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Febuxostat Krka (febuxostat)
Prehlad o lieku Febuxostat Krka a preco bol povoleny v EU

€o je liek Febuxostat Krka a na €o sa pouziva?

Liek Febuxostat Krka sa pouziva na lie¢bu dospelych s dihodobou hyperurikémiou (vysokou hladinou
kyseliny mocovej alebo tzv. uratu v krvi). Hyperurikémia méze viest k tvorbe a ukladaniu krystalov
uratov v kiboch a obli¢kach. Ak k tomu déjde v kiboch a spésobuje to bolest, tento stav je znamy ako
tzv. dna. Liek Febuxostat Krka sa pouziva u pacientov, ktori uz maju priznaky ukladania kryStalov
vratane dnavej artritidy (bolest a zapal v kiboch) alebo tofov (¢o st tzv. kamene, vacsie usadeniny
krystalov uratov, ktoré mézu spdsobovat poskodenie kibov a kosti).

Liek Febuxostat Krka sa pouziva aj na lieCbu a prevenciu vysokej hladiny kyseliny mocovej v krvi

u dospelych s rakovinou krvi, ktori st lieCeni chemoterapiou (liekmi na lieCbu rakoviny) a je u nich
riziko syndromu nadorovej lyzy (komplikacie v désledku rozpadu rakovinovych buniek spdsobujucej
nahle zvysenie hladiny kyseliny mocovej v krvi, ¢o méze viest k poskodeniu obli¢iek).

Liek Febuxostat Krka obsahuje lieCivo febuxostat a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Febuxostat Krka obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory
je uz v EU povoleny pod nazvom Adenuric. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Febuxostat Krka pouziva?

Liek Febuxostat Krka je dostupny vo forme tabliet (80 mg a 120 mg) a vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis.

Odporacana davka lieku Febuxostat Krka pri lieCbe dlhodobej hyperurikémie je 80 mg jedenkrat denne.
Takouto davkou sa zvycajne znizi hladina kyseliny mocovej v krvi do dvoch tyzdrfiov, davka sa v3ak
méze zvysit az na 120 mg jedenkrat denne, ak hladina kyseliny mocovej v krvi po dvoch aZ Styroch
tyzdnioch zostane vysoka (viac ako 6 mg na deciliter). V prvych mesiacoch liecby sa stale moézu
vyskytovat zachvaty dny, takZ?e sa odpori¢a, aby pacienti aspori po¢as prvych Siestich mesiacov lie¢by
liekom Febuxostat Krka uzivali iné lieky na prevenciu zachvatov dny. V pripade vyskytu zachvatu dny
sa lie¢ba liekom Febuxostat Krka nema zastavovat.
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Odporucana davka pri prevencii a lieCbe hyperurikémie u pacientov podstupujticich chemoterapiu je
120 mg jedenkrat denne. Lie¢ba liekom Febuxostat Krka sa méa zacéat dva dni pred chemoterapiou a
ma pokracovat najmenej sedem dni.

Viac informacifi o pouzivani lieku Febuxostat Krka si precitajte v pisomnej informécii pre pouZzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym spdsobom liek Febuxostat Krka acinkuje?

Liecivo lieku Febuxostat Krka, febuxostat, zmierfiuje tvorbu kyseliny mocovej. Posobi tak, Ze zablokuje
enzym nazyvaného xantinoxidaza, ktory je potrebny na tvorbu kyseliny mocovej v tele. Znizenim
tvorby kyseliny mocovej moze liek Febuxostat Krka zniZit hladinu kyseliny mocovej v krvi a udrziavat
ju na nizkej urovni, &m sa zabrani ukladaniu krystalov. To mdéze zmierfiovat priznaky dny. UdrZiavanie
hladiny kyseliny mocovej pocas dostatocne dihého obdobia na nizkej Grovni méze viest aj k zmenseniu
tofov. U pacientov podstupujlcich chemoterapiu sa oCakava, ze znizenim hladiny kyseliny mocovej
dbjde k zniZzeniu rizika syndroému nadorovej lyzy.

Ako bol liek Febuxostat Krka skimany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizikéa liec¢iva pri schvéalenych pouzitiach, sa uz uskutocnili
pri referenénom lieku Adenuric a nemusia sa opakovat pre liek Febuxostat Krka.

Tak ako pre kazdy liek spoloénost predlozila stadie o kvalite lieku Febuxostat Krka. Spolo¢nost takisto
uskutoc¢nila $tadiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky s biologicky rovnocenné, ked'v tele produkuji rovnaké hladiny lieciva, a preto sa oCakava,
7e buda mat rovnaky Gcinok.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s liekom Febuxostat Krka?

KedZe liek Febuxostat Krka je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Febuxostat Krka povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Febuxostat Krka s liekom Adenuric. Agentura
preto usudila, Ze tak ako v pripade lieku Adenuric, prinos lieku Febuxostat Krka je vacsi nez
identifikované rizikd a mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku
Febuxostat Krka?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Febuxostat Krka boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj udaje o pouZzivani lieku Febuxostat Krka sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Febuxostat Krka sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Febuxostat Krka

Dalsie informécie o lieku Febuxostat Krka sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/febuxostat-krka. Informéacie o referen¢nom lieku sa takisto

nachadzaju na webovej stranke agentury.
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