabiglanmasina vo miimkiin sepsisin
inkisaf etmasina gatirib ¢ixarir (Stivens-Conson sindromu/toksik epidermal nekroliz);

asabilik;

susuzluq hissi;

badan cakisinin azalmasi, igtahanin artmast, istahanin nozarat olunmayan itmasi (anoreksiya)
qan hiiceyralarinin (leykositlarin, eritrositlorin vo ya trombositlerin) sayinin hoddon artiq az
olmast;

boyraklorin iltihabi sababinden sidiyin miqdarimn doyismoasi va ya azalmasi (tubulointerstitsial
nefrit);

qaraciyarin iltihabi (hepatit);

dorinin saralmasi (sariliq);

sidik kisesinin infeksiyasi;

qaraciyarin zadolanmasi;

qanda kreatinfosfokinazamn soviyyesinin yiiksalmasi (azalalorin zaodslonmasinin gostaricisi);
irok problemlori sababindan gafil &liim;

eritrositlorin sayinin azalmasi (anemiya);

depressiya;

yuxunun pozulmalari;

dadbilms hissinin pozulmasi;

yanma hissi;

vertiqo;

damar ¢atigmazlig1;

agciyarlorin infeksiyasi (pnevmoniya);

agizin selikli qisasinin zadolonmasi; agizin selikli qisasinn iltihabi;

mada-bagirsaq traktinin desilmasi;

ciyin rotatorunun sixilmasi sindromu;

revmatik polimialgiya;

istilik hissi;

g6z arteriyasinin tutulmasi sababindan gérma qabiliyyatinin gafil itirilmasi.

Sisin lizisi sindromu

Preparatin tohliikasizlik profilinin icmalt

Febuksostatin va allopurinolun miiqayisa edildiyi randomiza olunmus, ikiqat kor, 3-cii faza
FLORENCE (FLO-01) osas klinik todqiqatinda (ganin bodxassali xastaliklori ilo slagedar olaraq
kimyaterapiya gabul edan, sisin lizisi sindromunun yiiksak va orta doracali riskine malik olan 346



pasiyent), imumilikds yalmz 22 pasiyentdo (6,4%), yeni hor grupda 11 (6.4%) pasiyentda alava
tasirlor miisahida olunmusgdur. ©lave tasirlorin aksariyyati yiingiil vo ya orta daracali olmusdur.
Umumiyyatls, agagidaki ti¢ alava tosir istisna olmagla (yuxarida, 1-ci cadvalde sadalanmugdir),
FLORENCE tadgiqatimin gedisinds podagra zamani ADENURIK preparatimin ovvalki istifade
tacriibasing alava olaraq heg bir xiisusi tohlitkesizlik problemi agkar edilmomisdir.

Urak funksiyasinin pozulmalart

Bazon bas veran alave tesirlar (100 nofardon 1-do miigahids oluna bilar): Hiss dastasinin sol
ayaqeiginin blokadas, sinus taxikardiyasi

Damar funksiyasinin pozulmalari

Bazan bas veran slava tasirler (100 naferdon 1-do miisahido edila bilar)

Olava tasirlor barada malumat verilmasi

Ogor Sizda har hansi alava tasirlor yaranmisdirsa, miialica hokimins va ya aczagiya miiraciat edin.
Bunlara bu iglik varaqasinda géstorilmayan har hans miimkiin alava tesirler do aiddir. ©lava tasirlor
barada malumat vermokls Siz, bu derman preparatinin tohliikasizliyi barads daha ¢ox molumat
toplamaga komok eda bilarsiniz.

Doza haddinin agilmasi

ADENURIK preparatinin doza haddi tesadiifon asildigda, miialica hokimine v ya an yaxin tacili
yardim sobosine miiracist edin. Preparatin doza hoddinin agilmasi zamani simptomatik vo
dastaklayici miialiconin aparilmasi gOstorigdir.

Buraxihis formasi
14 tablet soffaf aklar/PVX/ aliiminium va ya PVX/PE/PVDX/aliiminium blisterda. 1, 2, 3,4, 6 voya
7 blister iclik varaga ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don yiiksok olmayan temperaturda vo usaglarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazamdir.
Dorman preparatlarim kanalizasiyaya va ya moaisat tullantilart ils birlikdo atmaym. Lazim olmayan
dorman preparatinin utilizasiyast il bagh aczag1 ilo moslohatlogin. Bu tadbirlar otraf miihiti
gorumaga komak edir.

Yararlihq miiddati
31l
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

istehsalg
Patheon France, France.
40 Boulevard de Champaret, 38 300 Bourgoin — Jallieu, France.

Menarini-Von Heyden GmbH, Germany.

Leipziger Str. 7 13, 01097, Dresden, Germany.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Menarini International Operations Luxembourg S.A., Luxembourg.
Avenue de la Gare 1, L-1611 Luxembourg, Luxembourg.

Salahiyyatli niimayanda
Berlin-Chemie AG.
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Germany.

Bu dorman preparatina dair biitiin suallarla bagh qeydiyyat vasigosi sahibinin arazi izra
niimayandslorine miiraciot edin.



