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Feburic 80 mg film-coated tablets  

 טבליות מצופות מ"ג  80פבאוריק
 

The active ingredient and its quantity: 

Each film-coated tablet contains: Febuxostat 80 mg 

 :וכמותו פעילהחומר ה

 מ"ג  80 פבוקסוסטאט כל טבליה מצופה מכילה:

 המאושר לתכשיר: ההתוויה נוסח להלן

Treatment of chronic hyperuricaemia in conditions where urate deposition has already occurred 
(including a history, or presence of, tophus and/or gouty arthritis). 
Feburic is indicated in adults. 

 

 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,

  2019 ספטמברבהעלונים לרופא ולצרכן עודכנו . 

 שינויים נוספים שאינם החמרה.  ניםבהודעה זו מצוינים השינויים המהווים החמרה. בעלו 

 .טקסט שהתווסף מסומן בקו תחתי, טקסט שהוסר מסומן בקו חוצה 
 

 :בסעיף הבאהעדכון העיקרי בעלון לרופא נעשה 

4.8 Undesirable effects 
Summary of the safety profile 
The most commonly reported adverse reactions in clinical trials (4,072 subjects treated at least with a dose 
from 10 mg to 300 mg) and post-marketing experience are gout flares, liver function abnormalities, diarrhoea, 
nausea, headache, rash and oedema. These adverse reactions were mostly mild or moderate in severity. Rare 
serious hypersensitivity reactions to febuxostat, some of which were associated to systemic symptoms, and 
rare events of sudden cardiac death, have occurred in the post-marketing experience. 

[…] 
 

Table 1: Adverse reactions in combined phase 3, long-term extension studies and post-marketing experience 
Cardiac disorders Uncommon 

Atrial fibrillation, palpitations, ECG abnormal 
Rare 
Sudden cardiac death* 

 

 העדכון העיקרי בעלון לצרכן נעשה בסעיף הבא:
 

 . לפני שימוש בתרופה:2
]...[ 

 :בתרופה לשימושהנוגעות  מיוחדות אזהרות  !

 : אם לרופא ספר בפבאוריקהטיפול  לפני

 שבץ או בלב בעיות או ,לבספיקת -איבעבר  לך היה או לך יש.. 
 

 תופעות לוואי .4

 :אנשים( 1000מתוך  1-בלכל היותר תופעות שיכולות להופיע ) נדירותתופעות לוואי 
 ]...[ 

 פתאומי לבבי מוות 

 
 ניתןמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות. נשלחו למשרד הבריאות לצורך העלאתם ל ולצרכן לרופאהעלונים המעודכנים 

 לבעל הרישום: ישירה  הפני ייד על יםמודפס נים אלהעלו לקבל
 .03-9373753: פון, טל4917001 פתח תקווה, 7063ת.ד. , 6השילוח , רח' ניאופרם בע"מ

 

 בברכה,
 עוז וולך

  רוקח ממונה
 ניאופרם בע"מ


