Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Attrogy 250 mg Filmtabletten
Diflunisal

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.  Was ist Attrogy und wofiir wird es angewendet?

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Attrogy beachten?
3.  Wie ist Attrogy anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.  Wie ist Attrogy aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Attrogy und wofiir wird es angewendet?

Attrogy enthélt den Wirkstoff Diflunisal.

Attrogy wird angewendet bei:

e Erwachsenen zur Behandlung der familidren Transthyretin-Amyloidose im Stadium 1 mit
Polyneuropathie, einer ererbten Erkrankung, bei der sich Fasern, die als Amyloid-Fibrillen
bezeichnet werden, in Geweben im gesamten Korper, einschlieBlich der Nerven, ansammeln.
Im Stadium 1 treten bei den Patienten Symptome wie Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder
Schwiche auf, vor allem in den Beinen oder Fiiflen;

e Erwachsenen zur Behandlung der familidren Transthyretin-Amyloidose im Stadium 2 mit
Polyneuropathie, einer ererbten Erkrankung, bei der sich Fasern, die als Amyloid-Fibrillen
bezeichnet werden, in Geweben im gesamten Korper, einschlieBlich der Nerven, ansammeln.
Im Stadium 2 kann es bei den Betroffenen zu stirkerem Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder
Schwiche in Hédnden und Fiilen kommen, was das Gehen oder tégliche Aufgaben erschwert.

Bei Patienten mit familidrer Transthyretin-Amyloidose ist ein Protein namens Transthyretin defekt
und zerfdllt leicht. Das zerfallene Protein bildet eine faserige Substanz, die als Amyloid-Fibrillen
bezeichnet wird. Diese sammeln sich in Geweben und Organen im Kdérper an und verhindern, dass sie
normal funktionieren.

Attrogy stabilisiert das Transthyretin, indem es daran bindet, sodass es stabil wird und nicht mehr
zerfallt. So wird verhindert, dass die Zerfallsprodukte des defekten Proteins die schadlichen Amyloid-
Fibrillen bilden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Attrogy beachten?
Attrogy darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diflunisal oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.


https://en.wikipedia.org/wiki/Amyloid_fibrils

- wenn bei Ihnen frither nach der Einnahme von Arzneimitteln, die Acetylsalicylsdure (ein
schmerzlindernder und fiebersenkender Inhaltsstoff vieler Arzneimittel) oder von nicht-
steroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAR) (z. B. Ibuprofen, Naproxen,
Diclofenac, Celecoxib), die zur Fieber-, Schmerz- und Entziindungsbehandlung eingesetzt
werden, Symptome wie akutes Asthma, Ausschlag, laufende Nase oder Hautschwellung
auftraten.

- wenn Sie Magen- oder Darmblutungen haben.

- wenn Sie Herzinsuffizienz haben.

- wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

- wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

- wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten (drittes Trimester) der Schwangerschaft befinden.
- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Attrogy anwenden,

- wenn Sie NSAR (z. B. Ibuprofen, Naproxen, Diclofenac oder Celecoxib) einnehmen, vor
allem, wenn Sie dlter als 65 Jahre sind.

- wenn Sie Geschwiire im Magen oder Darm haben oder hatten.

- wenn Sie in der Vergangenheit Herz- oder Kreislaufprobleme wie Bluthochdruck hatten, wenn
Ihr Herz nicht so gut Blut pumpt, wie es sollte, und Kurzatmigkeit auftritt, bei Mudigkeit,
Anschwellen des Kndchels, Herzerkrankungen aufgrund einer Verengung oder einer
Verstopfung der den Herzmuskel versorgenden Blutgefille, vermindertem Blutfluss in den
Arterien der Beine und Arme, Erkrankung der das Gehirn versorgenden Blutgefif3e.

- wenn Sie erhohte Lipidspiegel (z. B. Cholesterin) im Blut haben, wenn Sie rauchen und/oder
wenn Sie eine Art von elektrischer Herzanomalie haben, die als ,,Long-QT-Syndrom*
bezeichnet wird.

- wenn Thre Nierenfunktion beeintrachtigt ist oder wenn Sie an Diabetes leiden, da bei Thnen ein
Risiko fiir das Auftreten von Nierenproblemen besteht, wenn Sie dehydriert werden. Ziehen
Sie aus demselben Grund vor der Einnahme einen Arzt zurate, wenn Sie keine Fliissigkeit
getrunken haben oder aufgrund von anhaltendem Erbrechen oder Durchfall Fliissigkeit
verloren haben.

- wenn lhre Herz- oder Lebefunktion beeintriachtigt ist oder abweichende Leberwerte vorliegen.
Wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung haben oder wenn Sie Blutverdiinner einnehmen.

- wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer Infektion haben.

- wenn Sie Augenbeschwerden haben oder neue Augenbeschwerden auftreten, da eine
Augenuntersuchung empfohlen wird.

- wenn Sie Asthma oder Atembeschwerden haben oder friiher hatten.

Kinder und Jugendliche
Attrogy ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren vorgesehen, da sie
keine Symptome einer familidren Transthyretin-Amyloidose haben.

Einnahme von Attrogy zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

e Antacida, die Aluminiumhydroxid enthalten (zur Behandlung von Sodbrennen). Wenn Sie
Antacida einnehmen, sollten Sie zwischen der Einnahme von Attrogy und der Einnahme der
Antacida einen Abstand von 2 Stunden einhalten,

e Acetazolamid (gegen Glaukom),

e Methotrexat (zur Behandlung von Krebs und Rheuma),

e  Warfarin und andere orale Gerinnungshemmer und Thrombozytenaggregationshemmer (zur
Vorbeugung von Blutgerinnseln),

e Acetylsalicylsdure (ein schmerzlindernder und fiebersenkender Inhaltsstoff vieler
Arzneimittel),

e Indomethacin und andere NSAR (zur Fieber-, Schmerz- und Entziindungsbehandlung),

e Ciclosporin und Tacrolimus (zur Vorbeugung der AbstoBung transplantierter Organe),
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e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Arrhythmien,

e Diuretika, z. B. Hydrochlorothiazid, Furosemid, Amilorid (zur Behandlung von
Flissigkeitseinlagerungen),

e Lithium (zur Behandlung der bipolaren Stérung),

e Corticosteroide (zur Behandlung von Entziindungen),

e selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), gemeinhin als SSRI bezeichnet (zur
Behandlung von Depressionen).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

In den ersten sechs Monaten der Schwangerschaft sollten Sie Attrogy nur einnehmen, wenn es
unbedingt erforderlich ist und von Threm Arzt empfohlen wird. Wenden Sie Attrogy nicht an, wenn
Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden.

Dieses Arzneimittel kann Thr ungeborenes Kind schddigen oder Probleme bei der Entbindung
verursachen. Ihr ungeborenes Kind kann dadurch Nieren- und Herzprobleme bekommen. Dieses
Arzneimittel kann Thre Blutungsneigung und die Thres Babys beeinflussen und die Wehen verzogern
oder verlidngern.

Wenn Sie dieses Arzneimittel ab Schwangerschaftswoche 20 lédnger als einige Tage einnehmen, wird
Thr Arzt eine zusitzliche Uberwachung empfehlen. Der Grund dafiir ist, dass Attrogy bei Ihrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen kann, die zu wenig Fruchtwasser (Oligohydramnion)
oder zu einer Verengung eines Blutgefafies (Ductus arteriosus) im Herzen des Babys fithren konnen.
Sie miissen dieses Arzneimittel vor der 28. Schwangerschaft absetzen.

Stillzeit

Attrogy darf nicht angewendet werden, wenn Sie stillen. Der Wirkstoff in Attrogy, Diflunisal, geht
beim Menschen in die Muttermilch {iber.

Fortpflanzungsfahigkeit

Die Anwendung von Attrogy kann bei Frauen die Fruchtbarkeit beeintridchtigen und wird bei Frauen,
die versuchen schwanger zu werden, nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass dieses Arzneimittel Thre Verkehrstiichtigkeit und Thre Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Attrogy enthilt Gelborange S (E 110)
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Attrogy enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Attrogy anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betrdgt eine 250 mg Tablette zweimal taglich.

Es wird empfohlen, die Tabletten im Ganzen zu schlucken. Aufgrund des moglichen bitteren
Geschmacks wird empfohlen, die Tabletten nicht zu zerkleinern oder zu zerkauen. Sie sollten die
Tabletten vorzugsweise zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen, um das Risiko unerwiinschter
Wirkungen auf Magen und Darm zu verringern. Wenn Sie Antacida einnehmen, sollten Sie vor der
Einnahme von Attrogy-Tabletten 2 Stunden warten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Attrogy eingenommen haben, als Sie sollten
Konsultieren Sie unverziiglich an einen Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Attrogy vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versdumt haben, warten Sie, bis es Zeit fiir die ndchste Dosis ist. Nehmen Sie
dann die Tablette wie gewohnt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Brechen Sie die Anwendung von Attrogy ab und kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Rachens, der Arme oder der Beine.
Dabei kann es sich um Symptome eines Angioddems handeln (plétzliche Schwellung, die oft
allergisch bedingt ist)

o grofBflachiger, schwerer Hautausschlag mit Hautabschilungen, der mit Fieber, grippedhnlichen
Symptomen, Blasen im Mund, an den Augen und/oder an den Genitalien einhergehen kann.
Dabei kann es sich um Symptome einer lebensbedrohlichen Reaktion handeln, die als Stevens-
Johnson-Syndrom bezeichnet wird.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Anzeichen von Darmblutungen, z. B. Blut im Stuhl, schwarzer, teerartiger Stuhl, Erbrechen
von Blut oder dunkler Partikel, die wie Kaffeesatz aussehen.

Andere Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Verdauungsstorungen oder Sodbrennen (Dyspepsie)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Virusinfektion des Magens

Magen- und Darmschmerzen (gastrointestinale Schmerzen)
Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Verstopfung

Blédhungen

Riss (Perforation) im Magen oder Darm

Magen- oder Darmblutung

Magenriickfluss in die Speiserohre (gastroosophageale Refluxkrankheit)



Vollegefiihl nach dem Verzehr geringer Nahrungsmittelmengen (frithzeitige Sittigung)
Kopfschmerzen

Schwindelgefiihl

hoher Augendruck (okuldre Hypertonie)

Schlatbeschwerden (Schlaflosigkeit)

Miidigkeit (Fatigue)

Schléfrigkeit (Somnolenz)

Ausschlag

Schwitzen

Klingeln in den Ohren (Tinnitus)

Nierenversagen

Herzinsuffizienz

Brustkorbschmerz

Entziindung der Haut (Dermatitis)

Ro6tung der Haut (Erythem)

Bluthochdruck

Fliissigkeitsansammlung (Odem)

verminderte Anteil roter Blutkdrperchen (Hamatokrit erniedrigt)
verstecktes Blut im Stuhl (okkultes Blut positiv)

ungewohnlich hoher Proteingehalt im Urin (Proteinurie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

plotzliche, schwere allergische Reaktion mit iiberméBiger Kontraktion des Atemmuskels, die
Atembeschwerden verursacht (akute anaphylaktische Reaktion mit Bronchospasmus)
Fliissigkeitsansammlung im Bereich des Herzens (Angioodem)

Fieber, Schiittelfrost, Muskel- oder Gelenkschmerzen, abweichende Leber- oder Nierenwerte,
abweichende Blutwerte, Hautausschldge oder Gelbfarbung der Haut
(Uberempfindlichkeitssyndrom)

Magen- oder Diinndarmgeschwiir (peptischer Ulkus)

Appetitverlust

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)

Erbrechen von Blut (Himatemesis)

Entziindung kleiner Blutgefie aufgrund allergischer Reaktionen (Hypersensitivititsvaskulitis)
lebensbedrohliche Reaktion mit grippeéhnlichen Symptomen und Blasenbildung an Haut,
Mund und Genitalien (Epidermolysis acuta toxica)

Hautreaktion, die rote Flecken oder Stellen auf der Haut verursacht, die wie ein Ziel oder eine
Zielscheibenmitte mit einem dunkelroten Zentrum aussehen konnen, das von hellroten Ringen
umgeben ist (Erythema multiforme)

schwere Hauterkrankung, die zu ausgedehntem Abschilen der oberen Haftschichten fiihrt, mit
Fieber (exfoliative Dermatitis), Entziindung des Mundes und der Lippen (ulzerative
Stomatitis)

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Lichtempfindlichkeit (Photosensitivitat)

Juckreiz (Pruritus)

Trockenheit der feuchten Korperoberflachen, z. B. der Mundschleimhaut

Entziindungen im Bereich der Nierentubuli (Nephritis interstitiell)

Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht), gelegentlich in Verbindung mit Fieber
verminderter Gallenfluss aus der Leber aufgrund eines Gallenstaus (Cholestase)
Leberfunktionsstorung

Leberentziindung (Hepatitis)

Fortschreitende Entziindung des Dickdarms (Verschlimmerung einer Kolitis)
Verschlimmerung des Morbus Crohn

Kribbeln oder stechendes Gefiihl auf der Haut, Nesselsucht (Urtikaria)

Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)



e Nierenprobleme (Nierenfunktionsbeeintrachtigung)

e Kombination von Symptomen wie Schwellung, Bluthochdruck und verringerte

Harnausscheidung aufgrund einer Entziindung der Filtereinheiten in den Nieren (nephritisches

Syndrom)

Blut im Urin (Hdmaturie)

schwarzer, teerartiger Stuhl (Melaena)

Schwichegefiihl (Asthenie)

Herzklopfen

Bewusstlosigkeit (Synkope)

Drehschwindel (Vertigo)

Schwindel

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Nervositét

Depression

Halluzinationen

Verwirrtheit

voriibergehende Sehstorungen, einschlieBlich verschwommenen Sehens

Muskelkrampfe

Ameisenlaufen (Pardsthesie)

niedrige Anzahl von Blutpléttchen, d. h. der Bestandteile des Blutes, die zur Blutgerinnung

beitragen (Thrombozytopenie)

niedrige Anzahl von Neutrophilen, eine Art wei3er Blutkdrperchen (Neutropenie)

e schr niedrige Anzahl einer Art weiBler Blutkdrperchen namens Granulozyten, die fiir die
Bekdampfung von Infektionen wichtig sind (Agranulozytose)

¢ Einstellung der Bildung neuer Blutzellen im Knochenmark (Anémie aplastisch)

e {ibermifBiger Abbau roter Blutkérperchen (hdmolytische Andmie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
e Jaufende Nase (Rhinitis)
e Asthma
e erhohte Leberenzymwerte (Transaminasen) im Blutbild
e Entziindung der kleinen Blutgeféf3e aufgrund allergischer Reaktionen (allergische Vaskulitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Attrogy aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem angegebenen Verfalldatum
(,,verw. bis*) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen
erforderlich. Zum Schutz vor Licht in der Originalverpackung aufbewahren.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Attrogy enthilt

- Der Wirkstoff ist Diflunisal. 1 Tablette enthalt 250 mg Diflunisal.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose (E 460), vorverkleisterte Stiarke
(E 1422), Croscarmellose-Natrium (E 468), hochdisperses hydrophobes Siliciumdioxid (E 551),
Magnesiumstearat, Hydroxypropylmethylcellulose (E 464), Macrogol 3350 (E 1521),
Titandioxid (E 171), Gelborange S (E 110), gereinigtes Wasser.
Dieses Arzneimittel enthilt Gelborange S (E 110), siche Abschnitt 2.

Wie Attrogy aussieht und Inhalt der Packung

Bei diesem Arzneimittel handelt es sich um eine hellorange, bikonvexe Filmtabletten in einer
Kunststoffflasche mit einem Schraubverschluss aus Kunststoff. Es ist in Packungen mit 100 Tabletten
erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Purpose Pharma International AB

Grev Turegatan 13b

114 46 Stockholm

Schweden

E-Mail: regulatory@purposepharma.com

Hersteller

SkyePharma Production S.A.S
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 rue du Montmurier

38070 St-Quentin-Fallavier
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2025.
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur verfiigbar: https://www.ema.europa.eu. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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