B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Febuxostat Krka 80 mg tabletki powlekane
Febuxostat Krka 120 mg tabletki powlekane
febuksostat

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Febuxostat Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Febuxostat Krka
Jak stosowa¢ lek Febuxostat Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Febuxostat Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Febuxostat Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki Febuxostat Krka zawieraja substancje czynng febuksostat i sa stosowane w leczeniu dny
moczanowej, ktora wigze si¢ z wystgpowaniem nadmiaru zwigzku chemicznego nazywanego kwasem
moczowym (moczanu) w organizmie. U niektérych osob ilos¢ kwasu moczowego we krwi zwieksza
si¢ 1 moze sta¢ si¢ za duza, aby zwigzek pozostawat rozpuszczony. W takim przypadku mogg tworzy¢
si¢ krysztaly moczanu wewnatrz oraz wokot stawow i nerek. Powstajace krysztaty mogg wywotywaé
nagly, silny bdl, zaczerwienienie, uczucie ciepta i obrzgk stawu (tzw. napad dny moczanowej). Jesli
choroba jest nieleczona, wewnatrz i wokot stawow moga tworzy¢ si¢ wieksze zlogi tzw. guzki dnawe.
Guzki dnawe moga powodowaé uszkodzenia stawow i kosci.

Lek Febuxostat Krka dziata poprzez zmniejszenie stezenia kwasu moczowego. Utrzymywanie matego
stezenia kwasu moczowego poprzez stosowanie leku Febuxostat Krka raz na dobe zatrzymuje
powstawanie krysztalow i z czasem zmniejsza objawy. Utrzymanie dostatecznie matych stezen kwasu
moczowego przez odpowiednio dtugi okres moze réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia si¢ guzkoéw
dnawych.

Febuxostat Krka 120 mg tabletki jest rowniez stosowany w leczeniu i zapobieganiu wysokiemu
stezeniu kwasu moczowego we krwi, ktdéry moze wystepowac podczas rozpoczynania chemioterapii
raka krwi.

Gdy stosuje si¢ chemioterapi¢, komdrki nowotworowe sg niszczone, a stezenie kwasu moczowego we
krwi zwigksza si¢ odpowiednio, o ile nie zapobiega si¢ powstawaniu kwasu moczowego.

Lek Febuxostat Krka jest dla osob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Febuxostat Krka
Kiedy nie stosowa¢é leku Febuxostat Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na febuksostat lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Febuxostat Krka nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jesli pacjent ma lub miat niewydolno$¢ serca, problemy z sercem lub udar,

- jesli u pacjenta wystepuja aktualnie lub wystgpowaly choroby nerek i (lub) cigzkie reakcje
alergiczne na Allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j),

- jesli u pacjenta wystepuja aktualnie lub wystepowaty choroby watroby lub nieprawidtowe
wyniki testoéw czynno§ciowych watroby,

- jesli pacjent leczony jest z powodu duzego stezenia kwasu moczowego w wyniku zespotu
Lescha-Nyhana (rzadka choroba dziedziczna, w ktorej wystepuje za duzo kwasu moczowego
we krwi),

- jesli pacjent ma problemy z tarczyca.

W razie wystgpienia reakcji alergicznej na Febuxostat Krka nalezy natychmiast przerwaé

przyjmowanie tego leku (patrz tez punkt 4). Mozliwe objawy reakcji alergiczne;j to:

- wysypka, w tym ci¢zkie postaci wysypki (np. pecherzyki, guzki, swedzaca, ztuszczajaca
wysypka), $wigd

- obrzek konczyn lub twarzy

- trudnos$ci w oddychaniu

- goraczka i powigkszenie weztéw chtonnych

- cigzkie, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne z zatrzymaniem akcji serca i krazenia.

Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o trwatym zaprzestaniu leczenia lekiem Febuxostat Krka.

Zgtaszano rzadkie przypadki potencjalnie zagrazajacych zyciu wysypek skornych (zespo6t Stevensa-
Johnsona) podczas stosowania febuksostatu, objawiajace si¢ poczatkowo w postaci czerwonawych,
koncentrycznych plam lub okraglych plam czgsto z pecherzykami na tutowiu. Objawy moga tez
obejmowac owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, genitaliow i zapalenie spojowek (zaczerwienienie i
obrzgk wokot oczu). Wysypka moze rozszerzy¢ si¢ i powodowac zluszczanie i oddzielanie si¢
naskorka.

W przypadku wystapienia zespotu Stevensa — Johnsona podczas leczenia febuksostatem, leczenia
lekiem Febuxostat Krka nie wolno rozpoczynac¢ ponownie. W przypadku wystapienia wysypki lub
wymienionych objawow skornych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i poinformowac o
przyjmowaniu tego leku.

Jesli u pacjenta wystepuje napad dny moczanowej (nagle pojawienie si¢ silnego bolu, tkliwosci,
zaczerwienienia, uczucia ciepta i obrzgku stawu): przed pierwszym rozpoczeciem leczenia lekiem
Febuxostat Krka nalezy odczekac¢, az napad dny ostabnie.

U niektorych osob napady dny moczanowej moga si¢ zaostrza¢ w przypadku rozpoczynania leczenia
pewnymi lekami kontrolujgcymi stezenia kwasu moczowego. Zaostrzenia nie wystepujg u kazdego,
ale zaostrzenie moze wystapic, nawet jesli pacjent stosuje lek Febuxostat Krka, a szczegolnie w
trakcie pierwszych tygodni lub miesi¢cy leczenia. Wazne jest kontynuowanie zazywania leku
Febuxostat Krka nawet, jesli u pacjenta wystgpi zaostrzenie, poniewaz Febuxostat Krka nadal
zmniejsza stgzenie kwasu moczowego. Wraz z uptywem czasu napady dny moczanowej beda
wystepowac rzadziej i beda mniej bolesne, jesli lek Febuxostat Krka bedzie stosowany codziennie.

Lekarz czgsto przepisuje inne leki, jesli s niezbedne, aby pomdc zapobiec lub leczy¢ objawy
zaostrzenia (takie jak bol i obrzek stawu).

U pacjentow, ktorzy maja bardzo wysokie stgzenie kwasu moczowego (np. przechodzacych
chemioterapi¢), leczenie lekami obnizajacymi stezenie kwasu moczowego moze prowadzi¢ do
nagromadzenia ksantyny w drogach moczowych z mozliwoscig powstania kamieni, mimo ze nie
obserwowano tego u pacjentéw leczonych febuksostatem z powodu zespolu rozpadu guza.

Lekarz moze poprosi¢ o wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia, czy czynnos$¢ watroby jest
prawidtowa.
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Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania.

Lek Febuxostat Krka a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Szczegoblnie istotne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty w przypadku stosowania lekow
zawierajgcych dowolne z nizej wymienionych substancji, poniewaz moga one oddziatywaé z lekiem
Febuxostat Krka, a lekarz moze wowczas rozwazy¢ podjecie niezbednych srodkow:

- merkaptopuryna (stosowana w leczeniu raka),

- azatiopryna (stosowana w celu zmniejszenia odpowiedzi uktadu odporno$ciowego),

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy Febuxostat Krka moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Leku Febuxostat Krka
nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy. Nie wiadomo, czy Febuxostat Krka moze przenika¢ do mleka
kobiecego. Nie nalezy stosowac leku Febuxostat Krka, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje
karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy jednak mie¢ $wiadomos¢, ze w trakcie leczenia tym lekiem moga wystapi¢ zawroty glowy,
sennos$¢, niewyrazne widzenie i drgtwienie lub mrowienie. W razie wystgpienia takich objawow nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac¢ maszyn.

Febuxostat Krka zawiera laktoze i sod

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Febuxostat Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka na dobg. Linia podziatlu na tabletce ma na
celu tylko utatwienie jej przetamania w przypadku, gdy pacjent ma trudnosci z potknigciem
catej tabletki.

- Tabletki nalezy przyjmowac doustnie; lek mozna zazywac z positkiem lub bez positku.

Dna moczanowa

Febuxostat Krka jest dostgpny w postaci tabletek 80 mg i tabletek 120 mg. Lekarz przepisze
najodpowiedniejsza dawke leku dla pacjenta.

Lek Febuxostat Krka nalezy stosowaé codziennie, nawet jesli nie wystepuje zaostrzenie lub napad dny
moczanowej.

Zapobieganie i leczenie wysokiego stezenia kwasu moczowego u pacjentow poddawanych

chemioterapii z powodu nowotworu.
Lek Febuxostat Krka jest dostgpny w postaci tabletek 120 mg.
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Przyjmowanie leku Febuxostat Krka nalezy rozpocza¢ dwa dni przed chemioterapia i kontynuowad
zgodnie z zaleceniem lekarza. Leczenie jest zwykle krotkoterminowe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Febuxostat Krka
W razie przypadkowego przedawkowania nalezy zapytac si¢ lekarza o sposob postgpowania lub
skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatlem ratunkowym.

Pominig¢cie zastosowania leku Febuxostat Krka

W przypadku pominiecia dawki leku Febuxostat Krka nalezy ja zazy¢ tak szybko, gdy tylko pacjent
sobie o tym przypomni, chyba ze zblizyta si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku
nalezy opus$ci¢ pominigta dawke i1 przyjac nastepng o normalnej porze. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Febuxostat Krka

Nie nalezy przerywac stosowania leku Febuxostat Krka bez zasiegnigcia porady lekarza, nawet

w przypadku gdy pacjent czuje si¢ lepiej. Przerwanie stosowania leku Febuxostat Krka moze
spowodowac, ze stezenie kwasu moczowego zacznie ponownie si¢ zwigkszac, a objawy mogg si¢
zaostrzy¢ z powodu powstawania nowych krysztalow moczanu wokot stawow lub w stawach oraz w
nerkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub udac si¢ do
najblizszego oddziatu ratunkowego, jesli wystapig nastepujace rzadkie (wystepujace u nie wiecej niz 1
na 1000 pacjentéw) reakcje niepozadane, poniewaz moga one prowadzi¢ do wystgpienia cigzkich
reakcji alergicznych:

- reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos$¢ na lek (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”)

- potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne charakteryzujace si¢ tworzeniem si¢
pecherzykow i tuszezeniem si¢ skory 1 wewnetrznych powierzchni jam ciata np. jamy ustnej i
narzgdow piciowych, bolesne owrzodzenie jamy ustnej i (lub) okolic narzadéw piciowych ze
wspolistniejacag goraczka, bolem gardia i zmeczeniem (zespodt Stevensa-Johnsona/toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub powiekszeniem weztow chtonnych, powickszeniem
watroby, zapaleniem watroby (do niewydolnos$ci watroby), podwyzszeniem liczby biatych
krwinek (reakcje na lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi — ang. DRESS) (patrz
punkt 2)

- uogodlnione wysypki skorne

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- nieprawidtowe wyniki testéw watrobowych

- biegunka

- bol gtowy

- wysypka (w tym rézne rodzaje wysypki, patrz ponizej punkty ,,niezbyt czesto” i ,,rzadko”)
- nudnosci

- zaostrzenie objawow dny moczanowej

- zlokalizowane obrzgki spowodowane gromadzeniem si¢ ptynu w tkankach (obrzgk).
- zawroty glowy

- duszno$é¢

- $wiad

- bol konczyn, bol migsni lub stawow

- zmeczenie
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Inne dzialania niepozadane niewymienione powyzej s3 wymienione ponize;.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw):

zmniejszenie apetytu, zmiana st¢zenia cukru we krwi (cukrzyca), ktdrej objawem moze by¢
nadmierne pragnienie, zwigkszone stezenie tluszczow we krwi, zwigkszenie masy ciata

zanik popedu plciowego

zaburzenia snu, sennos$¢

uczucie dretwienia, mrowienie, ostabienie lub zmiana czucia dotyku (niedoczulica, niedowtad
lub parestezje), zaburzenia smaku, ostabienie odczuwania zapachéw (ostabienie wechu)
nieprawidtowosci w zapisie EKG pracy serca, nieregularne albo szybkie bicie serca, uczucie
kotatania serca (palpitacja)

uderzenia goraca lub zaczerwienienie (np. zaczerwienienie twarzy lub szyi), podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, krwawienie (krwotok, zaobserwowane tylko u pacjentéw przyjmujacych
chemioterapi¢ z powodu choréb krwi)

kaszel, dyskomfort lub bol w klatce piersiowej, zapalenie przewodoéw nosowych i (lub) gardta
(zakazenie gornych drog oddechowych), zapalenie oskrzeli zakazenie dolnych drog
oddechowych,

sucho$¢ w jamie ustnej, bol brzucha lub uczucie dyskomfortu w brzuchu albo oddawanie gazéw,
bol w gornej czgsci brzucha, zgaga lub niestrawnosc¢, zaparcie, czestsze oddawanie stolca,
wymioty, uczucie dyskomfortu w zotadku

swedzgca wysypka, pokrzywka, zapalenie skory, przebarwienie skory, male, czerwone lub
fioletowe plamy na skorze, male, ptaskie czerwone plamy na skorze, ptaskie, czerwone obszary
na skérze pokryte niewielkimi guzkami, wysypka, miejscowe zaczerwienienie i plamy na
skorze, nadmierne pocenie si¢, poty nocne, tysienie, zaczerwienienie skory (rumien), tuszczyca,
wyprysk, inne rodzaje zaburzen skérnych

skurcz miesni, ostabienie migsni, zapalenie kaletki lub zapalenie stawéw (zapalenie stawow,
ktoremu zwykle towarzyszy bol, obrzgk i (lub) sztywno$¢), bol konczyn, bol plecow, kurcze
migséni, sztywno$¢ miesni i (lub) stawow

krew w moczu, nieprawidlowe czgste oddawanie moczu, nieprawidtowe wyniki analiz moczu
(zwigkszone stezenie biatka w moczu), zmniejszenie zdolnosci nerek do prawidtowego
funkcjonowania, zakazenie drog moczowych

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

kamienie w pecherzyku zétciowym lub drogach zétciowych (kamica zétciowa)

wzrost stezenia hormonu tyreotropowego (TSH)

zmiany sktadu chemicznego krwi lub liczby krwinek Iub ptytek krwi (nieprawidtowe wyniki
analizy krwi)

kamienie nerkowe

zaburzenia erekcji

niedoczynno$¢ tarczycy,

niewyrazne widzenie, zmiana widzenia,

dzwonienie w uszach,

katar

owrzodzenie jamy ustnej

zapalenie trzustki: czeste objawy to bol brzucha, nudno$ci i wymioty

nagle parcie na mocz

bol

zke samopoczucie

zwigkszenie INR

uraz

obrzgk warg

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentdw):

uszkodzenie migsni, stan, ktéry w odosobnionych przypadkach moze by¢ cigzki. Mogg wystapié
zaburzenia ze strony mig¢sni, szczegdlnie ze wspotistniejgcym ztym samopoczuciem lub wysoka
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goraczka, spowodowanymi nieprawidtowym rozpadem migs$ni. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia bolu migsni, tkliwosci lub ostabienia

- cigzki obrzek glebokich warstw skory, szczegolnie w obrgbie warg, oczu, narzadoéw plciowych,
dloni, stop lub jezyka z mozliwymi nagltymi trudnos$ciami w oddychaniu

- wysoka gorgczka z wysypka odropodobng, powiekszeniem weztow chtonnych, powigckszeniem
watroby, zapaleniem watroby (do niewydolnos$ci watroby), podwyzszeniem liczby biatych
krwinek (leukocytoza z lub bez eozynofilii)

- wysypki réznego rodzaju (np. z biatymi plamami, z pecherzami, z ropnymi pecherzami, z
luszczeniem sie skory, wysypka odropodobna), rozlany rumien, martwica, pgcherze na skorze i
btonach §luzowych powodujace rozwarstwianie si¢ i mozliwo$¢ wystapienia posocznicy (zespot
Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

- nerwowos¢

- odczuwanie pragnienia

- zmniejszenie masy ciata, zwickszenie apetytu, niekontrolowana utrata apetytu (anoreksja)

- nieprawidtowa, mata liczba krwinek (biatych lub czerwonych krwinek lub ptytek krwi)

- zmiany w moczu lub zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu zwigzane z zapaleniem nerek
(cewkowo-$rodmiazszowe zapalenie nerek)

- zapalenie watroby

- zaz6kcenie skory (zottaczka)

- zakazenie pecherza moczowego

- uszkodzenie watroby

- zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy kreatynowej we krwi (wskaznik uszkodzenia migéni)

- nagtly zgon z przyczyn sercowo naczyniowych

- mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢)

- depresja

- zaburzenia snu

- utrata smaku

- uczucie pieczenia

- zawroty gtowy pochodzenia blednikowego

- zapas$¢ krazeniowa

- zakazenie pluc (zapalenie ptuc)

- owrzodzenie jamy ustnej; zapalenie jamy ustnej

- perforacja przewodu pokarmowego

- zespot stozka rotatorow

- zespot bolu wielomig$niowego

- uczucie goraca

- nagta utrata widzenia spowodowana niedroznoscig tetnicy w oku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Febuxostat Krka

Lek nalezy rzechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Febuxostat Krka

- Substancjg czynna leku jest febuksostat.

Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg febuksostatu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg febuksostatu.

- Pozostate substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna uwodniona i magnezu
stearynian w rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E
171), talk, zelaza tlenek, zotty (E 172) — tylko w tabletkach powlekanych 120 mg oraz zelaza
tlenek, czerwony (E 172) — tylko w tabletkach powlekanych 80 mg w otoczce tabletki.

Patrz punkt 2 ,,Febuxostat Krka zawiera laktoze i s6d”.

Jak wyglada lek Febuxostat Krka i co zawiera opakowanie

Febuxostat Krka 80 mg tabletki powlekane (tabletki): r6zowawe, owalne, obustronnie wypukte
tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie. Wymiary tabletki: okoto 16 mm x 8 mm. Linia
podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

Febuxostat Krka 120 mg tabletki powlekane (tabletki): brazowozotte, lekko obustronnie wypukte
tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki z linig podziatu po obu stronach. Wymiary tabletki: okoto 19
mm x 8 mm. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia,
a nie podziat na réwne dawki.

Febuxostat Krka dostepny jest w pudetku tekturowym zawierajagcym 14, 28, 56 lub 84 tabletki
powlekane w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Boarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Temn.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: +36 (1) 355 8490

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.
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TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

Elrada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: + 34911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvmpog

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
Tn: + 357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: + 371 6 733 86 10

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 14133710

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.




