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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Febuxostat Mylan
febuksostats

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Febuxostat Mylan. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Febuxostat Mylan lietosanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Febuxostat Mylan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Febuxostat Mylan un kapeéc tas lieto?

Febuxostat Mylan ir zales, kuras lieto, lai arstétu pieaugusos ar ilgtermina hiperurikémiju (paaugstinatu
urinskabes limeni asinis). Hiperurikémija var izraisit urinskabes kristalu veidoSanos un uzkrasanos
locitavas un nierés. Ja ta notiek locitavas un tas izraisa sapes, to sauc par podagru. Febuxostat Mylan
lieto pacientiem, kuriem ir kristalu uzkrasanas pazimes, tostarp podagras artrits (sapes un iekaisums
locitavas) vai nogulsnéjumi (akmeni, lielaki urinskabes kristalu depoziti, kas var izraisit locitavu un
kaulu bojajumus).

Febuxostat Mylan izmanto ari tam, lai arstétu un novérstu augstu urinskabes limeni asinis
pieaugusajiem ar asins vézi, kuri sanem kimijterapiju (zales véza arstéSanai) un kuriem ir tumora lizes
sindroma risks (komplikacija, ko izraisa véza Siinu dalisanas, paaugstinot urinskabes limeni asinis, kas
izraisa nieru bojajumus).

Febuxostat Mylan satur aktivo vielu febuksostatu un ir ,gdenériskas zales”. Tas nozimg, ka Febuxostat
Mylan sastava ir ta pati aktiva viela un tas darbojas lidzigi ,atsauces zalém”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Adenuric. Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit
jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.
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Ka lieto Febuxostat Mylan?

Febuxostat Mylan ir pieejamas tabletés (80 un 120 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti.

Iigtermina hiperurikémijas arstésanai ieteicama Febuxostat Mylan deva ir 80 mg vienreiz diena. Parasti
zales pazemina urinskabes limeni asinis divu nedélu laika, tacu devu var palielinat lidz 120 mg vienreiz
diena, ja péc divam lidz ¢etram nedélam urinskabes limenis asinis vél joprojam ir augsts (parsniedz

6 mg decilitra). Pirmajos arstéSanas ménesos joprojam ir iespéjamas podagras IEkmes, tadé| vismaz
pirmajos se$os Febuxostat Mylan terapijas ménesos pacientiem podagras Iekmju novérsanai ir
ieteicams lietot citas zales. Febuxostat Mylan terapiju nedrikst partraukt ari tad, ja rodas podagras
lekme.

Hiperurikémijas profilaksei un arstésanai pacientiem, kam veic kimijterapiju, ieteicama deva ir 120 mg
vienreiz diena. Febuxostat Mylan jasak lietot 2 dienas pirms kimijterapijas un jaturpina vismaz
7 dienas.

Ka Febuxostat Mylan darbojas?

Febuxostat Mylan aktiva viela febuksostats mazina urinskabes veidoSanos. Ta darbojas, blokéjot
fermentu, ko sauc par ksantina oksidazi un kas ir nepiecieSams urinskabes veidoSanai organisma.
Mazinot urinskabes veidoSanos, Febuxostat Mylan pazemina un saglaba zemu urinskabes [Imeni asinis,
apturot kristalu veidosanos. Tadéjadi var mazinat podagras simptomus. Pietiekami zema urinskabes
[imena saglabasana var ari samazinat uratu nogulsnéjumus. Pacientiem, kuriem veic kimijterapiju,
paredzams, ka urinskabes limena samazinajums pamazinas tumora lizes sindroma risku.

Ka noritéja Febuxostat Mylan izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti atsauces zalém
Adenuric, un tie nav jaatkarto ar Febuxostat Mylan.

Tapat ka katram zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Febuxostat Mylan kvalitati. Uzpémums
ari veica pétijumu, lai pieraditu, ka Sis zales ir ,bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni un tadé| ir sagaidams, ka
tam bus vienada iedarbiba.

Kada ir Febuxostat Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Febuxostat Mylan ir Jenériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Febuxostat Mylan tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Febuxostat
Mylan ir pieradita ar Adenuric salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Adenuric gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Febuxostat
Mylan lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Febuxostat Mylan lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Febuxostat Mylan
lietoSanu.
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Cita informacija par Febuxostat Mylan

Pilns Febuxostat Mylan EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Febuxostat Mylan, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties
ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentiras timekla vietné.
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