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vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZERNEVE
Duzallo 200 mg/200 mg filmtabletta

Duzallo 300 mg/200 mg filmtabletta “OQ

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Q%

<

Duzallo 200 mg/200 mg filmtabletta @

)

200 mg allopurinol és 200 mg lezinurad filmtablettanként. &
Ismert hatasu segédanyag: 6@

102,6 mg laktoz filmtablettanként (monohidrat formajaban). Q

Duzallo 300 mg/200 mg filmtabletta @

N\

300 mg allopurinol és 200 mg lezinurad filmtablettanké %\

Ismert hatasu segédanyag: Oll/z

128,3 mg laktoz filmtablettanként (monohidré?@fnéj aban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a @Dntban.

A\
3. GY()GYSZERFO]@;D'

Filmtabletta. s\o
N

Duzallo 200 mgﬂ&ng filmtabletta

Halvany rQ s%inﬁ, hossztikas, 7 x 17 mm méreti filmtabletta.
A fil egyik oldalan ,,LES200” és ,,ALO200” bevésés van.

D@ 300 mg/200 me filmtabletta

arancssarga ¢€s kissé barnas szintl, hosszukas, 8 x 19 mm méretii filmtabletta.
A filmtabletta egyik oldalan ,,LES200” és ,,ALO300” bevésés van.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Duzallo hyperuricaemia kezelésére javallott olyan koszvényes feln6tt betegeknél, akiknél az
onmagaban adott allopurinol megfelel dozisaval nem érték el a kitlizott szérum hiigysavszintet.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az allopurinol megfelel6 dozisanak titralasat el kell végezni, miel6tt a betegnél Duzallo alkalmazé“‘@Q
valtananak.

A Duzallo valasztando6 hataserdssége az 6nallo tabletta forméajaban alkalmazott allopurino@tél

fiigg.
Az ajanlott adag egy tabletta Duzallo (200 mg/200 mg vagy 300 mg/200 mg) naponta@zer. Ez
egyben a Duzallo maximalis napi dozisa is (lasd 4.4 pont).

Duzallo 200 mg/200 mg-os vagy 300 mg/200 mg-os hataserdsségére lehe ani, ¢s kiegészitd
allopurinol-kezelést kell kapniuk, hogy a Duzallo-ra tortént valtas el6 @1 mazott allopurinol
Osszdozist lefedjek. QQ

Azokndl a betegeknél, akiket aktualisan 300 mg-ot meghalado allopurino@al kezelnek, a

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy maradjanak kell(’c\\h ataltak.

Tajekoztatni kell a betegeket, hogy ezeknek az utasitas @a figyelmen kiviil hagyésa novelheti a
renalis események kockazatat (lasd 4.4 pont).
A szérum hugysavszint célértéke kevesebb mint 6 (360 umol/1). A tophusos vagy tartos
tiinetekkel bird betegeknél a célérték keveseblngm mg/dl (300 pmol/l). A szérum hiigysavszint
célértékének elérése 4 hét elteltével vizsgalhato, ¥s megfontolhatd a kezelés modositdsa a szérum
hugysavszint célértékének elérése érdekéGba koszvény fellangolasanak prophylaxisa

megfontolando (lasd 4.4 pont).

N
o 4
Idések (= 65 ¢v)

Az ¢életkor alapjan a d@gi &ésositésa nem sziikséges (lasd 5.2 pont), ugyanakkor idds betegeknél
nagyobb a csokkent ﬁes unkcio valoszintisége (lasd a vesekarosodasra vonatkozé adagolasi

Specialis populaciok

javaslatokat). A n id6s (= 75 éves) betegekkel korlatozottak a tapasztalatok.

Vesekaroso
A Duzall Imazasa sulyosan besziikiilt vesemiikddésti (CrCL kevesebb mint 30 ml/perc),
veégstia vesebetegségben szenvedd, dializalt vagy vesetranszplantalt betegeknél ellenjavallt (1asd

4.3 Q%ﬂ pont). Hatdsmechanizmusa alapjan eléfordulhat, hogy a lezinurad nem hatasos ezeknél a

b%@ ¢l (lasd 5.1 pont).

?A zallo-t 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknek a CrCL-értéke 30 ml/perc és
kevesebb mint 45 ml/perc koz¢ esik (lezinuraddal szerzett tapasztalat korlatozott olyan betegeknél,
akiknek a szamitott kreatinin-clearance (eCrCL)-értéke kevesebb mint 45 ml/perc).

Madjkarosodas

Az enyhén vagy kozepes mértékben beszikiilt majmiikodést betegeknél (Child-Pugh A és B stadium)
a dozis modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont). A Duzallo-t stilyosan besziikiilt majmtukodési
betegeknél nem vizsgaltak, ezért a Duzallo esetében az adagolasra vonatkozo javaslat nem adhato.



Gyermekek és serdiilok
A Duzallo biztonsagossagat ¢és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas mddja

Szajon at torténo alkalmazasra.
A Duzallo-t reggel kell bevenni, étkezés kozben, vizzel.

4.3 Ellenjavallatok

N

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni “OQ
talérzékenység.

A tumor lizis szindroma vagy Lesch-Nyhan szindroma. @Q

Stulyosan besziikiilt vesemiikddés (CrCL kevesebb mint 30 ml/perc), végstadiumt Ve@gseg,
vesetranszplantalt vagy dializisben részesiilo betegek (lasd 4.2 pont). @

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos (’)Vi&@kﬁsek

Mar meglévo cardiovascularis betegségek @

A Duzallo nem javasolt olyan betegeknél, akik instabil anginab ew York Heart Association
(NYHA) szerinti III. vagy IV. stadiumt szivelégtelenségbens agf)ealhtott hypertonidban
szenvednek, vagy akik az elmtlt 12 honap soran myocardi farctuson, stroke-on vagy mélyvénas
thrombosison estek at, mivel a lezinuraddal kapcsolatba& telen mennyiségii informécio all
rendelkezésre. A stabil allapott cardiovascularis bet setén az elény/kockazat aranyt minden
egyes betegnél folyamatosan értékelni kell, figyel ¢éve a hugysavszintcsokkentéssel jard
elénydket a cardialis kockéazat emelkedésével gc@n (lasd 4.8 pont).

Renalis események Q@'

Az allopurinollal kombinalt 200 m urad-kezelés az emelkedett szérum kreatininszint nagyobb
eléfordulasi gyakorisagaval jart, fokozottabb renalis huigysav-excretioval fligg 6ssze. A Duzallo
alkalmazasanak megkezdése t@ vesefunkcioval 0sszefliggd mellekhatasok jelentkezhetnek (lasd
4.8 pont). Q

A vesefunkciot a Du aﬁ& kezdése elott meg kell vizsgalni, majd azt kovetden rendszeres
1d6kozonként (pl. éte 4 alkalommal) ellendrizni kell klinikai szempontok, példaul a kiindulasi
vesefunkcio, a v% en-deplécio, a kisérbetegségek vagy az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek
alapjan. Azo etegeket, akiknek a szérum kreatininszintje a kezelés elotti érték tobb mint
1,5-szereggde§melkedik, szorosan monitorozni kell. A Duzallo alkalmazasat meg kell szakitani, ha a

jiflinszint a kezelés elotti érték kétszeresénél nagyobb mértékben emelkedett, vagy abban
a a szérum kreatininszint abszolut értéke meghaladja a 4,0 mg/dl-t. Azoknal a betegeknél,

.....

a% an tlinetekrdl — koztiik deréktdji fajdalomrol, hanyingerrdl vagy hanyasrol — szamolnak be,
mowek akut hugysav nephropathidt jelezhetnek, a kezelést meg kell szakitani, €s a szérum
%eatininszintet azonnal meg kell mérni. A Duzallo-t csak akkor szabad Gjra elkezdeni, ha van mas
magyarazat a szérum kreatininszint eltéréseire.

A CYP2C9-genotipus hatasa

Az ismerten gyenge CYP2C9 metabolizal6 betegeket 6vatosan kell kezelni, mivel a lezinurad okozta,
vesével 0sszefiiggd mellékhatasok potencialis kockazata fokozott lehet (lasd 4.8 és 5.2 pont).



Tulérzékenységi szindroma, Stevens-Johnson-szindroma (SJS) és toxicus epidermalis necrolysis

(TEN)

Az allopurinol okozta tilérzékenységi reakciok szamos kiilonféle modon megnyilvanulhatnak, példaul
maculopapularis kiiités, tulérzékenységi szindroma (més néven DRESS) és SJS/TEN formajaban. A
gyogyszert tulérzékenységi szindromaban és SJS-ban/TEN-ben szenvedd betegeknél nem szabad tjra
alkalmazni. Kortikoszteroidok hasznosak lehetnek a talérzékenységi borreakciok kezelésére.

A Duzallo, és minden tovabbi allopurinol-dozis alkalmazésat az allopurinol-indukalt borkiités vagy
allergias reakciora utalo egyéb tiinet els6 megjelenésekor azonnal le kell allitani, és sziikség szerint
tovabbi orvosi ellatast kell biztositani.

N
Csokkent vesemiikddésti, a Duzallo mellett egyidejiileg diuretikumokkal (kiilondsen tiazidokkal
kezelt betegeknél fokozottabbak lehetnek az allopurinolra adott tilérzékenységi reakciok (laa
4.8 pont).

HLA-B*5801-allél (Q

a ¢s SIS/TEN

Kimutattdk, hogy a HLA-B*5801-all¢l allopurinol okozta tilérzékenységi sz‘i
kialakuldsanak kockézataval jar. A HLA-B*5801-allél gyakorisaga erds vt ysagot mutat az
etnikai populaciok kozott: a han kinai populacioban akéar 20%-os, a thai acioban 8-15%-o0s, a
koreai populacioban kortilbeliil 12%-o0s, a japan vagy eurdpai szarmazi@f peyéneknél pedig 1-2%-os
az el6fordulasa. Az allopurinol-kezelés megkezdése elott a HLA—B*@ eléfordulasanak sziirése
megfontolando a betegek azon alcsoportjaiban, amelyekben eze ot magas prevalenciaja ismert.
Ezeknél a betegeknél a kronikus vesebetegség tovabb novellgti gockézatot. Amennyiben han kinai,
thai vagy koreai felmendkkel rendelkez6 betegek esetéber%‘éll rendelkezésre a HLA-B*5801
genotipizalas lehetdsége, a terapia megkezdése eldtt go fel kell mérni az elényoket, és
mérlegelni kell, hogy feliilmuljék-e a lehetséges ma kockazatokat. A genotipizalas alkalmazasat
mas betegpopulaciokban nem igazoltdk. Ha a bet g1¢fer‘ten hordozza a HLA-B*5801-t, kiilonsen,
ha han kinai, thai vagy koreai szdrmazasu, az Q@inol—kezelés‘[ nem szabad megkezdeni, kivéve, ha
mas megfeleld terdpias lehetdség nem all repdeldezésre, €s az elonyodk vélhetden meghaladjak a
kockézatokat. Fokozottabban oda kell f@‘a talérzékenységi szindroma, illetve a SIS/TEN jeleire,
¢s fel kell hivni a beteg figyelmét, ho etek els6 megjelenésekor azonnal hagyja abba a kezelést.

SJS/TEN az etnikai szérmazést()h@etlenﬁl HLA-B*5801-negativ betegeknél is eléfordulhat.

Heveny koszvényes rohaw@dcoszvenv fellangolasa)

A koszvény fellango s&Qofordulhat a Duzallo-kezelés elkezdése utan. Ez a szérum
hugysavszintcsd Es kovetkezménye, ami az urat szoveti depozitumokbol torténd mobilizalodasat
eredményezi. A/;?eny fellangolasanak prophylaxisa megfontolando (l1asd 4.2 pont).

¥ koszvény fellangoldsa miatt nem kell abbahagyni. A koszvény fellangolasat
yénre szabottan kell kezelni. A folyamatos Duzallo-kezelés csokkenti a kdszvényes

ﬂ@v vesekovek beékelodése

; Az allopurinollal végzett megfeleld kezelés a vesemedencében taldlhatd nagy méretii hugysavkovek
feloldodasahoz vezethet, az ureterbe torténo beékelddés kis kockazataval.

Pajzsmirigybetegség

Egy nyilt elrendezésii kiterjesztett vizsgalatban emelkedett TSH-értékeket (> 5,5 ulU/ml) figyeltek
meg allopurinollal végzett hosszl tavu kezelésben részesiild betegek korében (5,8%). Amennyiben az
allopurinolt megvaltozott pajzsmirigymiikodésii betegnél alkalmazzak, 6vatosan kell eljarni.



Klinikailag jelent6s kélcsonhatdsok mas gyogyszerekkel

CYP3A-szubsztratok

A lezinurad a CYP3A enyhe-kdzepesen erds induktora (1asd 4.5 pont). A lezinurad indukalo hatasara a
Duzallo-val torténd, 2-3 hetes folyamatos egyidejli alkalmazas utan szamitani kell. Az érzékeny
CYP3A-szubsztrat lipidszintcsdkkent6 gyogyszereket (példaul lovasztatint vagy szimvasztatint) vagy
vérnyomascsokkentd gyogyszereket (példaul amlodipint, felodipint vagy nizoldipint) alkalmazo
betegeknél a lipidszint és a vérnyomas kiegészité monitorozasa javasolt, mivel hatasossaguk
csokkenhet (lasd 4.5 pont).

Hormonalis fogamzasgatlok Q
Eléfordulhat, hogy a hormonalis fogamzasgatlok, beleértve a per os, az injektalhato, transdermalis‘!@
implantalhat6 formakat is, nem megbizhatdok, amikor Duzallo-val alkalmazzak egyidejileg. A
fogamzoképes nobetegeknek kiegészitd fogamzasgatlo modszereket kell alkalmazniuk, és ne
hagyatkozhatnak kizardlag a hormonalis fogamzasgatlasra, amikor Duzallo-ot szednek (léé és

4.6 pont). @

Lakt6z intolerancia @

A Duzallo laktézt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, orokletes galaktoz intoler v *,teljes
laktaz-hidnyban vagy gliikoz galaktdz malabszorpcioban a készitmény ne%edheté.
4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék (\Q’

Nem javasolt az egyideju alkalmazas a kovetkezokkel: \\

Szalicilatok és nem szelektiv uricosurids hatoanyagok, [ probenecid

A szalicilatok napi 325 mg-ot meghalado6 dozisai csg, hetik a lezinurad szérum
hugysavszintcsokkent6 aktivitasat, és nem adhato tt a Duzallo-val. A napi 325 mg-os vagy
alacsonyabb szalicilat dozisok (azaz cardiova prevencio) esetén nincsenek megszoritasok.
Konzisztens szérum hugysavszintcsokkentégyo» megfigyelhet azoknal a betegeknél, akik kis dozisu
acetilszalicilsavat kaptak a placebo—kon“ébklinikai vizsgalatokban, allopurinollal vagy
febuxosztattal kombinalva.

Az allopurinol {6 metabolitjat, az 0 '
valasztja ki az urathoz hasonlo
Ezért azok a gyogyszerek, a
probenecid vagy nagy dozi
csokkentheti az allopug

egyedileg kell erteke{

inolt — amely maga is rendelkezik terapias hatassal —a vese

ismerten nem szelektiv uricosurias hatést fejtenek ki — példaul a
licilatok — felgyorsithatjak az oxipurinol kivalasztodasat. Ez
toanyagot tartalmazo Duzallo terapids hatasat, de ennek jelentdségét

Ampwzllm/amori?n

Az allopuri lett egyidejli ampicillin- vagy amoxicillin-kezelésben részesiild betegek korében a
orisaganak megndvekedésérdl szamoltak be azokhoz a betegekhez képest, akik nem

t gyogyszert. A jelentett Osszefliggés okat nem allapitottdk meg. Mindazonaltal az

1 hatéanyagot tartalmaz6 Duzallo-kezelésben részesiilo betegeknél az ampicillin, illetve
ar%l illin helyett mas antibiotikumot kell alkalmazni, ha lehetséges.

; Didanozin

Egészséges onkénteseknél és didanozinnal kezelt HIV-betegeknél a didanozin maximalis
plazmakoncentracidja és gorbe alatti tertilet (area under the curve, AUC) értékei hozzavetSlegesen
megduplazddtak egyidejl allopurinol-kezelés (naponta 300 mg) mellett, anélkiil, hogy ez a terminalis
felezési 1dot érintette volna. E két hatdanyag egyiittes alkalmazasa altalaban nem javasolt. Ha az
egyidejii alkalmazas elkeriilhetetlen, sziikség lehet a didanozin d6zisanak csokkentésére, és a beteget
szorosan ellendrizni kell.



Epoxid-hidrolaz-inhibitorok (példaul valproinsav, valpromid)
A mikroszomalis epoxid-hidrolaz (mEH) inhibitorai (pl. valproinsav, valpromid) géatolhatjak a
lezinurad metabolizmusat. A Duzallo-t nem szabad mEH-inhibitorokkal egyiitt adni.

Egyideju alkalmazas, amit figyelembe kell venni:

Diuretikumok
Allopurinol és diuretikumok — kiilondsen tiazidok — egylittes alkalmazasa mellett tlérzékenység
fokozott kockazatarol szamoltak be, kiillondsen vesekarosodas esetén (lasd 4.4 pont és 5.1 pont).

Angiotenzin-konvertalo enzim (ACE) gatlok . Q
Allopurinol és ACE-gatlok egyideji alkalmazésa a talérzékenység fokozott kockazatahoz Vezethet‘é
kiilonosen eleve fennalld vesekarosodas esetén.

&
6-merkaptopurin és azatioprin Q
Amennyiben nem végeznek doziscsokkenést, a 6-merkaptopurin és az azatioprin széru entracioi
toxikus értékeket érhetnek el. Azoknal a betegeknél, akik allopurinol hatéanyagot ta 76 Duzallo-t
¢és 6-merkaptopurint vagy azatioprint szednek, a 6-merkaptopurin, illetve az azatipfPpn céldozisanak
25%-ara kell csokkenteni az adagot. A betegeknél szorosan ellendrizni kell g &l valaszt és a
toxicitas megjelenését. 66
Citosztatikumok

Az allopurinol és citosztatikumok (példaul ciklofoszfamid, doxoru leomlcln prokarbazin,
alkilaloszerek) egyiittes alkalmazasa mellett gyakrabban fordul % ver dyscrasiak, mint amikor
ezeket a hatdanyagokat kiilon-kiilon alkalmazzak.

Ezért a vérképet rendszeres idokozonként ellendrizni kell. %\\

>

plazma felezési ideje allopurinol jelenlétében
azasa esetén a fokozott toxikus hatasok
iikséges.

Vidarabin (adenin-arabinozid)
A bizonyitékok arra utalnak, hogy az adenin-arabj
megnodvekszik, ezért e két hatdbanyag egyideji

felismerése érdekében fokozottabb odaﬁgy?g

CYP3A-szubsztratok Q
A CYP3A lezinurad altali gyenge v, 0zepesen erds indukciodja csokkentheti azoknak az
egyidejiileg alkalmazott gyogys ek a plazma-expoziciojat, amelyek a CYP3A szenzitiv

interakcios vizsgalatokban urad csOkkentette a szildenafil és az amlodipin
plazmakoncentracmlt 1tiv CYP3A-szubsztrat HMG-CoA-reduktaz gatlok kolcsonhatasba
léphetnek a lezinu§ pivotalis klinikai vizsgalatokban a CYP3A-szubsztrat

szubsztratjai. Egészséges viz alanyokkal lezinuraddal és CYP3 A-szubsztratokkal végzett
z ;

lipidszintcsokkentglpdd vagy vérnyomascsokkentd gydgyszereket szedd betegek nagyobb aranyéanal
volt szlikség azzP' ejlileg alkalmazott gyogyszerek cseréjére, amikor xantin-oxidaz-inhibitorral
kombinacio ott 200 mg lezinuraddal kezelték 6ket, mint a xantin-oxidaz-inhibitorral kombinalt
placebov '%Zelt betegeknél (sorrendben 35%, illetve 28%). Az egyidejiileg alkalmazott

CYP3 trat gyogyszerek csokkent hatasossaganak lehetdségeét mérlegelni, és azok hatdsossagat
(plLy omas ¢€s koleszterinszint) monitorozni kell (1asd 4.4 pont).

%porin

C

?KZ allopurinol egyidejti alkalmazas esetén ndvelheti a ciklosporin plazmakoncentracidjat. A
ciklosporinra jellemz6 mellékhatasok fokozottabb eléfordulasanak lehetoségét figyelembe kell venni.
A CYP3A izoenzim egyidejiileg alkalmazott lezinurad altali enyhe-kdzepes mértéki indukalasa ezt a
hatést csokkentheti vagy akar vissza is fordithatja. Ugyanakkor nincsenek rendelkezésre allo adatok.
Transzplantalt betegeknél a ciklosporinszintek gyakori mérése, valamint sziikség esetén a ciklosporin
adagolasanak modositasa sziikséges, kiillondsen a Duzallo-kezelés bevezetésekor, illetve elhagyasakor.

Hormonalis fogamzasgatlok

A lezinurad a CYP3A gyenge - kdzepesen er0s induktora, és ezért elméletileg csokkentheti bizonyos

hormonalis fogamzasgatlok plazmakoncentracidit, ennek kovetkeztében csokkentve a fogamzasgatld
7



hatasossagot (lasd 4.4 és 4.6 pont).

CYP2Bo6-szubsztratok

In vitro adatok alapjan a lezinurad a CYP2B6 enyhe induktora lehet, de ezt a kdlcsonhatést klinikailag
nem vizsgaltak. Ezért javasolt, hogy a torténd egyiittes alkalmazas esetén a betegeknél ellendrizzék a
CYP2B6-szubsztratok (pl. bupropion, efavirenz) csdkkent hatasossaganak eléfordulasat.

Egészséges vizsgalati alanyokkal vagy koszvényes betegekkel végzett interakcios vizsgalatokban a
lezinurad nem lépett klinikailag jelentds kolcsonhatasba a nem szteroid gyulladdscsokkentokkel
(naproxénnel és indometacinnal) vagy a kolhicinnel.

Teofillin Q\'
A teofillin metabolizmuséanak allopurinol okozta gatlasarol szamoltak be. A kdlcsonhatés “0
mechanizmusa a xantin-oxiddzzal magyardzhat6, amely emberben szerepet jatszik a teofillin /‘{
biotranszformacidjaban. Duzallo-terapiaban részesiild betegeknél a teofillinszinteket ellendrigdeell
Klorpropamid @

Ha az allopurinol hatéanyagot tartalmaz6 Duzallo-t klorpropamiddal egytitt alkalmaz yan

esetben, amikor rossz a vesemiikddés, az elhtizodo hypoglykaemias hatas kockaz kozott lehet.

)

CYP2C9-inhibitorok és -induktorok \
A lezinurad-expozicio ndvekszik, amikor CYP2C9-inhibitorokkal adjak e&ﬁleg. A flukonazol —
amely kozepesen erdés CYP2C9-inhibitor — fokozta a lezinurad AUC- @) €s Cmax-értékét (38%),
valamint a vizeletben valtozatlan formaban kivalasztodott lezinura@nyiségét. Mas kozepes
er6sségli CYP2C9-inhibitorok, mint példaul az amiodaron, varh asonlo mértékben
befolyasoljak a lezinurad farmakokinetikai tulajdonsagait. Ez&rt®=CYP2C9 kozepesen erds inhibitorait
szedd betegeknél a Duzallo-t Ovatosan kell alkalmazni. A zxrad—expozici() varhatoan csokken,
amikor CYP2C9-induktorokkal (pl. karbamazepin, egy esen erds CYP2C9-induktor) adjak
egyidejiileg. A csokkent hatasossagot monitorozni k ikor a Duzallo-t CYP2C9-induktorokkal

adjak egyidejileg. O

Kumarin antikoagulansok Q

Kisérleti koriilmények kozott az allopurg a kumarinok kozotti kolesonhatast észleltek. Ennek
klinikai jelentdsége nem tisztazott. A o oralis antikoaguldnsra beallitott betegnek torténd
adasakor az esetleges kolcsonhatas embe kell venni. Minden olyan beteget gondosan ellendrizni
kell, aki kumarin antikoagulanst

Aluminium-hidroxid
Aluminium-hidroxid e@i szedése esetén az allopurinol tartalmu gyogyszerek gyengébb hatasuak
lehetnek. Ezen gyogysz egyidejli alkalmazasa esetén a két gyogyszer bevétele kozott legalabb

3 oranak kell elteh@

4.6 Tem&@/kég, terhesség és szoptatas

Terhe S@ >

ﬁjrad terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio, az
l10pirinol esetében pedig korlatozott mennyiségii informécié all rendelkezésre.
?% lezinuraddal végzett allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat.

Az allopurinollal végzett vizsgalatok soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitas
megitélésének tekintetében (lasd 5.3 pont).
A Duzallo alkalmazésa elévigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt. A fogamzoképes ndbetegek
nem hagyatkozhatnak kizarolag a hormonalis fogamzasgatlasra (beleértve a per os, az injektalhato,
transdermalis és implantalhaté formakat is), amikor Duzallo-t szednek (lasd 4.4 és 4.5 pont).



Szoptatas

Az allopurinol és oxipurinol metabolitja kivalasztodik a human anyatejbe. A Duzallo alkalmazasa nem
javallt a szoptatas alatt.

Termékenység

A lezinurad ¢és az allopurinol emberi termékenységre gyakorolt hatdsat nem vizsgaltak.

Him és néstény patkanyoknal nem volt a parzasra vagy a fertilitasra gyakorolt hatas a lezinurad

mellett.

Az allopurinollal reprodukcios vizsgalatokat végeztek patkdnyoknal és nyulaknal a szokasos human Q
adag legfeljebb huszszorosdnak megfelel6 adagokkal, és megallapitottak, hogy a termékenység ner‘g
csokkent.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges I@gekre

A lezinurad nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépj érmﬁvezeté@és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. @

Mivel azonban az allopurinol-kezelésben részesiild betegeknél olyan mellékha%(rél szamoltak be,
mint példaul aluszékonysag, vertigo és ataxia (1asd 4.8 pont), a betegekne ak kell lenniiik, és
gépjarmiivezetés, gépek kezelése vagy veszélyes tevékenységek végzése €Oy kelld mértékben meg

kell gy6z6dniiik arrdl, hogy a Duzallo a gépjarmiivezetéshez és a gép eléséhez sziikséges
képességeiket nem befolyasolja hatranyosan. Q
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok @

2>

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa:

A 200 mg lezinurad biztonsagossagat I11. fazisu, %élt kezeléssel végzett klinikai vizsgalatokban
(és azok kiterjesztésében) értékelték. A 200 ng@ilraddal veégzett kezelés alatt leggyakrabban
jelentett mellékhatasok az influenza, a gastrggesdphagealis reflux betegség, a fejfajas és az emelkedett
kreatininszint a vérben. A stulyos mellé&@g a veseelégtelenség, a besziikiilt vesemiikddés és a
nephrolithiasis nem gyakran fordultak evesebb mint 1 eset, 100 betegenként) (1asd 1. tablazat). A
klinikai vizsgalatokban a legtobb l@atés intenzitasa enyhe vagy kozepes volt, és a
lezinurad-kezelés folytatasa mel megszlint. A lezinurad-kezelés abbahagyasahoz vezetd
leggyakoribb mellékhatas a v§ lkedett kreatininszintje volt (gyakorisag: 0,8%).

Az allopurinol esetében a S; anatos hatasok el6fordulési gyakorisaga az alkalmazott dozistol,

valamint attol fliggdengi z1k, hogy mas gyogyszerekkel egylitt adjak-e.

A mellékhatasok tg atos felsorolasa

A mellekhat'égfakorlsag ¢és szervrendszeri kategoria szerint keriiltek osztalyozasra. A gyakorisagi
kategoria labbi megegyezés szerint kerlinek megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
1710), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — 1/1000), nagyon ritka

?Agtéblézat a klinikai vizsgalatokban allopurinollal kombindciéban naponta egyszer 200 mg
lezinuradot kapd betegeknél azonositott, valamint az Snmagaban alkalmazott allopurinol esetében
megallapitott mellékhatasokat sorolja fel.



1. tablazat

A mellékhatasok szervrendszeri és gyakorisagi kategoriak szerint

%

Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka
kategoriak
Fertoz6 betegségek | Influenza Furunculus
és
parazitafertozések
Jo-, rosszindulatu Angioimmunoblastos T-sejtes
és nem lymphoma "
meghatdrozott /v
daganatok 6
(beleértve a Q
cisztakat és @
polipokat is) &
Verkepzoszervi és Agraﬁgposis*, aplasticus
nyirokrendszeri n@ *§ thrombocytopenia*
betegségek és 6
tiinetek : (b
Immunrendszeri Tulérzékenység Q ~
betegségek és ok . @
tiinetek %\.\
Anyagcsere- és Dehidracio é\' Diabetes mellitus,
taplalkozasi /\/ hyperlipidaemia
betegségek és QO
tiinetek A~
%

Pszichidatriai Q Depresszid
kérképek QO

o°
Idegrendszeri Fejtéjas \> Coma, paralysis, ataxia,
betegségek és Q neuropathia, paraesthesia,
tiinetek Q almossag/aluszékonysag,

%)

dysgeusia

Szembetegségek és
szemészelti tiinet,

@

>

Cataracta, lataszavarok
(latasromlas és homalyos latas),
maculopathia

erei

Vertigo

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tiinetek

Angina pectoris, bradycardia

Erbetegségek és
tiinetek

Hypertonia




Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka

kategoriak

Emésztorendszeri Gastrooesopha | Héanyinger, Visszatéré haematemesis,

betegségek és gealis reflux hanyas ¢s steatorrhoea, stomatitis, a

tiinetek betegség hasmenés sz€kletiirités gyakorisaganak

megvaltozasa

Mdj- és Majfunkcios

epebetegségek, vizsgalatok Hepatitis

illetve tiinetek koéros ¢ Q
eredménye /1/0

A bdr és a bér Kiiités @36

alatti szovet
betegségei és

Stevens—Ji oh@zindréma,
toxicu rmhalis necrolysis,

4

s epide
tiinetei angi q@!, gyogyszerkitités,
ldé\, haj szinének

(a altozasa
A csont- és Qo‘) Myalgia
izomrendszer, . @
valamint a \\
kotdszévet \,®

betegségei és
tiinetei

P

Vese- és hugyuti VeseelégteleNs¢ | Urolithiasis Haematuria, azotemia
betegségek és 2*RE kiilt
tiinetek Vv, 0dés,
N 'ﬁlithiasis
A nemi szervekkel @ f Férfiaknal nemzoképtelenség,
és az emlokkel \Q erectilis dysfunctio,
kapcsolatos s\o gynaecomastia
betegségek és K
tiinetek A <7
Oedema, altalanos rossz
ko6zérzet, asthaenia
I
ab&?atoriumi és Emelkedett

egyeb vizsgalatok thyroidea
eredmeényei stimulalo

hormon szint a

vérben****,

emelkedett

kreatininszint

a vérben
* Nagyon ritkan beszamoltak thrombocytopeniarol, agranulocytosisrol és aplasticus anaemiarol, kiilondsen

beszikiilt vese- és/vagy majmiikodésti egyéneknél
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** Photodermatosis, fotoszenzitivitasi reakcio, allergias dermatitis, pruritus €s urticaria.

k% A kovetkezo kifejezéseket foglalja magaban: veseelégtelenség, kronikus veseelégtelenség és akut
veseelégtelenség.

*#kx A relevans vizsgalatokban az emelkedett thyroidea stimulaldo hormon (TSH) szint eléfordulasa alapjan
nem szamoltak be a szabad T4-szintekre gyakorolt hatasrol, illetve az észlelt TSH-szintek szubklinikai
hypothyreosist jeleztek.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Renalis események
A lezinurad hatdéanyagot tartalmaz6 Duzallo a hiigysav renalis kivélasztasanak novekedését idézi eld, \
ami a szérum kreatininszint &tmeneti emelkedéséhez, a vesékkel Osszefiiggd mellékhatasokhoz és ‘b

vesekdvekhez vezethet (lasd 5.1 pont). /1/
Cardiovascularis biztonsdgossag %6
A randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos, kombinécios terapiaval végzett klinikai vi okban

(CLEARI1 ¢és CLEAR?2) nem figyelték meg igazolt jelentds cardiovascularis nemkivéa események
(Major Adverse Cardiovascular Events, MACE) fokozott el6fordulasi gyakoriségééé 5.1 pont).

Tulérzékenység '
Ritka esetekben tulérzékenységrol (photodermatosisrol, fotoszenzitivitasi
dermatitisrdl, pruritusrol és urticariarol) szamoltak be a lezinuraddal ka
programban. Ezek kdziil egyik sem volt sulyos vagy korhazi kezelés

orol, allergids
tban a klinikai

Immunrendszeri betegségek és tiinetek .
Tulérzékenységi reakciok laz, borreakciok, hidegrazas és a gia formajaban jelentkezhetnek.
Lazzal, kititéssel, vasculitisszel, lymphadenopathiaval, ymphomaval, arthralgiaval,
leukopeniaval, eosinophiliaval hepato-splenomegaliav os majfunkcios értekekkel, valamint
eltind epeut szindromaval (az intrahepaticus epeuta: ztulasa ¢€s eltiinése) jaro késoi tobbszervi
tulérzékenység (mas néven talérzékenységi szin vagy DRESS) lépett fel kiilonféle
kombinaciokban. Egyéb szervek is érintettek 1 ek (példaul a m4j, a tiido, a vese, a hasnyalmirigy,
a szivizom ¢és a vastagbél). Amennyiben a I@Iés alatt barmikor ilyen reakciok jelentkeznek, a
Duzallo alkalmazasat azonnal és végle allitani.

A gyobgyszert tilérzékenységi szindrQW

n szenvedo betegeknél nem szabad tjra alkalmazni.
Azokban az esetekben, amikor ¥zalt talérzékenységi reakciok fordultak elo, altaldban jelen volt
vese- és/vagy majbetegség, kiﬂ%&
Bérreakciok

n azokban az esetekben, amelyek végzetes kimeneteltiek voltak.
A borreakciok a leggy Q)b reakciok, €s a kezelés alatt barmikor jelentkezhetnek. Lehetnek
viszketd, maculopaplaris, néha hamlo, néha purpurés és ritkan exfoliativ bérreakciok, példaul

SJS/TEN. Az SJ EN, illetve az egy¢b sulyos tulérzékenységi reakciok kockazata a kezelés elsd
heteiben a le% abb. A SJS-ban/TEN-ben szenvedd betegeknél a gyogyszert nem szabad Gjra
alkalmazni

'
Feltét@e mellékhatdsok bejelentése

A% yszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
?&ntos eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Lezinurad

Tuladagolasos esetben nincs specifikus kezelés, és a tuladagolas tiineteit nem allapitottdk meg.



Allopurinol

Szakirodalmi adatok alapjan egy betegnél 20 g allopurinol egyszeri adagjanak bevételét kovetden
olyan tiinetek léptek fel, mint hanyinger, hanyas, hasmenés és szédiilés. Egy masik betegnél 22,5 g
allopurinol bevétele nem okozott mellékhatést. Specifikus antidotum nem ismert.

Ha tuladagolas gyanithato, a betegek tilineti €s szupportiv kezelése, valamint adekvat hidralasa
szlikséges. A felszivodast csokkentd vagy az eliminaciot fokozo intézkedések, példaul hemodializis
alkalmazasa indokolt, kiilondsen azatioprinnel vagy 6-merkaptopurinnal egyiitt tortént alkalmazas

esetén (sulyos vese- vagy majkarodasban szenvedo betegeknél a hemodializis megfontolhato). \
, , o

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK /1/

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok Qgg

Farmakoterapids csoport: kdszvény elleni készitmények, a hugysav termelddését gatlNg®szitmények,

ATC kod: MO4AAS1

*Q
Hatasmechanizmus @

A Duzallo két antihyperuricaemias hatdanyagot, lezinuradot és allopu @ tartalmaz, amelyek
kiegészitik egymas hatdasmechanizmusat. QQ

é@ﬁa a hiigysav-transzporter

lodott hiigysav tobbségének
ugysav-excretiot, és ennek

rad gatolja tovabba az OAT4-et is, ami a
v-transzporter.

A lezinurad egy szelektiv hugysav-visszaszivodast gatlo, angt
URATI1-et. Az URATI felelds a renalis tubularis lumenbe

rrrrr

kovetkeztében csokkenti a szérum hugysavszintet. %;

diuretikum-indukalta hyperuricaemiaban érintett Ly

Amikor a lezinuradot egy xantin-oxidaz-inhj &1 kombinaljak, az noveli a hugysav-excretiot, és
csokkenti a hugysav-termel6dést, ami n mértékll szérum hugysavszint-csokkenést eredményez.

Az allopurinol egy xantin-oxidaz gg{i Wz allopurinol és f6 metabolitja, az oxipurinol, a hipoxantin
xantinna €s a xantin hugysavva t ) oxidaciojat katalizald enzim, a xantin-oxidaz gatlasa utjan
csokkenti a hugysavszintet a @aaban ¢s a vizeletben. A purin-katabolizmus gatlasa mellett egyes
hyperurikaemias betegekn nem mindenkinél — a hipoxantin-guanin foszforibozil-transzferaz
visszacsatolasos gétlésg@ a de novo purinszintézis gatlasahoz vezet. Az allopurinol tovabbi
metabolitjai az allop{1 -ribozid €s az oxipurinol-7-ribozid.

Klinikai hatéso%lil s biztonsagossag

A napie 1200 mg lezinurad hatdsossagat 2 multicentrikus, randomizalt, kettos-vak,

place llos klinikai vizsgalatban, 812, hyperuricaemids vagy koszvényes felnott betegnél

viz (a betegek 11%-a volt idds, > 65 éves), allopurinollal kombinacioban alkalmazva (CLEAR1
é R2). Ezek a vizsgélatok mind 12 honap id6tartamtiak voltak, és a betegek a lezinurad-kezelés

|s0=$ honapja alatt a kdszvény fellangolasa elleni kolhicin vagy nem szteroid gyulladascsokkentd
; profilaxist kaptak.



Duzallo alkalmazasa inadekvat reszpondereknél

A CLEARI- ¢és CLEAR2-vizsgalatba olyan koszvényes betegeket vontak be, akik legaldbb 300 mg
allopurinolt kaptak, stabil dozisban (vagy kdzepes mértékben besziikiilt vesemitkodés esetén

200 mg-ot), a szérum hugysavszintjiikk magasabb volt, mint 6,5 mg/dl, és az el6z6 12 honapban
akoszvény legaldbb 2 alkalommal torténd fellangolasarol szamoltak be. A két vizsgalatban a betegek
61%-énak volt enyhe vagy kozepesen stulyos mértékben besziikiilt vesemitkddése, és 19%-anak voltak
tophusai a vizsgalat megkezdésekor. A betegek tovabb folytattdk az allopurinol-dozisuk alkalmazasat,
¢s 1:1:1 aranyban randomizalasra kertiltek 200 mg lezinurad, 400 mg lezinurad vagy placebo napi
egyszeri alkalmazésara.

A CLEARI- és CLEAR2-vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontja egyarant a 6. honapra . Q’\'
a6 mg/dl-nél alacsonyabb szérum hugysavszint célértéket elérd betegek aranya volt. A legalabb naky

300 mg (kdzepes mértékben beszikiilt vesemiikodést vizsgalati alanyoknal legalabb napi 200 mgﬁ}
allopurinollal kombinacioban alkalmazott lezinurad 200 mg készitménnyel kezelt betegek

csoportjaban mindkét vizsgalatban szignifikansan tobb beteg érte el a 6. honapra, illetve a napra

a 6 mg/dl alatti szérum htigysavszint célértéket, mint az allopurinollal kombinacioban ot kapo
betegek csoportjaban (lasd 3. tablazat).

A tartds valasz stabilitasat azzal igazoltak, hogy az allopurinollal kombinélt‘2 Qezinuraddal
kezelt betegeknél nagyobb aranyban sikeriilt elérni a kitlizott szérum hiigyga tkélertéket

3 egymast kovetd honap (4., 5., 6. hdnap) minden egyes vizitjén, mint az %purinollal kombinalt
placeboval kezelt betegeknél (1asd 3. tablazat). QQ

3. tablizat: A kitiizott szérum hugysavszintet (< 6 mg/dl)@j3lopurinollal kombinalt
lezinurad-kezelés mellett eléré betegek a a- A CLEARI- és
CLEAR2-vizsgalatbél dsszesitett ada

A kitiz6tt szérum hﬁgysavsziyﬁ& 6,0 mg/dl) Az aranyban mutatkoz6
elérobetegek aranya O kiilonbseég
N (%) A Q) (95%-0s CI)
(0.8
Id6pont Placebo + allopuu 200 mg lezinurad + 200 mg lezinurad vs.
allopurinol placebo
N=407 . N\ N =405
, N\~ 0,26
4., 5., 6. honap 48 (12;/@ 155 (38%) (0.21,0,32)
6. honap Q@‘Z‘)% 222 (55%) ?(’)2293 0,36)
\ b b b
, 4 o o 0,24
12. hénap . %05 (26%) 203 (50%) (0.18: 0.31)

ll/'
A lezinurad@uﬁnol mellett alkalmazva placebohoz képest az atlagos szérum hugysavszint
csékkqn%l ¢zte eld, ami hosszl tdvon fennmaradt a kezelést folytatod betegeknél (1asd 1. 4bra).

N
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1. abra Az atlagos szérum hugysavszint az allopurinol monoterapiara inadekvat valaszt
ado (szérum hugysavszint > 6 mg/dl) betegeknél, az allopurinollal kombinalt
lezinuraddal végzett, dsszesitett klinikai vizsgalatokban

7.5

7.0 - i %
\

6.5 - i 6
\ Q)Q

Y [T T 1." ..........................................................................................................................................

Atlagos szérum hugysavszint (mg/dl)

¥ J -
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A vizsgalat kezdetétol eINWAO hé k
vizsgalat kezdetétd e(ts&@do onapokban
Kezelési csoport: --0-- Placebo + allopurinol, (sh\,—(g— 200 mg lezinurad + allopurinol

| %4

It 200 mg lezinuraddal kezelt betegek nagyobb
érum hugysavszintet, mint az allopurinollal
10%; CLEAR2: 35% versus 5%).

A vizsgalatok mindegyikében az allopurinollal ko
aranya ért el a 6. honapra 5 mg/dl-nél alacson,
kombinalt placebo mellett (CLEAR1: 29% %'S

A teljes populacioval megegyezden onapra a kitlizott szérum hugysavszintet eléro,
enyhe-kozepesen stlyos mértékR (DYsziikiilt vesemiikodésti (eCrCL 30-89 ml/perc) betegek aranya a
popurinol-adagok mellett 200 mg lezinuradot kapo betegeknél 56%,

Elsddleges vegpont a besziikiilt veser@ﬁ betegeknél

Klinikai eredmények ; Qést igénylo koszvény fellangolasok
A koszvény kezelé igényl(’i fellangoldsénak aranya alacsony, és a placebohoz hasonlo volt a
randomizalt Vizgiﬂ ok utolso 6 honapjaban (a kdszvény fellangolas profilaxisanak abbahagyésa

y¥ pontszam mellett. A hosszan tartd, nem kontrollos kiterjesztéses vizsgalatokban a
cst igénylo fellangolasanak ardnya tovabb csokkent azoknak a betegeknek a 60%-anal,
akik belg kiterjesztéses vizsgalatba, és legfeljebb tovabbi egy évig folytattak az allopurinollal

KIWGRai eredmények - tiazidok egyidejii alkalmazdsa
onzisztens szérum hugysavszintcsokkenés volt megfigyelhetd azoknal a betegeknél, akik a
placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban tiazid diuretikumokat kaptak allopurinollal kombinalva.



Klinikai eredmények - renalis események
Két, az allopurinollal kombinédcidoban adott lezinuradot Snmagaban adott allopurinolhoz (placebo)

képest értékeld 12 honapos, placebo-kontrollos vizsgalatban a szérum kreatininszintek kiindulési
értékhez képest 1,5-2-szeres emelkedése a 200 mg lezinuraddal kezelt betegek 4,4%-anal, mig a
placeboval kezelt betegek 2,2%-anal fordult eld; a szérum kreatininszintek kiindulési értékhez képest
2-szeres vagy nagyobb mértékii emelkedése a 200 mg lezinuraddal kezelt betegek 1,5%-anal, mig a
placeboval kezelt betegek 0%-anal fordult eld. Ezek a szérum kreatininszint-emelkedések rendszerint
elmultak, a tobbség a kezelés megszakitasa nélkiil. A vesékkel dsszefliggd mellékhatasokrol szamoltak
be a 200 mg lezinuraddal kezelt csoportban (4,9%), valamint a placebo csoportban is (4,2%), ami
mindkét kezelési csoportban 1,0%-ban eredményezte a kezelés abbahagyasat (lasd 4.4 pont).

A vesékkel 0sszefiiggd leggyakoribb mellékhatas a vér emelkedett kreatininszintje volt (3,7% a Q
200 mg lezinurad esetében, szemben a placebo melletti 2,2%-kal). A kdzepes mértékben besziikiil®
vesemukddésti betegeknél a vesékkel Osszefliggd mellékhatasok eléfordulasi gyakorisdga hasonl

az dsszes kezelési csoportban: a 200 mg lezinuraddal (13,4%) €s a placeboval (12,5%) kezelt
csoportjaban. A vesékkel 0sszefiiggd sulyos mellékhatasokrol, példaul akut veseelégtelengs
besziikiilt vesemiikodésrol szdmoltak be a placeboval kezelt betegeknél (0,2%), de a 20
lezinuraddal kezelt betegeknél ilyet nem jelentettek.

Hosszan tart6, 52 honapos kiterjesztett vizsgalatokbol szarmaz6 adatok a pla‘c ontrollos
vizsgélatokban megfigyelt renalis biztonsagossagi profilhoz hasonl6 bizto s@ i profilt tartak fel.

kombinalt lezinuraddal végzett 12 honapos vizsgalatokba. Ezekb géalatokban mellékhatasként
vesekovességrol (a nephrolithiasis volt a leggyakoribb) szamolt 00 mg lezinurad (0,5%),
illetve a placebo csoport betegeinél (1,2%).

Azok a betegek, akiknek az anamnézisében vesekovesség szerepelt gg@ettek az allopurinollal

Klinikai eredmények - cardiovascularis biztonsagossa \%
A randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos, kom?@kezeléssel végzett klinikai vizsgalatokban az
igazolt jelentOs cardiovascularis nemkivanatos esgmg¢pfeket (MACE; cardiovascularis eredetii
haléalozés, nem végzetes myocardialis infarctu@nem végzetes stroke) tapasztalo betegek
el6fordulasi gyakorisdga 100 betegéves expggic® esetén 0,60 volt (95%-os konfidencia-intervallum
(CI) 0,15; 2,41) a placebo és 0,61 (95%@0,15; 2,43) a 200 mg lezinurad esetében, mindkettot
allopurinollal kombinacioban alkalma, LEARI1 és CLEAR?2). A lezinuraddal valo oki
Osszefliggést nem igazoltak.

Ugyenezen vizsgalatokban mindﬁ@o mg lezinuraddal kezelt olyan betegnél, akinél MACE-t
észleltek, szivelégtelenség, st agy myocardialis infarctus szerepelt az anamnézisben. A vizsgalat
megkezdésekor magas car ularis kockazati betegek (amit a transiens ischaemias attackkal,
angina pectorisszal, sz enséggel, myocardialis infarctussal, periférias érbetegséggel ¢s/vagy
stroke-kal definialta %opor‘[j anak post-hoc analizise azt mutatta, hogy a MACE el6fordulasi
gyakorisaga 0/39 & placebo, és 2/43 volt a 200 mg lezinurad esetén.

Gyermekek é@ ulok

Az Eute ogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Duzallo
vizs eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl a hyperuricaemia kezelése és prevencidja esetén
(1¢ pont, gyermekgyogyaszati alkalmazéasra vonatkozo6 informaciok).

?\



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Lezinurad

A lezinurad abszolut biohasznosulasa megkozelitdleg 100%-os. Szajon at torténd alkalmazast

kovetden a lezinurad gyorsan felszivodik. A Duzallo magas zsir-/kaloriatartalmu étkezéssel egytitt
torténd alkalmazasa nem befolyasolta a lezinurad AUC—értékét, mig a Crmax46%-kal csokkent, a Tiax
pedig 2 orarol 4,5 orara nétt az ehgyomorra torténd alkalmazéashoz képest.

A klinikai vizsgélatokban a lezinuradot étellel egylitt adtak, mert a szérum hiigysavszintcsokkentés \
étkezést kdvetden javult (lasd 4.2 pont). Q
A lezinuradot a lezinurad atropizomerek 50:50 aranyu keverékeként adték. Az atropizomer 1 és *
atropizomer 2 AUC (0-24) aranya 44:56 volt, mivel az atropizomer 1 extenzivebb metabolizéci (\/
ment keresztiil, mint az atropizomer 2, melynek kovetkeztében az atropizomer 1 plazma-exp Ja
alacsonyabb, mint az atropizomer 2-¢. @

Allopurinol

Az allopurinol gyorsan felszivodik a gastrointestinalis tractusbol, felezési ideje a g@néban a kozolt
adatok alapjan koriilbeliil egy ora. ‘

A Duzallo magas zsir-/kaloriatartalmu étkezéssel egyiitt torténd alkalmaza efolyésolta az
allopurinol AUC—értékét, mig a Cmax 18%-kal csokkent, a Trmax pedig 1,2 aér(’)l 3 oOréra nétt az
¢hgyomorra torténd alkalmazashoz képest. Az oxipurinol AUC- és C ¢két az étkezés nem

befolyasolta.
Eloszlas '\\QQ
>

Lezinurad \

A lezinurad nagymértékben kotédik a plazmaban 1& %érj ¢khez (tobb mint 98%), elsdsorban az
albuminhoz. A plazmafehérje-kotodés nem valtozgRy#Mentosen a besziikiilt vese- vagy majmikodési
betegeknél. A lezinurad atlagos, dinamikus eg@yi allapotu eloszlasi térfogata intravénas adagolas
utan megkdzelitdleg 20 liter volt. A lezinur C és Cmax atlagos plazma-vér aranya megkozelitéleg
1,8, ami azt mutatja, hogy nem penetrél&é%szlott el nagymértékben a vordsvértestekben.

Allopurinol
Az allopurinol elhanyagolhato

en kotddik a plazmafehérjékhez, ezért a fehérjekotés
mértékének valtozasai vélhe m modositjak jelent6sen a clearance-ét. Latszdlagos eloszlasi
térfogata megkozelitleg 1;{ , amely viszonylag jelentds szdveti felvételre utal. Az allopurinol
szoveti koncentréciéir&@l{m adatokat nem kozoltek, de valoszinti, hogy az allopurinol és az
oxipurinol legnagyotk ncentracidban a majban ¢és a bélnyalkahartyaban talalhatd, ahol magas a
xantin-oxidaz akti g

Biotranszforné)/
N}

e tes metabolit, az M3c keletkezik (in vivo nem detektalhato), ami ezt kovetden a mikroszomalis

?ﬂpo 1d-hidrolazon (mEH) keresztiil M4 metabolitta metabolizalédik. A CYP1A1, CYP2C19 és
CYP3A minimalis mértékben vesz részt a lezinurad metabolizmuséban. Az atropizomer 1 a
CYP2C9-en keresztiil nagymértékben metabolizalodik, mig az atropizomer 2-t mind a CYP2C9, mind
a CYP3A4 minimalisan metabolizalja. Nem ismert, hogy a metabolitok hozzéjarulnanak a lezinurad
hugysavszintcsokkentd hatasaihoz.

Lezinu@
A@ ad elsdsorban a citokrom P450 (CYP) 2C9 utjan oxidativ metabolizmuson megy keresztiil, és

Allopurinol
Az allopurinol 6 metabolitja az oxipurinol. Az allopurinol tovabbi metabolitjai az allopurinol-ribozid
¢s az oxipurinol-7-ribozid.



Eliminacid

Lezinurad

A renalis clearance 25,6 ml/perc (variacios koefficiens [CV] = 56%). A lezinurad nagymértékben
fehérjéhez kotott, €s a renalis clearance-e magas (a tipikus human glomerulus filtracios ratdhoz

képest), ami arra utal, hogy az aktiv szekrécio fontos szerepet jatszik a lezinurad renalis excretidjaban.

Az izotoppal jeldlt lezinurad egyszeri adagjanak adasa utan 7 napon beliil az alkalmazott radioaktiv

dozis 63%-a volt visszanyerhetd a vizeletbdl, és az alkalmazott radioaktiv dozis 32%-a volt

visszanyerhet0 a székletbdl. A vizeletbdl visszanyerhetd legtobb radioaktivitas (a dozis > 60%-a) az

els6 24 oraban jelent meg. A vizeletben valtozatlan forméaban 1év6 lezinurad a dozis megkozelitdleg
30%-4t tette ki. A lezinurad eliminécios felezési ideje (t2) egyetlen adag utdn megkozelitoleg 5 ora Q’\'
volt. A lezinurad nem akkumulalédik tobbszori dozis adasa utan. K

Allopurinol
A bevitt allopurinolnak koriilbeliil 20%-a a széklettel iiriil. Az allopurinol eliminacidja foka
oxipurinolla torténd metabolikus atalakitas utjan megy végbe, amelyet a xantin-oxidaz g
aldehid-dehidrogenaz végez, a hatdanyag kevesebb mint 10%-a pedig valtozatlan fo

vizelettel. Az allopurinol felezési ideje a plazmaban kortilbeliil 0,5-1,5 ora.

Az oxipurinol az allopurinolndl gyengébb xantin-oxidaz gatlo, de felezési idej @mﬁban joval
hosszabb. Emberben ennek becsiilt tartomanya 13-30 6ra. Ennélfogva az a{l ndl napi egyszeri
adagban torténd alkalmazasakor 24 oran keresztiil fennmarad a hatékony m-oxidaz gatlas. Normal
vesemukddesti betegeknél az oxipurinol fokozatosan akkumulélodik, el nem éri a dinamikus
egyensulyi koncentracigjat a plazmaban. Az ilyen betegekben napi g allopurinol szedése mellett

az oxipurinol koncentracio altalaban 5-10 mg/1.

Az oxipurinol valtozatlan formaban iiriil a vizelettel, de elirgs é(gg felezési ideje hosszu, mivel
tubularis reabszorpcion esik at. A kozolt adatok alapjan az ¥nacios felezési id6 tartomanya

13,6 oratol 29 oraig terjed. Az értékekben tapasztalhatd iilonbségek a vizsgalatok
elrendezésében €s/vagy a betegek kreatinin—clearanc;\/ beiben fennall6 kiillonbségeknek tudhatok

be. O

Linearitas/nem-linearitas Q

O

A lezinurad t6bbszori, napi egysze?@sa utan nem volt a farmakokinetikai tulajdonsagok

1d6fiiggd valtozasara utald bizonyitg a dozissal valo aranyossag megmaradt.

A kolcsonhatasok in vitro Vigf
A lezinuradot elsésor 2C9 és az mEH, kisebb mértékben pedig a CYP1A1l, a CYP2C19 és a

CYP3A metabolizaljg. M Vitro a lezinurad egy CYP2C8-inhibitor, de nem gétolja a CYP1A2-t,
CYP2B6-ot, CYP et, CYP2C19-et, CYP2D6-ot, CYP3A4-et és mEH-t. Emellett a lezinurad a
konstitutiv and #h-receptor (CAR)/pregnan X-receptor (PXR) utjan in vitro CYP2B6- és
CYP3A-ind ¥In vivo a lezinurad nem inhibitora és nem induktora a CYP2C9-nek és 2C8-nak, de
aCYP3 e-kozepesen erds induktora. A CYP2B6-ot in vivo nem vizsgaltak.
!
A lg@ egy OATP1BI1-, OAT1-, OAT3- és OCT1-szubsztrat. In vitro a lezinurad a klinikailag
r%ﬂ plazmakoncentraciokban egy OATP1B1-, OATI1-, OAT3-, OAT4- és OCT1-inhibitor.
Ugyehakkor az OATP1B1, OATI1, OAT3 és OCT1 in vivo aktivitasat nem érintette a lezinurad. A
?lzzinurad in vitro nem P-glikoprotein-, BCRP-, OATP1B3-, MRP2-, MRP4-, OCT2-, MATEI1-,
MATE2-K- és BSEP-inhibitor.

Specialis populaciok

Vesekarosodds

Lezinurad

A legfeljebb 12 honapig kezelt, koszvényes betegektdl nyert klinikai adatok populacios
farmakokinetikai analizise azt mutatta, hogy a lezinurad-expozicié sorrendben megkozelitleg 12%-
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kal, 31%-kal és 65%-kal ndvekszik az enyhe, kdzepesen stilyos €s stilyos mértékben beszlikiilt
vesemuikodésti betegeknél, a normalis vesemiikodésti betegekéhez képest.

Egyetlen adag lezinurad adésa utan a besziikiilt vesemiikddésii betegeknél az egészséges
vesemuikodésti egyénekhez képest a lezinurad Crax €¢s AUC sorrendben 36%-kal és 30%-kal magasabb
volt (200 mg) enyhén beszikiilt vesemitkddésii betegeknél (eCrCL 60-89 ml/perc), 20%-kal és 73%-
kal magasabb volt (200 mg) és 3%-kal €s 50%-kal magasabb volt (400 mg) a kdozepes mértékben
besziikiilt vesemiikodésti betegeknél (eCrCL 30-59 ml/perc), és 13%-kal magasabb és 113%-kal
magasabb volt (400 mg) a stilyosan besziikiilt vesemiikddésii betegeknél (eCrCL < 30 ml/perc).

N

Allopurinol Q
Rossz vesemiikddésii betegeknél az allopurinol és oxipurinol clearance-e nagymértékben csékken,“
tartds kezelés soran magas plazmaszinteket eredményez. Vesekarosodasban szenvedd betegekné¥,
akiknek a kreatinin-clearance értéke 10 és 20 ml/perc kdzott mozgott, napi 300 mg allopurin
végzett hosszan tartd kezelés mellett az oxipurinol plazmakoncentracioja koriilbeliil 30 m
Ez nagyjabol megfelel annak a koncentracionak, amit normal vesemiikddésti betegekné

allopurinol dozisat (lasd 4.2 pont).

*Q
Majkarosodds ‘Q)

Egyetlen 400 mg-os lezinurad adag enyhe (Child-Pugh A stadium) vagy esen sulyos

betegekkel (Child-Pugh C stadium).

Gyenge CYP2C9 metabolizalok
Egy széjon 4t adott lezinurad dozis megkdzelitdleg f; @Y P2C9-metabolizmuson keresztil tirtil. A
CYP2C9 genotipusnak a lezinurad farmakokineti d{faj donségaira gyakorolt hatasat 8 egészséges
vizsgéalati alanynal és 59, kdszvényes betegné@ltéﬂ(, 200 mg-600 mg lezinurad napi adagolasa
utan, xantin-oxidaz-inhibitor adasa mellett ¢
CYP2C9 metabolizalokhoz (CYP2C9 *{/
¢észleltek az intermedier CYP2C9 met
22%-0s novekedése), valamint a gy,
megkozelitoleg 111%-os noveke
Ugyanakkor az egyéni értekek fg

voltak. K

Azokndl a betegekné], aWK a korabbi anamnézisiik vagy mas CYP2C9-szubsztratokkal szerzett
tapasztalat alapjanasinerten vagy feltételezhetden gyenge CYP2C9 metabolizalok, a Duzallo-t
ovatosan kell a zni (lasd 4.4 pont).

an®kiil. A 400 mg-os dozis mellett, amikor az extenziv
= 41]) képest emelkedett lezinurad-expoziciot

16knal (CYP2C9 *1/*3 [N = 4], az AUC megkozelitdleg

CYP2C9 metabolizaloknal (CYP2C9 *3/*3 [N = 1], az AUC

, ami a lezinurad nagyobb renalis excretiojaval tarsult.

az extenziv metabolizaloknal megfigyelt tartomanyon beliil

Tovabbi %S populdaciok

A pop'@Z armakokinetikai analizis alapjan az ¢letkornak, a nemnek, a rassznak ¢és az etnikai
hov, asnak nincs klinikailag jelentds hatasa a lezinurad farmakokinetikai tulajdonsagaira.
Fa™\zaBokinetikai modell szimuldciok alapjan a kozepes mértékben besziikiilt vesemtikddési €s
sokkent CYP2C9-aktivitas betegeknél (egy CYP2C9-inhibitor egyidejii alkalmazésa vagy egy
?ggyenge CYP2C9 metabolizal6) varhatoan 200%-kal emelkedik az AUC, szemben a normalis

crcr

Farmakokinetika idés betegeknél
Az allopurinol kinetik4ja — a vesemiikddés romlasa okozta valtozast leszdmitva — varhatdan nem
valtozik (lasd 5.2 pont: ,,Vesekarosodas”).



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Lezinurad

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgédlatokbol szarmazo
nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

Allopurinol \

Allatkisérletekben az allopurinol hosszu tava alkalmazasa xantin-precipitdtumok képzodését ‘0
eredményezte, amely hugytti elvaltozasokat okozott.

A mostandig elvégzett in vitro és in vivo vizsgalatok nem igazoltak mutagén vagy karcino@
potencialt.

Egy egerekkel végzett vizsgalatban, amelyben 50 vagy 100 mg/kg-os adagokat a aztak
intraperitonealisan a 10. vagy 13. gesztacios napon, koros eltéréseket tapaszt magzatnal,
ugyanakkor egy hasonlo, patkanyokkal végzett vizsgalatban, amelyben 12 ?os adagot
alkalmaztak a 12. gesztacios napon, nem észleltek koros eltéréseket.

Egereknél napi 100 mg/kg-ig, patkdnyoknal napi 200 mg/kg-ig, nyula edig 150 mg/kg-ig terjedd

magas oralis allopurinol-dézisok 8-16. gesztacios napon tortént al asaval végzett kiterjedt
vizsgalatok soran teratogén hatdsokat nem észleltek. @

NN
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK \(,O'

6.1 Segédanyagok felsorolasa 0/1/

Tabletta mag @
Hidroxipropilcellul6z @Q

Mikrokristalyos celluloz
Lakt6z-monohidrat \

Kroszpovidon Q%
Magnézium-sztearat

Tabletta b t 5\0\
abletta bevona K

Hipromelloz
Titan-dioxid 1)

Triace‘tin%
Sarga @WRid (E172)
V®ayvas-oxid (E172)

?&2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam
3¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
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Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Atlatszatlan (PVC/PVdC/aluminium) buborékcsomagolas.
10, 30 vagy 100 db filmtablettat tartalmazo kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény \
kezelésével kapcsolatos informaciék o Q

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekr /1/
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani. g%

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA &

Griinenthal GmbH \*Q
)
%)

Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen 6

Németorszag @
Tel.: + 49-241-569-0 Q
O

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY S%&A(I)

EU/1/18/1300/001 /1/®
O

EU/1/18/1300/002

EU/1/18/1300/003 Q
EU/1/18/1300/004

EU/1/18/1300/005 @'

EU/1/18/1300/006 @Q
O

9. A FORGALOMBA TALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANA{ TUMA

A forgalomba hozat§se$gedély elso kiadasanak datuma:

10. A SZQ /kELLENﬁRZESENEK DATUMA

A gyé@ol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan
(htta w.ema.europa.eu) talalhato.

?\
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II. MELLEKLET Q)

*

N\

A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABA}%@AERT FELELOS GYARTO(K)

V

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZ(Q@ AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

KOVETELMENYEI

&

C. A FORGALOMBA HOZATQ@VGEDELY EGYEB FELTETELEI ES

D. FELTETELEK V

O
>

A%ORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKAg{@ ARA VONATKOZOAN

<

%)
\\(51/

‘oQ

N
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve és cime

Griinenthal GmbH
Zieglerstrafie 6
52078 Aachen
Németorszag

N

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCS!

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. Q
C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES@
KOVETELMENYEI
o Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések @
Erre a készitményre az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 83/EK irdnyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gy erportalon nyilvanossagra

hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve a barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelel6en kell beny%

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készit e az els6 iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kéve}i/ onapon beliil koteles benytjtani.

O

D. FELTETELEK VAGY KORLATQZANOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZAS4 ONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv 0@

A forgalomba hozatali engedg osultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovg tt kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett 706 farmakovigilanciai tevékenységeket ¢s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kocka elési terv benyujtando a kdvetkezo esetekben:
e haaz Eu Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
e haak zatkezeles1 rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j

in 10 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
agos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,

ghatarozo eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A 10, 30 és 100 darabos filmtabletta DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Duzallo 200 mg/200 mg filmtabletta
allopurinol/lezinurad

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE C

200 mg allopurinol és 200 mg lezinurad filmtablettanként. @Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA R\ <

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot. 66

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A(\Q

10 filmtabletta ’\\
>

30 filmtabletta
100 filmtabletta N

I Va\
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAYOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) e

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt@%j ¢koztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra. \0

O°

6. KULON FIGY 7T ETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME ELZARVA KELL TARTANI

>\
A gyogyszer gg&@ktél elzarva tartando!

2 ‘p&]’sm FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ny

“ LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME \
Griinenthal GmbH K Q’\'
Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen él/
Németorszag Q

&@
S

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

O,
J
EU/1/18/1300/001 30 db filmtabletta ' \*
EU/1/18/1300/002 100 db filmtabletta 6@
EU/!/18/1300/005 10 db filmtabletta @
O

N
xQ
Y4

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGRN |
\ -
0

| 15. AZ ALKALMAZASRA VON@d)Z() UTASITASOK |

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy. sz.:

O
| 16.  BRAILLE fRASSA TONTETETT INFORMACIOK |
duzallo 200 mg/200 mﬁ\OK
o

[17.  EGYER(WZONOSITO - 2D VONALKOD
D
Egyed}’ a@téjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

> N

L 18)) EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Duzallo 200 mg/200 mg filmtabletta
allopurinol/lezinurad

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Griinenthal GmbH @

R\~
3. LEJARATIIDO N\
\Z
Felhasznalhato: g@
4. A GYARTASI TETEL SZAMA .. O
N\
Gy. sz.: &@
L4 r r A
5. EGYEBINFORMACIOK ‘Q\)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A 10, 30 és 100 darabos filmtabletta DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Duzallo 300 mg/200 mg filmtabletta
allopurinol/lezinurad

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AV

|4
300 mg allopurinol és 200 mg lezinurad filmtablettanként. Qg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ~ ’@

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

N
10 filmtabletta . @
30 filmtabletta N
100 filmtabletta &@
| &V - |
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

O
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt@j ¢koztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra. \0

&

6. KULON FIGY EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKE,K L ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer %b%(ektol elzarva tartando!

T&BBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

\\v

?ﬂ. “ LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME \
Griinenthal GmbH K Q’\'
Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen él/
Németorszag Q

&@
S

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

O,
J
EU/1/18/1300/003 30 db filmtabletta ' \*
EU/1/18/1300/004 100 db filmtabletta 66
EU/1/18/1300/006 10 db filmtabletta @
®

N
xQ
Y4

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGRN |
\ -
0

| 15. AZ ALKALMAZASRA VON@d)Z() UTASITASOK |

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy. sz.:

O
| 16.  BRAILLE iRASSA TUNTETETT INFORMACIOK |
duzallo 300 mg/200 mﬁ\OK
o

[17.  EGYER(WZONOSITO - 2D VONALKOD
D
Egyed}’ a@téjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

> N

L 18)) EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZERNEVE |

Duzallo 300 mg/200 mg filmtabletta

allopurinol/lezinurad \
&
2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE él/ |
Griinenthal GmbH @Q
&
3. LEJARATIIDO ‘ ‘\\?) |
Felh.: 66@\“
4. A GYARTASI TETEL SZAMA o
QGy. sz.: \@0\\
>

5.  EGYEB INFORMACIOK
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szaimara

Duzallo 200 mg/200 mg filmtabletta
allopurinol/lezinurad

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
taldl tovabbi tajékoztatast.
Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, me‘;t&
az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is s&ge

lehet.
- Tovabbi kerdeseivel forduljon kezel8orvosahoz vagy gyogyszerészehez. Q_g
- Bzt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt ma ert

szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhdg hasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orv @'agy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehe‘gsB& ellékhatésra is

vonatkozik. Lasd 4. pont. 6@

A betegtajékoztato tartalma: QQ

Milyen tipust gydgyszer a Duzallo és milyen betegségek @ en alkalmazhat6?
Tudnivalok a Duzallo szedése el6tt '\\

Hogyan kell szedni a Duzallo-t? %

Lehetséges mellékhatasok \

Hogyan kell a Duzallo-t tarolni? /1/@

A e

A csomagolas tartalma és egyéb informaci

N

1. Milyen tipusu gyogyszer a Duz milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

danyagot tartalmaz. Koszvény kezelésére szolgal felnott
betegeknél abban az esetben, h magaban alkalmazott allopurinol nem tartja megfeleléen karban
a koszvényt. A koszvény az @6 gyulladasok egyik fajtaja, amelyet az iziiletek koriil felhalmozodo

hugysavkristalyok okozng rben 1&vo hiigysav mennyiségét csokkentve a Duzallo megallitja ezt
a felhalmozodast, és zheti a tovabbi iziileti karosodast.

2. Tudniw&% Duzallo szedése elétt
Ne szedj \Blzallo-t:

- gias az allopurinolra, a lezinuradra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

A Duzallo allopurinol és lezinurgd

*sszetevéj ére.
a Onnek tumor lizis szindromaja van — a daganatsejtek gyors szétesése, ami magas
?\ hugysavszintet okozhat.
- ha Onnek Lesch-Nyhan-szindrémaja van — egy gyermekkorban kezdds ritka, 6roklott
betegség, amelyben tll sok hugysav van a vérben.
- ha az On veséi nagyon rosszul miikddnek, vagy végstddiumu vesebetegsége van (amikor a
vesék mar nem képesek elég jol miikddni ahhoz, hogy a szervezet igényeit el tudjak latni).
- ha veseatiiltetésen esett at.
- ha On miivesekezelésben részesiil.
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Figyelmeztetések és vintézkedések
A Duzallo szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha szivelégtelensége vagy mas szivbetegsége van vagy volt korabban

- ha a kdszvénye sulyosbodik
Egyes embereknél tobb kdszvényes roham (hirtelen vagy er6s fajdalom, valamint egy iziilet
duzzanata, mas néven a koszvény felldngoldsa) fordulhat eld, amikor elkezdik alkalmazni a
Duzallo-t, valamint a kezelés elso hetei és honapjai alatt. Ha ez bekovetkezik, folytassa tovabb a
Duzallo szedését, és beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Ettol a gyogyszer még
hat, és csokkenti a hugysavszintet. Az id6 mulasaval a kdszvényes rohamai ritkdbban
jelentkeznek majd, ha tovéabbra is folytatja a Duzallo szedését, ahogy azt a kezeldorvosa . Q’\'
javasolta Onnek. Kezeléorvosa egyéb gydgyszereket adhat Onnek a koszvényes rohamok ‘0
tiineteinek megelézésére, illetve kezelésére, valamint el fogja mondani Onnek, hogy me
ideig szedje ezeket a gyogyszereket.

- ha pajzsmirigybetegsége van. @Q

Kiiités és bortiinetek &

Allopurinolt szed6 betegeknél sulyos borkiiités (talérzékenységi szindroma,
Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epldermahs nekrolizis) jelentkezett. A kl\h%‘gyutt jérhat a
szajliregben, a torokban, az orriiregben, a nemi szerveken kialakul6 fekély amint
kotohartya-gyulladassal (vords, duzzadt szemek). Ezek a sulyos borkiiités yakran influenzaszeri
tiinetek, példaul laz, fejfajas, testfajdalom utan jelentkeznek. A kitités gy testfeliiletet érinthetnek,
¢s a bor felholyagosodasaval és hamléaséaval jarhatnak. Ezek a s1'11y akciok gyakoribbak
lehetnek:

e han kinai, thai vagy koreai szdrmazasu egyéneknél,

e vesebetegeknél, és azoknal, akik vizhajtoval (a Vlze*%xnnylseget fokoz6 gyogyszerrel)

egyidejiileg szedik ezt a gyogyszert.

Ha borkiiités vagy ezen bortiinetek barmelyike kiala}tlwhnel hagyja abba a gyogyszer szedését, és
azonnal forduljon kezeléorvosahoz. O

Veseproblémak Q

A Duzallo stlyos veseproblémakat okoﬂQ sd 4. pont). KezelGorvosa a Duzallo-kezelés elkezdése
el6tt és a Duzallo-kezelés alatt ellendrj gja, hogy mennyire miikddnek jol a veséi. KezelGorvosa
leallithatja a Duzallo alkalmazasat, On vérvizsgalati eredményei azt mutatjak, hogy megvaltozott

a vesemilkodése, vagy ha On ve gség tiineteit észleli. Amikor javul a vesemiikodése,
kezel6orvosa mondhatja Onl@gy kezdje el ujra a Duzallo-kezelést.
Gyermekek és serdiil¢ K

A Duzallo alkalmazfﬁa ermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél nem javasolt.

Egyéb gyogys%s a Duzallo

Feltétlentl t4f tassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint i tervezett egyéb gyogyszereirdl. Erre azért van sziikség, mert a Duzallo befolyasolhatja
néhén@yégyszer hatasat. Néhany egyéb gyogyszer is befolyasolhatja a Duzallo hatésat.

]\@ el kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha a kovetkezok barmelyikét szedi:

?\ - acetilszalicilsav — 14z és fajdalom csillapitasara napi 325 mg-nal magasabb adagokban,

- magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszerek, példaul ACE-gatlok, vizhajtok
(diuretikumok - a vizeletiiritést fokozo gyogyszerek), valamint kalciumcsatorna-blokkolok,
példaul amlodipin,

- amagas koleszterinszint kezelésére alkalmazott gyogyszerek, pl. szimvasztatin,

- flukonazol — gombak okozta fertézések kezelésére,

- amiodaron — szivritmuszavarok kezelésére,

- valproinsav, valpromid, fenitoin vagy karbamazepin — gércsrohamok, hangulatzavarok és
migrén megel6zésére,
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- bupropion — depresszio kezelésére, illetve a dohdnyzasrdl vald leszokas eldsegitésére,

- szildenafil — férfiaknal merevedési zavar kezelésére,

- fogamzésgatlok — a terhesség megeldzésére alkalmazzak, beleértve a szajon at szedett
fogamzasgatlokat (mint példaul a fogamzasgatlo tabletta), injekciokat, tapaszokat és
implantatumokat is,

- kumarin véralvadasgatlok — a vérrogok kialakuldsdnak megeldzésére és kezelésére,

- antibiotikumok, példaul ampicillin vagy amoxicillin,

- AIDS/HIV kezelésére szolgald gydgyszerek, példaul didanozin, efavirenz,

- klorpropamid, amely cukorbetegség kezelésére szolgal,

- teofillin, amely 1égzési problémak kezelésére szolgal,

- az immunvalasz csokkentésére szolgald gyogyszerek (immunszuppresszansok), példaul \
ciklosporin, azatioprin, ‘! Q

- vidarabin, amely herpesz és baranyhiml6 kezelésére szolgal, /k

- citosztatikumok (példaul ciklofoszfamid, doxorubicin, bleomicin, prokarbazin, alkilalg ,
merkaptopurin), amelyek daganatos, illetve reumatikus betegségek kezelésére szolga

- aluminium-hidroxid, amely gyomorégés, valamint sav okozta gyomorbantalom
szolgal (a két gyogyszer bevétele kozott legalabb 3 orat kell hagynia).

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Dﬂe&zedése elott

beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével. 8@
Terhesség és szoptatas ) @
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség leheig , vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyq reszével. A Duzallo
alkalmazasa terhesség alatt lehetdleg keriilendd. Kérje keze{& tanacsat.

A Duzallo alkalmazasa nem javallt a szoptatas alatt, m}%@ allopurinol bekertil az anyatejbe.
Eléfordulhat, hogy a hormonalis fogamzasgatlok

alkalmazhato és a beiiltethetd formak is), nem:
Megfontolando6 egyéb fogamzasgatlo m(’)ds%sa

eletartoznak a szajon at, a béron at
zhatok, ha alkalmazasuk alatt Duzallo-t szed.
almazasa. Kérje kezeldorvosa tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiive
A Duzallo almossagot, szédiilést v
ne kezeljen gépeket, ha On érintét&

A Duzallo laktozt tartal q«
A Duzallo tabletta lak@cu ot) tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
g

figyelmeztette Ont, l{ 1zonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert. /\/@

ell szedni a Duzallo-t?

ez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Yzonytalansagérzést okozhat. Ne vezessen gépjarmiivet, illetve

3. Ho
!

A zert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. A
valasztand6 hataserdssége az 6nallo tabletta formdjaban mar alkalmazott allopurinol-dozistol
ig&/¢s kezeldorvosa fogja meghatarozni. Kezelorvosa tajékoztatni fogja Ont, ha még tovabbi
?Slopurinol—adagok szlikségesek.

A Duzallo egy tabletta, amelyet szajon at kell bevenni. A készitmény ajanlott adagja 1 tabletta naponta
egyszer, reggel.

Napi 1 tablettanal tobbet ne vegyen be.

A tablettat reggel, egészben, vizzel nyelje le, reggeli utan. A nap folyaman igyon bdséges mennyiségi
vizet a vesekovek kockazatanak csokkentése érdekében.
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Ha az el6irtnal tobb Duzallo-t vett be
Ha az eldirtnal tobbet vett be ebbdl a gyogyszerbol, azonnal beszéljen egy orvossal vagy menjen a
legkdzelebbi korhazba. El6fordulhat hanyinger vagy hanyas, szédiilés vagy hasmenés.

Ha elfelejtette bevenni a Duzallo-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Varjon, és a kovetkez6 adag Duzallo-t
masnap reggel vegye be.

Ha idé elott abbahagyja a Duzallo szedését

Ne hagyja abba a Duzallo szedését anélkiil, hogy eldszor kezelGorvosaval beszélne, még akkor sem,

ha jobban érzi magat. \
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg ‘! Q
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. 6/1/

o)

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek @ban nem
mindenkinél jelentkeznek. . \

4. Lehetséges mellékhatasok

Silyos mellékhatasok 6

Veseproblémak q
a

Ha a kovetkezo mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba lo szedését, és azonnal
Sforduljon orvoshoz, ezek ugyanis veseproblémat jelezhetnele— s@E0s orvosi kezelésre lehet sziiksége:
A tiinetek kozé a kovetkezok tartozhatnak: \}
Nem gyakori — 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érig&?

ilrelett),

.....

hanyinger, O

héanyas,
a vizeletiirités megvaltozasa vagy nehg Qeletﬁrités,
faradtsdg vagy rossz kozérzet Va@ytalanség.
Tulérzékenység
Ha talérzékenységi (allergias) re 1épett fel Onnél, hagyja abba a Duzallo szedését, és azonnal
forduljon orvoshoz.
A tlinetek kozé a kovetkezQ ozhatnak:
Nem gyakori — 100 be A il kevesebb mint 1 beteget érinthet
- abodr hamlasa, hoagok vagy sebek az ajkakon €s a szajban,
- nagyon ritk§ tinetek k6z¢ tartozhat a hirtelen kialakulo sipolo 1€gzés, a remegés, a mellkasi
szoritas & j
- laz, bq
ere

s, iziileti fajdalom és a vérképben, valamint a majmiikodést jelzo laborvizsgalati
yekben jelentkezd koros eltérések (ezek tobbszervi érzékenység tiinetei lehetnek)
eteg koziil legfeljebb I beteget érinthet
encialisan ¢életveszélyes borkiiitések (Stevens-Johnson-szindroma, toxicus epidermalis
g ecrolysis), amelyek kezdetben a torzson, voroses, céltablaszert pottydk vagy kor alaku foltok
formajaban jelennek meg, kozépen holyaggal. A vizsgalando tovabbi tiinetek kozé az alabbiak
?\ tartoznak:
o aszajiiregben, a torokban, az orriiregben, a nemi szervekben kialakulo6 fekélyek és
kotohartya-gyulladas (vords, duzzadt szemek),
o abdr kiterjedt holyagos elvaltozéasai vagy hamlasa,
o influenzaszeri tiinetek
Nagyon ritka — 10 000 beteg koziil legfeljebb I beteget érinthet
- az ajkak, a nyelv, az arc, a torok bedagadasa, nyelési nehézség vagy nehézlégzés vagy
kiemelkedd, voros, viszketo borteriiletek/csalankiiitések (angiooedema)
- A Duzallo befolyéasolhatja a vért, ami a szokésosnal fokozottabb hajlamot eredményezhet
véralafutasok kialakulasara, illetve torokgyulladést vagy fertdzés egy¢€b jeleit idézheti eld. Ezek
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a hatasok altalaban maj- vagy vesebetegségekben szenvedd betegeknél fordulnak eld
(agranulocytosis).

Egvéb mellékhatasok

Gyakori — 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

- apajzsmirigy-stimulaldo hormon emelkedett szintje a vérben,

- influenza,

- fejfajas,

- vérvizsgalat soran észlelt emelkedett kreatininszint (ami veseproblémakra utalhat),

- gyomoréges (savas reflux). . Q’\o
O

- borkiiités.

Nem gyakori — 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet @Q

- vesekovek,
- vesemiikodési zavar 1¢p fel,
- borreakciok, beleértve a voros, viszketd bort, dudoros borkiiitést (csalénki'&@ ¢és a napfénynek

kitett helyeken 1év6 borkititést. .

- kiszéradas (til sok folyadék elvesztése a szervezetbdl), @
- hényinger vagy hanyas, 6
- hasmenés, @
- majfunkcids vizsgalatok koros eredménye. QQ
Ritka — 1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet * @
- am3j betegsége (majgyulladas). %\\
Nagyon ritka — 10 000 beteg koziil legfeljebb I bete thet

r

- mellkasi fajdalom, lasst szivverés, magas v, mas vagy lassu pulzus,

- vérhanyas (visszatérd vérhanyas [hema 1), nagyobb mennyiségli zsir jelenléte a
székletben (zsirszékelés),

- aszajnyalkahartya gyulladasa (SZ@SZ), a szekletiirités gyakorisaganak megvaltozasa,
(a székletlirités megvaltozasa),

- hajhullas vagy a haj elszinezgQ&s®,

- koros gliikdzanyagcsere §@@ etegség; kezeldorvosa valdsziniileg megméri majd a

vércukorszintjét, hogy brizze ennek esetleges fennallasat),
- magas koleszterinszi( rben (hiperlipidémia),
- depresszio, s\o
- koma,
- gyengeseg,
eszméletvQs
- az izogly¥gasok iranyitasara valo képtelenség (ataxia),
VA csiklandozo, szird vagy égo érzés (paresztézia),
p, szeédiilés, almossag vagy lataszavar,
gzem elfelhdsddése (sziirkehalyog),

pydadas, az allas bizonytalansaga, az izmok benulasa (paralizis) vagy

@ z 1zEérzés megvaltozasa,

?\

vér a vizeletben (haematuria),
- férfiaknal nemzdképtelenség vagy merevedési zavar,
- az eml0 megnagyobbodasa férfiaknal és ndknél egyarant,
- folyadék felhalmozodasa, amely duzzanatot (vizeny6t) okoz, kiilondsen bokatajon,
- izomfajdalmak,
- fajdalmas kelés a béron,
- idegkarosodas, ami zsibbadast, fajdalmat és gyengeséget okozhat.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.Ez
a betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Duzallo-t tarolni?

&
A dobozon vagy a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.) utan ne /1/
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. Q

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast. @

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Ké @ze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az«4 edések elosegitik

a kornyezet védelmét. 8@

Mit tartalmaz a Duzallo? .

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok QQ
A hatdanyag az allopurinol és a lezinurad. @\\

A Duzallo 200 mg/200 mg filmtabletta 200 mg allopuri s 200 mg lezinuradot tartalmaz

filmtablettanként.
3V

Egyéb 0sszetevok: Q
- tabletta mag: hidroxipropilcelluloz, u%o istalyos celluloz, laktoz-monohidrat, kroszpovidon,
magnézium-sztearat.
- filmbevonat: hipromell6z, titér@% (E171), triacetin, sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid

(E172) 0
Milyen a Duzallo kiilleme é artalmaz a csomagolas?
A Duzallo 200 mg/200 mg bletta halvany rozsaszintl, hosszukas tabletta egyik oldalan

,LES200” és ,,ALOZO?@ esessel.

A Dugzallo 200 mg@Q mg tabletta 10, 30, illetve 100 db tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasban

kertil forgalom%

Nem felt@? mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
O

N
oS
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Griinenthal GmbH

Zieglerstrafie 6

52078 Aachen

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
S.A. Griinenthal N.V. Griinenthal GmbH Q\'
Lenneke Marelaan 8 Tel: +49 241 569-0 “0
1932 Sint-Stevens-Woluwe /1/
Belgi¢/Belgique/Belgien 6
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00 Q
beinfo@grunenthal.com @@

<&
Buarapus Luxembourg/Luxem
Griinenthal GmbH S.A. Grimenthal N.V b‘%\

Ten.: +49 241 569-0 Lenncke Marelaan @
1932 Sint-Steve, oluwe

Belgié/Belgi gien
Tél/Tel:.Jr )2 290 52 00
beinfo%(unenthal.com

Ceska republika rorszag

Griinenthal GmbH enthal GmbH

Tel: + 49 241 569-0 O el.: +49 241 569-0

Danmark ®' Malta

Griinenthal Denmark ApS Q Griinenthal GmbH

Arne Jacobsens Allé 7 @ Tel.: +49 241 569-0

2300 Kobenhavn S @)

TIf: + 45 88883200 @.\
Deutschland s\o\g

Griinenthal GmbH Ne.(.l erland
ZieglerstraBBe 6 Grunenthal B.V.
@ De Corridor 21K
DE-52078 Aa NL-3621 ZA Breukelen
Tel: +49 24 \¥0OP-1111 Tel:+ 31 (0)30 6046370
sewice‘@@nthal.com info.nl@grunenthal.com
Ee ﬁl§ Norge
G% hal GmbH Griinenthal Norway AS
?'Eﬁli 49 241 569-0 C.J. Hambros Plass 2C
0164 Oslo
TIf: + 47 22996054
EA\GSa Osterreich
Griinenthal GmbH Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0 Campus 21, Liebermannstraie A01/501

2345 Brunn am Gebirge
Tel: +43(0)2236 379 550-0
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Espaiia

Griinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00

France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél: + 33 (0)1 41 49 45 80

Hrvatska
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Ireland

Griinenthal Pharma Ltd

4045 Kingswood Road,

Citywest Business Park

IRL — Citywest Co., Dublin

Tel: + 44 (0)870 351 8960
medicalinformationie@grunenthal.com

Island
Griinenthal GmbH
Simi: +49 241 569-0

Italia
Grinenthal Italia S.r.1.
Tel: +39 02 4305 1

(Q‘OQ)
K

>

, \O\O‘)

Griinenthal GmbH K
Tel: +49 2415 —@

",
o
Q\\O

Kvnpog
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Sl k
nthal GmbH
O 1 +49 241 569-0

Polska
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Portugal

Griinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, 12-8.° A
P-1495 - 190 Algés

Tel: +351/214 72 63 00

S
»
o
D
<

*Q
Griinenthal GmbH @

Tel: +49 241 569—0@6
@QQ

N\

X

4 republika

Romania
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Suomi/Finland
Griinenthal GmbH
Puh/Tel: + 49 241 569-0

Sverige
Grunenthal Sweden AB
Tel: + 46 (0)86434060

United Kingdom

Griinenthal Ltd

1 Stokenchurch Business Park

Ibstone Road, HP14 3FE — UK

Tel: + 44 (0)870 351 8960
medicalinformationuk@grunenthal.com

; A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Duzallo 300 mg/200 mg filmtabletta
allopurinol/lezinurad

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
taldl tovabbi tajékoztatast.
Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, me‘;t&
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is s&ge

lehet.
- Tovabbi kerdeseivel forduljon kezel8orvosahoz vagy gyogyszerészehez. Q_g
- Bzt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt ma ert

szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhd hasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orv @'agy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetsbg ellékhatasra is

vonatkozik. Lasd 4. pont. 6@

A betegtajékoztato tartalma: QQ

Milyen tipust gydgyszer a Duzallo és milyen betegségek @ en alkalmazhat6?
Tudnivalok a Duzallo szedése el6tt '\\

Hogyan kell szedni a Duzallo-t? %

Lehetséges mellékhatasok \

Hogyan kell a Duzallo-t tarolni? /1/@

A

A csomagolas tartalma és egyéb informaci

N

1. Milyen tipusu gyogyszer a Duz milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

danyagot tartalmaz. Koszvény kezelésére szolgal felnott
betegeknél abban az esetben, h magaban alkalmazott allopurinol nem tartja megfeleléen karban
a koszvényt. A koszvény az @6 gyulladasok egyik fajtaja, amelyet az iziiletek koriil felhalmozodo

hugysavkristalyok okozng rben 1év0 huigysav mennyiségét csokkentve a Duzallo megéllitja ezt
a felhalmozodast, és zheti a tovabbi iziileti karosodast.

2. Tudniw&% Duzallo szedése elétt
Ne szedj \Blzallo-t:

- gias az allopurinolra, a lezinuradra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

A Duzallo allopurinol és lezinurgd

*sszetevéj ére.
a Onnek tumor lizis szindromaja van — a daganatsejtek gyors szétesése, ami magas
?\ hugysavszintet okozhat.
- ha Onnek Lesch-Nyhan-szindromaja van — egy gyermekkorban kezd6dé ritka, 6roklott
betegség, amelyben tll sok hugysav van a vérben.
- ha az On veséi nagyon rosszul miitkddnek, vagy végstiddiumu vesebetegsége van (amikor a
vesék mar nem képesek elég jol miikddni ahhoz, hogy a szervezet igényeit el tudjak latni).
- ha veseatiiltetésen esett at.
- ha On miivesekezelésben részesiil.
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Figyelmeztetések és vintézkedések
A Duzallo szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha szivelégtelensége vagy mas szivbetegsége van vagy volt korabban

- ha a kdszvénye sulyosbodik
Egyes embereknél tobb kdszvényes roham (hirtelen vagy er6s fajdalom, valamint egy iziilet
duzzanata, mas néven a koszvény fellangoléasa) fordulhat eld, amikor elkezdik alkalmazni a
Duzallo-t, valamint a kezelés elso hetei és honapjai alatt. Ha ez bekovetkezik, folytassa tovabb a
Duzallo szedését, és beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Ettol a gydgyszer még
hat, és csokkenti a hugysavszintet. Az id6 mulasaval a kdszvényes rohamai ritkdbban
jelentkeznek majd, ha tovéabbra is folytatja a Duzallo szedését, ahogy azt a kezelGorvosa . Q’\'
javasolta Onnek. Kezel6orvosa egyéb gyogyszereket adhat Onnek a koszvényes rohamok ‘0
tiineteinek megelézésére, illetve kezelésére, valamint el fogja mondani Onnek, hogy me
ideig szedje ezeket a gyogyszereket.

- ha pajzsmirigybetegsége van. @Q

Kiiités és bortiinetek &

Allopurinolt szed6 betegeknél sulyos borkiiités (talérzékenységi szindroma,
Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epldermahs nekrolizis) jelentkezett. A kl\h%gyutt jarhat a
szajliregben, a torokban, az orriiregben, a nemi szerveken kialakul6 fekély amint
kotohartya-gyulladassal (vords, duzzadt szemek). Ezek a sulyos borkitités yakran influenzaszerii
tiinetek, példaul laz, fejfajas, testfajdalom utan jelentkeznek. A kitités gy testfeliiletet érinthetnek,
¢s a bor felholyagosodasaval és hamlasaval jarhatnak. Ezek a sﬁly akciok gyakoribbak
lehetnek:

e han kinai, thai vagy koreai szarmazasu egyéneknél,

e vesebetegeknél, és azoknal, akik vizhajtoval (a Vlze*%xnnylseget fokozd gyogyszerrel)

egyidejiileg szedik ezt a gyogyszert.

Ha borkitités vagy ezen bortiinetek barmelyike kialayT/@hnel hagyja abba a gyégyszer szedését, és
azonnal forduljon kezeléorvosahoz. O

Veseproblémak Q

A Duzallo stlyos veseproblémakat okoﬂQ sd 4. pont). KezelGorvosa a Duzallo-kezelés elkezdése
el6tt és a Duzallo-kezelés alatt ellend gja, hogy mennyire miitkddnek jol a veséi. Kezelorvosa
leallithatja a Duzallo alkalmazasat, On vérvizsgalati eredményei azt mutatjak, hogy megvaltozott

a vesemilkodése, vagy ha On ve gség tiineteit észleli. Amikor javul a vesemiikodése,
kezel6orvosa mondhatja Onl@gy kezdje el ujra a Duzallo-kezelést.
Gyermekek és serdiil¢ K

A Duzallo alkalmazfﬁa ermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél nem javasolt.

Egyéb gyogys%s a Duzallo

Feltétlentil t4f tassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint i tervezett egy¢éb gyogyszereirdl. Erre azért van sziikség, mert a Duzallo befolyasolhatja
néhén@yégyszer hatasat. Néhany egyéb gyogyszer is befolyasolhatja a Duzallo hatésat.

]\@ el kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha a kovetkezok barmelyikét szedi:

?\ - acetilszalicilsav — 14z és fajdalom csillapitasara napi 325 mg-nal magasabb adagokban,

- magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszerek, példaul ACE-gatlok, vizhajtok
(diuretikumok - a vizeletiiritést fokozo gyogyszerek), valamint kalciumcsatorna-blokkolok,
példaul amlodipin,

- amagas koleszterinszint kezelésére alkalmazott gyogyszerek, pl. szimvasztatin,

- flukonazol — gombak okozta fertézések kezelésére,

- amiodaron — szivritmuszavarok kezelésére,

- valproinsav, valpromid, fenitoin vagy karbamazepin — gércsrohamok, hangulatzavarok és
migrén megel6zésére,
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- bupropion — depresszio kezelésére, illetve a dohdnyzasrdl vald leszokas eldsegitésére,

- szildenafil — férfiaknal merevedési zavar kezelésére,

- fogamzésgatlok — a terhesség megeldzésére alkalmazzak, beleértve a szajon at szedett
fogamzasgatlokat (mint példaul a fogamzasgatlo tabletta), injekciokat, tapaszokat és
implantatumokat is,

- kumarin véralvadasgatlok — a vérrogok kialakuldsanak megeldzésére és kezelésére,

- antibiotikumok, példaul ampicillin vagy amoxicillin,

- AIDS/HIV kezelésére szolgald gydgyszerek, példaul didanozin, efavirenz,

- klorpropamid, amely cukorbetegség kezelésére szolgal,

- teofillin, amely 1égzési problémak kezelésére szolgal,

- az immunvalasz csokkentésére szolgalo gyogyszerek (immunszuppresszansok), példaul \
ciklosporin, azatioprin, ‘! Q

- vidarabin, amely herpesz és baranyhiml6 kezelésére szolgal, /k

- citosztatikumok (példaul ciklofoszfamid, doxorubicin, bleomicin, prokarbazin, alkilalg ,
merkaptopurin), amelyek daganatos, illetve reumatikus betegségek kezelésére szolga

- aluminium-hidroxid, amely gyomorégés, valamint sav okozta gyomorbantalom
szolgal (a két gyogyszer bevétele kozott legalabb 3 orat kell hagynia).

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), akkor a ngxgoszedése elott

beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével. 8@
Terhesség és szoptatas } @
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehek , vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyq reszével. A Duzallo
alkalmazasa terhesség alatt lehetdleg keriilendd. Kérje keze{& tanacsat.

A Duzallo alkalmazasa nem javallt a szoptatas alatt, m%@ allopurinol bekertil az anyatejbe.

Eléfordulhat, hogy a hormonalis fogamzéasgatlok
alkalmazhato és a beiiltethetd formak is), nem:
Megfontolando6 egyéb fogamzasgatlo m(’)ds%sa

eletartoznak a szajon at, a boron at
zhatok, ha alkalmazasuk alatt Duzallo-t szed.
almazasa. Kérje kezel6orvosa tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiive
A Duzallo almossagot, szédiilést v
ne kezeljen gépeket, ha On érintét&

A Duzallo lakto6zt tartal q{(
A Duzallo tabletta lak@cu ot) tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
g

figyelmeztette Ont, l{ 1zonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert. /\/@

ell szedni a Duzallo-t?

ez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Yzonytalansagérzést okozhat. Ne vezessen gépjarmiivet, illetve

3. Ho
!

A zert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. A
valasztand6 hataserdssége az 6nallo tabletta formdjaban mar alkalmazott allopurinol-dozistol
ig&/¢s kezeldorvosa fogja meghatarozni. Kezelorvosa tajékoztatni fogja Ont, ha még tovabbi
?Slopurinol—adagok sziikségesek.

A Duzallo egy tabletta, amelyet szajon at kell bevenni. A készitmény ajanlott adagja 1 tabletta naponta
egyszer, reggel.

Napi 1 tablettanal tobbet ne vegyen be.

A tablettat reggel, egészben, vizzel nyelje le, reggeli utan. A nap folyaman igyon bdséges mennyiségii
vizet a vesekovek kockazatanak csokkentése érdekében.
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Ha az el6irtnal tobb Duzallo-t vett be
Ha az eldirtnal tobbet vett be ebbol a gyogyszerbdl, azonnal beszéljen egy orvossal vagy menjen a
legkdzelebbi korhazba. El6fordulhat hanyinger vagy hanyas, szédiilés vagy hasmenés.

Ha elfelejtette bevenni a Duzallo-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Varjon, és a kovetkez6 adag Duzallo-t
masnap reggel vegye be.

Ha idé elott abbahagyja a Duzallo szedését

Ne hagyja abba a Duzallo szedését anélkiil, hogy el6szor kezel6orvosaval beszélne, még akkor sem,

ha jobban érzi magat. \
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg ‘! Q
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. 6/1/

o)

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek @ban nem
mindenkinél jelentkeznek. . \

4. Lehetséges mellékhatasok

Silyos mellékhatasok 6

Veseproblémak %
a

Ha a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba lo szedeését, és azonnal
Sforduljon orvoshoz, ezek ugyanis veseproblémat jelezhetne —\s 0Os orvosi kezelésre lehet sziiksége:

A tinetek kozé a kovetkez6k tartozhatnak:
Nem gyakori — 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érigﬁ@

""" lett),

hanyinger, O

héanyas,
a vizeletiirités megvaltozasa vagy nehg Qeletﬁrités,
faradtsdg vagy rossz kozérzet Va@ytalanség.
Tulérzékenység
Ha talérzékenységi (allergias) re 1épett fel Onnél, hagyja abba a Duzallo szedését, és azonnal
forduljon orvoshoz.
A tlinetek kozé a kovetkezQ ozhatnak:
Nem gyakori — 100 be A il kevesebb mint 1 beteget érinthet
- abodr hamlasa, hoagok vagy sebek az ajkakon €s a szajban,
- nagyon ritkj tinetek k6z¢ tartozhat a hirtelen kialakulo sipolo 1égzés, a remegés, a mellkasi
szoritas & j
- laz, bq
ere

s, iziileti fajdalom és a vérképben, valamint a majmiikodést jelzo laborvizsgalati
yekben jelentkezo koros eltérések (ezek tobbszervi érzékenység tiinetei lehetnek)
eteg koziil legfeljebb I beteget érinthet
encialisan ¢€letveszelyes borkiiitések (Stevens-Johnson-szindroma, toxicus epidermalis
g ecrolysis), amelyek kezdetben a térzson, voroses, céltdblaszeri pottydk vagy kor alaka foltok
formajaban jelennek meg, k6zépen holyaggal. A vizsgalando tovabbi tiinetek kozé az alabbiak
?\ tartoznak:
o aszajiiregben, a torokban, az orriiregben, a nemi szervekben kialakulo6 fekélyek és
kotohartya-gyulladas (vords, duzzadt szemek),
o abdr kiterjedt holyagos elvaltozésai vagy hamlasa,
o influenzaszer( tiinetek
Nagyon ritka — 10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
- az ajkak, a nyelv, az arc, a torok bedagadasa, nyelési nehézség vagy nehézlégzés vagy
kiemelkedd, voros, viszketo borteriiletek/csalankiiitések (angiooedema)
- A Duzallo befolyéasolhatja a vért, ami a szokasosnal fokozottabb hajlamot eredményezhet
véralafutasok kialakulasara, illetve torokgyulladést vagy fert6zés egy¢€b jeleit idézheti eld. Ezek
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a hatasok altalaban maj- vagy vesebetegségekben szenvedd betegeknél fordulnak el
(agranulocytosis).

Egvéb mellékhatasok

Gyakori — 10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

- apajzsmirigy-stimulaldo hormon emelkedett szintje a vérben,

- influenza,

- fejfajas,

- vérvizsgalat soran észlelt emelkedett kreatininszint (ami veseproblémakra utalhat),

- gyomorégés (savas reflux). . Q’\o
O

- borkiiités.

Nem gyakori — 100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet @Q

- vesekovek,
- vesemiikodési zavar 1¢p fel,
- borreakciok, beleértve a voros, viszketd bort, dudoros borkiiitést (csalénki'&@ ¢és a napfénynek

kitett helyeken 1év6 borkititést. .

- kiszéradas (til sok folyadék elvesztése a szervezetbdl), @
- hényinger vagy hanyas, 6
- hasmenés, @
- majfunkcids vizsgalatok koros eredménye. QQ
Ritka — 1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet * @
- amaj betegsége (majgyulladas). ®\\
Nagyon ritka — 10 000 beteg koziil legfeljebb 1 bete thet

r

- mellkasi fajdalom, lassu szivverés, magas v, mas vagy lassu pulzus,

- vérhanyas (visszatéré vérhanyas [hema 1), nagyobb mennyiségli zsir jelenléte a
székletben (zsirszékelés),

- aszéjnyalkahartya gyulladasa (SZ@SZ), a székletiirités gyakorisaganak megvaltozasa,
(a székletiirités megvaltozasa),

- hajhullas vagy a haj elszinezgQ&g®,

- koros gliikdzanyagcsere @ etegség; kezeldorvosa valdsziniileg megméri majd a

vércukorszintjét, hogy rizze ennek esetleges fennallasat),
- magas koleszterinszi( rben (hiperlipidémia),
- depresszio, s\o
- koma,
- gyengeseg,
eszméletvQs
- az izogGy¥gasok iranyitasara valo képtelenség (ataxia),
VA csiklandozo, szird vagy €go érzés (paresztézia),
p, szeédiilés, almossag vagy lataszavar,
gzem elfelhdsddése (sziirkehalyog),

pydadas, az allas bizonytalansaga, az izmok bénulasa (paralizis) vagy

@ z 1zEérzés megvaltozasa,

?\

vér a vizeletben (haematuria),
- férfiaknal nemzoképtelenség vagy merevedési zavar,
- az eml0 megnagyobbodasa férfiaknal és noknél egyarant,
- folyadék felhalmozodasa, amely duzzanatot (vizeny6t) okoz, kiilondsen bokatajon,
- izomfajdalmak,
- fajdalmas kelés a boron,
- idegkarosodas, ami zsibbadast, fajdalmat és gyengeséget okozhat.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhats jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.Ez
a betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéaci6 alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Duzallo-t tarolni?

&
A dobozon vagy a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.) utan ne /1/
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik. Q

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast. @

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Ké @ze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az«4 edések elosegitik

a kornyezet védelmét. 8@

Mit tartalmaz a Duzallo? .

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok QQ
A hatdanyag az allopurinol és a lezinurad. @\\

A Duzallo 300 mg/200 mg filmtabletta 300 mg allopuri s 200 mg lezinuradot tartalmaz

filmtablettanként.
3V

Egyéb sszetevok: Q
- tabletta mag: hidroxipropilcelluloz, u%o istalyos celluloz, laktoz-monohidrat, kroszpovidon,
magnézium-sztearat.
- filmbevonat: hipromell6z, titél@@ (E171), triacetin, sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid

(E172) 0
Milyen a Duzallo kiilleme é artalmaz a csomagolas?
A Duzallo 300 mg/200 mg bletta narancssarga, hossztkas, kissé barnas tabletta egyik oldalan

,LES200” és ,,ALO30?<@ esessel.

A Dugzallo 300 mg@Q mg tabletta 10, 30, illetve 100 db tablettat tartalmazo buborékcsomagolasban

kertil forgalom%

Nem felt@? mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
O

N
oS
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
S.A. Griinenthal N.V. Griinenthal GmbH Q\'
Lenneke Marelaan 8 Tel: +49 241 569-0 “0
1932 Sint-Stevens-Woluwe /1/
Belgi¢/Belgique/Belgien 6
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00 Q
beinfo@grunenthal.com @@

<&
Buarapus Luxembourg/Luxem
Griinenthal GmbH S.A. Grimenthal N.V b‘%\

Ten.: +49 241 569-0 Lenneke Marelaan @
1932 Sint-Steve oluwe

Belgié/Belgi gien
Tél/Tel:.Jr )2 290 52 00
beinfo%gmenthal.com

Ceska republika rorszag

Griinenthal GmbH enthal GmbH

Tel: +49 241 569-0 O el.: +49 241 569-0

Danmark ®' Malta

Griinenthal Denmark ApS Q Griinenthal GmbH

Arne Jacobsens Allé 7 @ Tel.: + 49 241 569-0

2300 Kobenhavn S @)

TIf: + 45 88883200 @.\
Deutschland s\o\g

Griinenthal GmbH Ne.(.l erland
ZieglerstraBBe 6 Grunenthal B.V.
@ De Corridor 21K
DE-52078 Aa NL-3621 ZA Breukelen
Tel: +49 24 \90OP-1111 Tel:+ 31 (0)30 6046370
sewice‘@@nthal.com info.nl@grunenthal.com
Ee ﬁl§ Norge
G% hal GmbH Griinenthal Norway AS
?'Eﬁli 49 241 569-0 C.J. Hambros Plass 2C
0164 Oslo
TIf: + 47 22996054
EA\GSa Osterreich
Griinenthal GmbH Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0 Campus 21, Liebermannstraie A01/501

2345 Brunn am Gebirge
Tel: +43(0)2236 379 550-0
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Espaiia

Griinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00

France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél: + 33 (0)1 41 49 45 80

Hrvatska
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Ireland

Griinenthal Pharma Ltd

4045 Kingswood Road,

Citywest Business Park

IRL — Citywest Co., Dublin

Tel: + 44 (0)870 351 8960
medicalinformationie@grunenthal.com

Island
Griinenthal GmbH
Simi: +49 241 569-0

Italia
Grinenthal Italia S.r.1.
Tel: +39 02 4305 1

(Q‘OQ)
K

>

, \O\O‘)

Griinenthal GmbH K
Tel: +49 241 5 —@

",
o
Q\\O

Kvnpog
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Sl k
nthal GmbH
O 1 +49 241 569-0

Polska
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Portugal

Griinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, 12-8.° A
P-1495 - 190 Algés

Tel: +351/214 72 63 00

S
»
o
D
<

*Q
Griinenthal GmbH @

Tel: +49 241 569—0@6
@QQ

N\

X

4 republika

Romania
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Suomi/Finland
Griinenthal GmbH
Puh/Tel: + 49 241 569-0

Sverige
Grunenthal Sweden AB
Tel: + 46 (0)86434060

United Kingdom

Griinenthal Ltd

1 Stokenchurch Business Park

Ibstone Road, HP14 3FE — UK

Tel: + 44 (0)870 351 8960
medicalinformationuk@grunenthal.com

; A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu.
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