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Febuxostat Krka (febuksostaat)
Ulevaade ravimist Febuxostat Krka ja ELis mutgiloa valjastamise pShjendus

Mis on Febuxostat Krka ja milleks seda kasutatakse?

Febuxostat Krkat kasutatakse taiskasvanutel kroonilise (pikaajalise) huperurikeemia (suur
kusihappesisaldus veres) raviks. Huperurikeemia korral vBivad moodustuda ja koguneda liigestesse ja
neerudesse uraadikristallid. Kui see tekitab liigestes valu, on tegu podagraga. Febuxostat Krkat
kasutatakse patsientidel, kellel on juba tekkinud kristallide kogunemise néhud, sealhulgas
podagraartriit (liigesevalu ja -p6letik) vdi podagrasdlmed (nn kivid ehk suuremad uraadikristallide
ladestused, mis vdivad kahjustada liigeseid ja luid).

Febuxostat Krkat kasutatakse ka vere suure kusihappesisalduse ravimiseks ja ennetamiseks
verevahiga taiskasvanutel, kes saavad keemiaravi (vahiravi) ja kellel on tuumori ludsi sindroomi risk
(vahirakkude lagunemisest tingitud tusistus, mis pdhjustab veres akki suure kusihappesisalduse, mis
vOib kahjustada neerusid).

Febuxostat Krka sisaldab toimeainena febuksostaati ja on geneeriline ravim. See tdhendab, et
Febuxostat Krka sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Adenuric, millel
juba on ELis muugiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Febuxostat Krka kasutatakse?

Febuxostat Krkat turustatakse tablettidena (80 ja 120 mg). Febuxostat Krka on retseptiravim.

Pikaajalise huperurikeemia ravis on Febuxostat Krka soovitatav annus 80 mg Uks kord 66paevas.
Tavaliselt vahendab Febuxostat Krka vere kusihappesisaldust 2 nadalaga, ent kui vere
kusihappesisaldus on 2—4 n&dala parast endiselt suur (tle 6 mg/dl), vdib annust suurendada 120 mg-
ni Uks kord 66péevas. Ravi esimestel kuudel vdib veel tekkida podagrahooge, seega on patsientidel
soovitatav kasutada vdhemalt ravi esimese 6 kuu jooksul podagrahoogude ennetamiseks lisaks
Febuxostat Krkale ka teisi ravimeid. Ravi Febuxostat Krkaga ei tohi podagrahoo tekkimisel katkestada.

Keemiaravi saavate patsientide hiiperurikeemia ennetuses ja ravis on soovitatav annus 120 mg tks
kord 66péevas. Ravi Febuxostat Krkaga tuleb alustada 2 paeva enne keemiaravi ning jatkata vahemalt
7 paeva.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Lisateavet Febuxostat Krka kasutamise kohta vt pakendi infolehest vdi konsulteeri oma arsti v6i
apteekriga.

Kuidas Febuxostat Krka toimib?

Febuxostat Krka toimeaine febuksostaat vahendab kusihappe teket. Selle toime seisneb kusihappe
tekkeks vajaliku enstitiimi ksantiinoksudaasi blokeerimises. Kusihappe tekke vahendamisega vahendab
Febuxostat Krka vere kusihappesisaldust ja hoiab selle vdikesena, peatades kristallide kogunemise.
See voib leevendada podagrasimptomeid. Kusihappesisalduse vaikesena hoidmine piisavalt pika aja
jooksul aitab ka podagrasdlmi vahendada. Keemiaravi saavatel patsientidel vdhendab
kusihappesisalduse vahenemine eeldatavalt tuumori ltdsi sindroomi riski.

Kuidas Febuxostat Krkat uuriti?

Vérdlusravimiga Adenuric on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi(de) kasulikkuse ja
riski uuringud ja neid ei ole vaja Febuxostat Krkaga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Febuxostat Krka kvaliteedi uuringud. Ettevfte tegi ka uuringu,
mis naitas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui m&élemad
ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime tGhesugune.

Milles seisneb Febuxostat Krka kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Febuxostat Krka on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

ELis Febuxostat Krkale valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nBuetele on téendatud Febuxostat Krka vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Adenuric. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka ravimi
Adenuric korral, uUletab Febuxostat Krka kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda v0ib kasutada
ELis.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Febuxostat Krka ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Febuxostat Krka ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele
ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Febuxostat Krka kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Febuxostat Krka kérvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Febuxostat Krka kohta

Lisateave Febuxostat Krka kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/febuxostat-krka. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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