GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Febuxostat ARISTO = mg, 120 mg Filmtabletten

Febuxostat

ARISTO

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Febuxostat Aristo® und wofir
wird es angewendet?

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

3. Wie ist Febuxostat Aristo® einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

5. Wie ist Febuxostat Aristo® aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

1. Was ist Febuxostat Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Febuxostat Aristo® enthalt den Wirkstoff
Febuxostat und wird zur Behandlung von
Gicht angewendet, die mit einem Harn-
saure (Urat)-Uberschuss im Kérper zusam-
menhéngt. Bei manchen Menschen h&uft
sich die Harnsdure im Blut an und kann
Konzentrationen erreichen, die so hoch
sind, dass Harnsaure unldslich wird. Wenn
dies passiert, kdnnen sich in lhren Gelen-
ken und Nieren sowie deren Umgebung
Uratkristalle bilden. Diese Kristalle konnen
plétzlich schwere Schmerzen, Rétung, War-
megefihl und Gelenkschwellung (bekannt
als Gichtanfall) verursachen. Unbehandelt
kénnen sich gréBere Kristallablagerungen,
die als Gichtknoten bezeichnet werden, in
den Gelenken und deren Umgebung bil-
den. Diese Gichtknoten konnen Gelenke
und Knochen schadigen.

Febuxostat Aristo® wirkt, indem es die Harn-
saurekonzentration im Blut senkt. Wenn Sie
die Harnsaurekonzentration durch die 1 x
tagliche Einnahme von Febuxostat Aristo®
niedrig halten, wird die Kristallbildung ver-
hindert 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 Gicht-
knoten bewirken.

Febuxostat Aristo® 120 mg Filmtabletten
werden auch angewendet, um hohe Harn-
saurekonzentrationen im Blut zu behandeln
und ihnen vorzubeugen. Diese kdnnen auf-
treten, wenn Sie mit einer Chemotherapie
gegen Blutkrebs beginnen. Bei einer Che-
motherapie werden Krebszellen zerstort,
woraufhin die Harnsdurekonzentration im
Blut steigt, wenn die Bildung von Harnsau-
re nicht verhindert wird.

Febuxostat Aristo® ist fiir Erwachsene be-
stimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Febuxostat Aristo® beachten?
Febuxostat Aristo® darf nicht eingenom-
men werden,
- wenn Sie allergisch gegen Febuxostat oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Febuxostat Aristo® einnehmen:

- wenn Sie eine Herzschwéche, Herzprob-
leme oder einen Schlaganfall haben oder
hatten

- wenn Sie Nierenfunktionsstérungen und/
oder schwerwiegende allergische Re-
aktionen gegentiber Allopurinol (einem
Arzneimittel zur Gichtbehandlung) haben
oder hatten

- wenn Sie Leberfunktionsstérungen oder
Auffalligkeiten bei Leberfunktionstests
haben oder hatten

- wenn Sie aufgrund einer hohen Harns&u-
rekonzentration in Folge des Lesch-Nyhan-
Syndroms (eine seltene angeborene Er-
krankung, bei der sich zu viel Harnsaure im
Blut befindet) behandelt werden

- wenn Sie an einem Schilddrisenproblem
leiden.

Sollte bei Ihnen eine allergische Reaktion

auf Febuxostat Aristo® auftreten, beenden

Sie sofort die Einnahme dieses Arzneimit-

tels (siehe Abschnitt 4). Mégliche Zeichen

einer allergischen Reaktion kénnten sein:

- Hautausschlag, einschlieBlich  schwerer
Formen (z. B. Blaschen, Knétchen, jucken-
der, schuppender Hautausschlag), Juckreiz

- Schwellung der GliedmaBen oder des Ge-
sichts

- Atembeschwerden

- Fieber mit vergréBerten Lymphknoten

- aber auch schwerwiegende, lebensbe-
drohliche allergische Zustdande mit Herz-
und Kreislaufstillstand.

Ihr Arzt wird ggf. entscheiden, die Behand-

lung mit Febuxostat Aristo® dauerhaft zu

beenden.

Selten gab es Berichte Uber méglicher-
weise lebensbedrohliche Hautausschlage
(Stevens-Johnson-Syndrom) unter der An-
wendung von Febuxostat. Diese erschienen
anfénglich als rétliche, zielscheibenéhnliche
Punkte oder kreisformige Stellen, oft mit
zentraler Blaschenbildung am Rumpf. Dazu
konnen auch zahlen: Ulzera im Mund, Ra-
chen, Nase und an den Genitalien, sowie
eine Bindehautentziindung (rote und ge-
schwollene Augen). Der Hautausschlag kann
zu groBflachiger Blaschenbildung oder Ab-
schalen der Haut fortschreiten.

Wenn es bei lhnen unter der Anwendung
von Febuxostat zu einem Stevens-Johnson-
Syndrom gekommen ist, darf die Behand-
lung mit Febuxostat Aristo® zu keinem Zeit-
punkt wieder aufgenommen werden.
Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oder die-
se Hautsymptome auftreten, suchen Sie so-
fort den Rat eines Arztes und informieren Sie
ihn, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie im Moment einen Gichtanfall
haben (plotzliches Auftreten von schweren
Schmerzen, Druckempfindlichkeit, Rétung,
Warmegefihl und Gelenkschwellung), war-
ten Sie bis der Gichtanfall abgeklungen ist,
bevor Sie mit der Behandlung mit Febuxo-
stat Aristo® beginnen.

Bei manchen Patienten kann es zu einem
Gichtanfall kommen, wenn sie mit der Ein-
nahme von bestimmten Arzneimitteln zur
Kontrolle der Harnsdurekonzentration be-
ginnen. Das muss nicht bei jedem so sein,
konnte aber auch bei lhnen, insbesonde-
re wahrend der ersten Behandlungswo-
chen oder -monate, auftreten, wenn Sie

Febuxostat Aristo® einnehmen. Auch bei
einem Gichtanfall missen Sie unbedingt
Febuxostat Aristo® weiter einnehmen, da
Febuxostat Aristo® trotzdem wirkt und
die Harnsaurekonzentration senkt. Im Lau-
fe der Zeit werden solche Anfélle weniger
h&ufig auftreten und weniger schmerzhaft
sein, wenn Sie Febuxostat Aristo® weiterhin
jeden Tag einnehmen.

Ihr Arzt wird Ihnen bei Bedarf noch andere
Arzneimittel verschreiben, um einem Gicht-
anfall vorzubeugen oder um die damit ver-
bundenen Symptome (wie Schmerzen und
Gelenkschwellung) zu behandeln.

Bei Patienten mit sehr hohen Harnséure-
spiegeln (z. B. wahrend einer Krebs-Che-
motherapie) kénnte die Behandlung mit
Harnsaure-senkenden Arzneimitteln zur An-
reicherung von Xanthin in den Harnwegen
fuhren, méglicherweise mit Entstehung von
Steinen. Allerdings wurde dies nicht bei
Patienten beobachtet, die mit Febuxostat
Aristo® wegen eines Tumorlyse-Syndroms
behandelt wurden.

Ihr Arzt kdnnte Sie um Bluttests bitten, um zu
Uberpriifen, ob Ihre Leber normal arbeitet.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern
unter 18 Jahren, da die Sicherheit und Wirk-
samkeit bisher noch nicht erwiesen sind.

Einnahme von Febuxostat Aristo® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden, einschlieBlich nicht ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren
Arzt oder Apotheker informieren, wenn
Sie Arzneimittel einnehmen/anwenden, die
eine der nachfolgend genannten Substan-
zen enthalten, da Wechselwirkungen mit
Febuxostat Aristo® auftreten kénnen und
Ihr Arzt sich moglicherweise notwendige
MaBnahmen Uberlegen méchte.

- Mercaptopurin (zur Behandlung von Krebs)
- Azathioprin (zur Herabsetzung der Immu-

nabwehr)
- Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Febuxostat Aristo®
Ihr ungeborenes Kind schadigen kann. Fe-
buxostat Aristo® sollte nicht wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden.
Es ist nicht bekannt, ob Febuxostat Aristo®
in die Muttermilch Ubergehen kann. Sie
sollten Febuxostat Aristo® nicht einneh-
men, 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 Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Seien Sie sich bewusst, dass wahrend der
Behandlung Schwindel, Schlafrigkeit, ver-
schwommenes Sehen und Taubheitsgefihl
oder Hautprickeln auftreten kénnen. In die-
sen Féllen sollten Sie kein Fahrzeug fihren
oder Maschinen bedienen.

Febuxostat Aristo® enthilt Lactose

Jede Filmtablette Febuxostat Aristo®
80 mg enthalt 72,68 mg Lactose (als Lacto-
se-Monohydrate).

Jede Filmtablette Febuxostat Aristo®
120 mg enthalt 109,01 mg Lactose (als Lac-
tose-Monohydrate).

Bitte nehmen Sie Febuxostat Aristo® daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Febuxostat Aristo® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette,
d. h., es ist nahezu , natriumfrei”.

3. Wie ist Febuxostat Aristo® einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer

genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Die Ubliche Dosis betragt eine Filmtablet-
te taglich.

- Die Filmtabletten sind zum Einnehmen.
Die Einnahme kann mit oder ohne Nah-
rung erfolgen.

Gicht

Febuxostat Aristo® ist als 80-mg-Filmtab-
lette oder als 120-mg-Filmtablette erhalt-
lich. Ihr Arzt wird Ihnen die fir Sie am bes-
ten geeignete Stérke verordnen.

Die Ubliche Dosis betrégt eine Filmtablette
taglich.

Fihren Sie die tagliche Einnahme von
Febuxostat Aristo® fort, auch wenn bei lhnen
kein Gichtanfall oder Gichtschub auftritt.

Vorbeugung und Behandlung hoher Harn-
saurekonzentrationen bei Patienten unter
Krebs-Chemotherapie

Die ubliche Dosis betragt eine 120-mg-Film-
tablette taglich.

Beginnen Sie zwei Tage vor der Chemo-
therapie mit der Einnahme von Febuxostat
Aristo® und fiihren Sie die Anwendung ent-
sprechend der Empfehlung |hres Arztes fort.
In der Regel ist die Behandlung kurzzeitig.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Febuxostat Aristo® eingenommen haben
als Sie sollten

Falls Sie unabsichtlich eine Uberdosis ein-
genommen haben, wenden Sie sich an



lhren Arzt oder an die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat
Aristo® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Febuxostat
Aristo® vergessen haben, holen Sie die-
se schnellstméglich nach, es sei denn die
nachste Einnahme steht kurz bevor. In die-
sem Fall lassen Sie die vergessene Filmtab-
lette aus und nehmen Sie die nachste Film-
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
Aristo® abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Febuxostat
Aristo® nicht ohne Anweisung lhres Arztes
ab, auch wenn Sie sich besser fihlen. Wenn
Sie die Einnahme von Febuxostat Aristo®
abbrechen, kann lhre Harnsaurekonzentra-
tion wieder ansteigen, und lhre Beschwer-
den konnen sich verschlimmern, weil sich
neue Uratkristalle in lhren Gelenken und
Nieren sowie deren Umgebung bilden kon-
nen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wei-
ter ein und kontaktieren Sie sofort lhren
Arzt oder suchen Sie eine nahe gelegene
Notaufnahme auf, wenn die folgenden sel-
tenen Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen) auftreten, da
eine schwere allergische Reaktion folgen
kénnte:

- anaphylaktische Reaktionen, Arzneimit-
teliberempfindlichkeit (sieche auch Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafBnahmen”)

mdoglicherweise lebensbedrohliche Haut-
ausschldge, die gekennzeichnet sind
durch Bléaschenbildung und Abschalun-
gen von Haut und Schleimhduten, z. B.
von Mund und Genitalien, schmerzhafte
Ulzera im Mund und/oder im Genitalbe-
reich, begleitet von Fieber, Halsschmer-
zen und Mudigkeit (Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse),
oder durch vergréBerte Lymphknoten,
LebervergréBerung, Hepatitis (bis hin zu
Leberversagen), erhéhte Anzahl weiBer
Blutkérperchen (Arzneimittelwirkung mit
Eosinophilie und systemischen Sympto-
men — DRESS) (siehe Abschnitt 2.)

- Hautausschlag am ganzen Kérper

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 10 Behandelten betreffen):

- auffallige Lebertestwerte

- Durchfall

- Kopfschmerzen

- Hautausschlag (einschlieBlich verschie-
dener Arten von Hautausschlag, siehe
unten in den Abschnitten “Gelegentliche
Nebenwirkungen” sowie “Seltene Ne-
benwirkungen”)

- Ubelkeit

- Erhéhung der Gichtsymptome

- lokale Schwellung aufgrund von Flissig-
keitseinlagerung im Gewebe (Odem)

Andere Nebenwirkungen, die oben nicht
genannt wurden, sind im Folgenden auf-
gefihrt.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- verminderter Appetit, Anderung der
Blutzuckerwerte (Diabetes) sowie damit
verbundene Symptome wie UberméaBiger
Durst, erhohte Blutfettwerte, Gewichtszu-
nahme
Herabsetzung des Geschlechtstriebs
Schlafstérungen, Schléfrigkeit
Schwindel, Taubheitsgefiihl, Hautprickeln,
vermindertes oder verandertes Tastemp-
finden (Hypoésthesie, Hemiparese oder
Parasthesie), veranderter Geschmackssinn,
verminderter Geruchssinn (Hyposmie)
Auffalligkeiten im EKG (Elektrokardio-
gramm), unregelmaBiger oder schneller
Herzschlag, Herzklopfen (Palpitation)
Hitzewallungen oder Flush (z. B. Rétung
des Gesichts oder Halses), erhdhter Blut-
druck, Blutungen (wurden nur bei Patien-
ten beobachtet, die eine Chemotherapie
gegen Blutkrankheiten erhielten)
Husten, Kurzatmigkeit, Beschwerden
oder Schmerzen des Brustkorbs, Entzin-
dungen der Nasengange und/oder des
Halses (Infektionen der oberen Atemwe-
ge), Bronchitis
Mundtrockenheit, Bauchschmerzen/Bl&-
hungen, Sodbrennen/Verdauungsstdrun-
gen, Verstopfung, haufigerer Stuhlgang,
Erbrechen, Magenbeschwerden
Juckreiz, juckender Hautausschlag, Haut-
entzindung oder Hautverfarbung, kleine
rote oder violette Punkte auf der Haut, klei-
ne, flache rote Punkte auf der Haut, flache
rote Zone auf der Haut, die bedeckt ist mit
kleinen, zusammenflieBenden Unebenhei-
ten, Hautausschlag, rote Zonen und Punkte
auf der Haut, sonstige Hauterkrankungen
Muskelkrampf, Muskelschwéche, Mus-
kel- und Gelenkschmerzen, Schleimbeu-
telentzindung oder Arthritis (Gelenkent-
ziindung, die Ublicherweise von Schmerz,
Schwellung und/oder Steifheit begleitet
ist), Schmerzen in den Extremitaten, RU-
ckenschmerzen, Muskelspasmen
- Blut im Urin, aufféllig haufiges Wasserlas-
sen, auffallige Urintestwerte (erhohte Pro-
teinwerte im Urin), Funktionsstérungen
der Nieren
- Abgeschlagenheit, Brustkorbschmerzen,
Brustkorbbeschwerden
- Steine in der Gallenblase oder in den Gal-
lengéngen (Cholelithiasis)
- Erhéhung der Blutspiegel von Schilddri-
sen-stimulierendem Hormon (TSH)
- veranderte Blutwerte oder Menge an
Blutzellen (auffalliger Bluttest)
- Nierensteine
- Erektionsprobleme

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Muskelschéadigung, die in seltenen Fallen
schwerwiegend sein kann. Dies kann zu
Muskelbeschwerden fihren und kann, ins-
besondere wenn Sie sich zur gleichen Zeit
unwohl fihlen oder eine erhdhte Tem-
peratur haben, durch einen krankhaften
Muskelabbau bedingt sein. Wenden Sie
sich unverziglich an lhren Arzt, wenn bei
lhnen Muskelschmerzen, -druckempfind-
lichkeit oder -schwache auftreten.

- ausgepragte Schwellungen von tieferen
Hautschichten, insbesondere um die Lip-
pen, Augen, an den Genitalien, Handen,
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FuBen oder der Zunge, moglicherweise
einhergehend mit plétzlichen Atembe-
schwerden

hohes Fieber in Verbindung mit masern-

dhnlichem Hautausschlag, vergroBerte

Lymphknoten, LebervergréBerung, He-

patitis (bis hin zu Leberversagen), erhohte

Anzah| weiBBer Blutkérperchen (Leukozy-

tose, mit oder ohne Eosinophilie)

- Hautrétungen (Erythem), verschiedene
Hautausschléage (z. B. juckend, mit weiBen
Punkten, mit Blaschen, mit eitrigen Blas-
chen, mit Hautabschuppungen, masern-
dhnliche Ausschlage), groBflachige Haut-
rotung (Erythem), Nekrose und blasige
Ablésung der Oberhaut und Schleimhau-
te, in der Folge Abschélung (Exfoliation)
und mogliche Sepsis (Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse)

- Nervositat

Durstgefuhl

Ohrenklingeln

verschwommenes Sehen, verandertes Se-

hen

- Haarausfall

Mundulzerationen

Entzindung des Pankreas: hdufige Symp-

tome sind Bauchschmerzen, Ubelkeit und

Erbrechen

- vermehrtes Schwitzen

Gewichtsabnahme, verstérkter Appetit,

unkontrollierter Verlust des Appetits (An-

orexie)

- Muskel- und/oder Gelenksteifigkeit

- anormal niedrige Anzahl von Blutzellen
(weiBe oder rote Blutzellen oder Blut-
plattchen)

- dringendes Beduirfnis zu urinieren

- Verénderung oder Verringerung der Urin-
menge aufgrund einer Entzindung der
Nieren (tubulo- interstitielle Nephritis)

- Entzindung der Leber (Hepatitis)

- Gelbfarbung der Haut (Ikterus)

- Lebersch&adigung

- Erhéhung der Blutspiegel von Kreatin-
phosphokinase (dies weist auf eine Mus-
kelschadigung hin)

- plotzlicher Herztod

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Febuxostat Aristo® aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und auf der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Febuxostat Aristo® enthilt

Der Wirkstoff ist Febuxostat.

Febuxostat Aristo® 80 mg: Jede Filmtab-

lette enthalt 80 mg Febuxostat (als Hemi-

hydrat).

Febuxostat Aristo® 120 mg: Jede Filmtab-

lette enthalt 120 mg Febuxostat (als Hemi-

hydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mik-
rokristalline Cellulose, Croscarmellose-Na-
trium, Hyprolose, Poloxamer 407, hochdi-
sperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich]

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

Wie Febuxostat Aristo® aussieht und In-
halt der Packung

Febuxostat Aristo® 80 mg:

Gelbe, langliche, biconvexe Filmtabletten,
mit der Pragung ,,80" auf einer Seite.

Febuxostat Aristo® 120 mg:
Gelbe, langliche, biconvexe Filmtabletten,
mit der Pragung ,, 120" auf einer Seite.

Febuxostat Aristo® ist in PVC/PCTFE//Al
Blisterpackungen oder PVC/PVDC//Al Blis-
terpackungen mit je 14 Filmtabletten ver-
packt.

PackungsgréBen:

14, 28, 56 und 84 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

ARISTO

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 8-10
13435 Berlin

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:
Deutschland: Febuxostat Aristo®

80/120 mg Filmtabletten

ltalien: Febuxostat Aristo
80/120 mg compresse
rivestite con film

Osterreich:  Febuxostat Aristo
80/120 mg Filmtabletten

Portugal: Febuxostate Aristo
80/120 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Spanien: Febuxostat Aristo
80/120 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes

Konigreich:  Febuxostat Aristo

80/120 mg film-coated
tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im Februar 2020.
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