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Feburic 80 mg film-coated tablets  

 טבליות מצופות מ"ג  08פבאוריק
 

The active ingredient and its quantity: 

Each film-coated tablet contains: Febuxostat 80 mg 

 :וכמותו פעילהחומר ה

 מ"ג  02 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,

  1 0212ינואר בהעלונים לרופא ולצרכן עודכנו 
 שינויים נוספים שאינם החמרה1  ניםבהודעה זו מצוינים השינויים המהווים החמרה1 בעלו 
 1טקסט שהתווסף מסומן בקו תחתי, טקסט שהוסר מסומן בקו חוצה 

 

 :נעשה בסעיף הבאהעדכון העיקרי בעלון לרופא 
4.4 Special warnings and precautions for use 

[…] 
Mercaptopurine/azathioprine 
Febuxostat use is not recommended in patients concomitantly treated with mercaptopurine/azathioprine as 
inhibition of xanthine oxidase by febuxostat may cause increased plasma concentrations  of 
mercaptopurine/azathioprine that could result in severe toxicity. No interaction studies have been performed 
in humans.  

Where the combination cannot be avoided, patients should be closely monitored. A a reduction of the dosage 
of mercaptopurine or /azathioprine is recommended. Based on modelling and simulation analysis of data from 
a pre-clinical study in rats, when coadministered with febuxostat, the dose of mercaptopurine/azathioprine 
should be reduced to the 20% or less of the previously prescribed dose in order to avoid possible 
haematological effects (see section 4.5 and 5.3). 

The patients should be closely monitored and the dose of mercaptopurine/azathioprine should be subsequently 
adjusted based on the evaluation of the therapeutic response and the onset of eventual toxic effects. 

 

 נעשה בסעיף הבא: צרכןהעדכון העיקרי בעלון ל
 

 תופעות לוואי .4

  :(אנשים 212מתוך  משתמש אחד1-בלכל היותר תופעות שיכולות להופיע )תופעות לוואי שאינן שכיחות 
]111[ 

 אסטזיה, המיפרזיס )היפו בתחושה שינויים או מופחתת תחושתיות, עקצוץ תחושת, תחושה חוסר, סחרחורת
 (היפוסמיה) הריח בחוש ירידה, הטעם בחושירידה  או שינוי, פרסתזיה(או 

 

מאגר התרופות שבאתר משרד נשלחו למשרד הבריאות לצורך העלאתם ל ולצרכן לרופאהעלונים המעודכנים 
 לבעל הרישום: ישירה  הפני ייד על יםמודפס נים אלהעלו לקבל ניתןהבריאות1 

 03-93737531: פון, טל1213221 פתח תקווה, 3267ת1ד1 , 6השילוח , רח' ניאופרם בע"מ
 

 בברכה,
 עוז וולך

  רוקח ממונה
 ניאופרם בע"מ


