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Pribalova informace: informace pro pacienta

Febuxostat Zentiva 80 mg potahované tablety
febuxostatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je pripravek Febuxostat Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Febuxostat Zentiva uzivat
Jak se ptipravek Febuxostat Zentiva uziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Febuxostat Zentiva uchovavat

SR .

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Febuxostat Zentiva a k ¢emu se pouZziva

rrrrr

souvisi s nadbytkem chemické latky nazyvané kyselina mocova (urat) v téle. U n€kterych lidi se
kyselina mocova hromadi v krvi a jeji obsah se mize zvysit tak, Ze se stane nerozpustnou.
Pokud k tomu dojde, mohou se vytvaret krystaly kyseliny mocové v kloubech a kolem kloubt a
v ledvinach. Tyto krystaly mohou zpusobit nahlou, silnou bolest, z¢ervenani, zteplani a otok
kloubu (znamé jako dnavy zachvat). Pokud nejsou 1é¢ena, mohou se v kloubech a kolem kloubti
tvoftit velka depozita oznacena jako tofy. Tyto tofy mohou zpisobit poskozeni kloubi a kosti.

Febuxostat Zentiva snizuje hladinu kyseliny mocové. Udrzovani nizkych hladin pfi uzivani
pripravku Febuxostat Zentiva jednou denn¢€ zastavuje hromadéni krystalii a v pribéhu casu

dochazi ke zmirnéni ptiznakli. Dlouhodobé udrzovani dostatecné nizkych hladin kyseliny
mocoveé mize také zmensit velikost toft.

Febuxostat Zentiva je uréen pro dospélé pacienty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Febuxostat Zentiva uZivat



Neuzivejte piipravek Febuxostat Zentiva
- jestlize jste alergicky(4) na febuxostat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptipravku Febuxostat Zentiva se porad'te se svym lékatem:

- jestlize mate nebo jste prod¢lal(a) srdecni selhani nebo onemocnéni srdce,

- jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni ledvin a/nebo zadvazné alergické reakce na
alopurinol (I€k pouzivany k 1é¢bé dny),

- jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni jater nebo abnormality v testech jaternich funket,
jestlize jste 1éCen(a) pro vysoké hladiny kyseliny mocové v dusledku Lesch-Nyhanova
syndromu

- (vzéacné dédicné onemocnéni, pii kterém je v krvi pfili§ vysoka hladina kyseliny mocové),

- jestlize mate onemocnéni $titné zlazy,

Pokud zjistite, Ze mate alergickou reakci na pfipravek Febuxostat Zentiva, prestante uzivat tento

1€k (viz také bod 4). Moznymi piiznaky alergickych reakci mohou byt:

- vyrazka veetné zavaznych forem (napf. puchyfte, bulky, svédiva vyrazka, vyrazka
vyznacujici se vyraznym olupovanim), svédéni

- otok koncetin nebo obliceje

- obtizné dychani

- horecka a zvétSené lymfatické uzliny

- ale také zavazné zZivot ohrozujici alergické stavy se srde¢ni a ob€hovou zastavou.

Vas lékar se miize rozhodnout, Ze natrvalo ukon¢i 1écbu pripravkem Febuxostat Zentiva.

V souvislosti s uzivanim febuxostatu byly vzacné hlaSeny potencialné zivot ohrozujici kozni
vyrazky (Stevens-Johnsontiv syndrom), objevujici se zpocatku na trupu v podobé¢ tecek s
cervenym stfedem nebo kruhovych skvrn €asto uvnitt s puchyfem. Pfiznaky mohou zahrnovat
také viedy v ustech, krku, nose, na genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Vyrazka
se miZe rozvinout v rozsahlé plchyie nebo olupovani kiize. Pokud se u Vas po uziti febuxostatu
vyvine Stevens-Johnsonlv syndrom, nesmite jiz nikdy Febuxostat Zentiva uzivat. Pokud se u
Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, okamzité se porad’te s Iékafem, jemuz feknéte, ze
uzivate tento 1é¢ivy pripravek.

Pokud se u Vas objevi dnavy zachvat (nahly nastup silné bolesti, citlivosti, zarudnuti, lokalni
zvyseni teploty a otok kloubu), pockejte pred prvnim zahajenim 1é¢by piipravkem Febuxostat
Zentiva, az dnavy zachvat odezni.

U nékterych lidi mohou dnavé zachvaty vzplanout pii zahajeni uzivani uréitych 1€kt pro 1écbu
zvysenych hladin kyseliny mocové. Zachvaty dny se nevyskytnou u kazdého, ale mohou se u
Vs objevit i pfi uzivani ptipravku Febuxostat Zentiva a zvIasté béhem prvnich tydnti nebo
meésict [éCby. Je dulezité, abyste uzival(a) Febuxostat Zentiva, i kdyz mate zachvat dny, protoze
Febuxostat Zentiva stale ptisobi snizovani hladiny kyseliny mo¢ové. V pribéhu ¢asu se dnavé
zachvaty vyskytuji méné casto a jsou méné bolestivé, pokud uzivate ptipravek Febuxostat
Zentiva kazdy den.



Vas lékat bude casto predepisovat jiné 1éky, bude-li to nutné, k zabranéni nebo 1écbé piiznakt

zachvatu dny (jako je bolest a otok kloubil).

U pacientl s velmi vysokymi hladinami kyseliny mocové (napft. téch, kteti podstupuji
chemoterapii nadoru) by 1écba 1éky snizujicimi kyselinu mocovou mohla vést k tvorbé xantinu v
mocovych cestach a nasledn¢ moznym kamentim, i kdyz toto nebylo u pacientl lé¢enych
ptipravkem Febuxostat Zentiva pro syndrom nadorového rozpadu pozorovano.

Vs lékat Vas miize pozadat, abyste podstoupil(a) vysetfeni krve pro kontrolu, zda méate
normalni funkci jater.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento 1é¢ivy ptipravek détem mladSim 18 let, protoZze bezpecnost a t¢innost nebyla
stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Febuxostat Zentiva

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékatrského
predpisu.

Je zvlaste dtlezité, abyste informoval(a) svého lékate nebo lékarnika, pokud uzivate l1éky
obsahujici nekteré z nasledujicich latek, protoze mohou vzajemné reagovat s pripravkem
Febuxostat Zentiva a Vas Iékat miize zvazit nutna opatieni:

- merkaptopurin (pouzivany k 1écbé nadortr)

- azathioprin (pouZzivany ke snizeni imunitni odpovédi)

- teofylin (pouzivany k 1é¢b¢ astmatu)

Téhotenstvi a kojeni

Neni znamo, zda muze febuxostat posSkodit nenarozené dité. Febuxostat Zentiva byste neméla
uzivat béhem t€hotenstvi. Neni zndmo, zda febuxostat mize prechazet do matetského mléka.
Neuzivejte ptipravek Febuxostat Zentiva, pokud kojite nebo pokud budete kojit.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Uvédomte si, Ze se u Vas mohou béhem 1é¢by objevit zavraté, ospalost, rozmazané vidéni a
necitlivost nebo brnéni a v takovém ptipadé€ byste nemel(a) fidit nebo obsluhovat stroje.

Febuxostat Zentiva obsahuje laktézu a sodik

Febuxostat Zentiva obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’'te se se svym lé¢kafem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méne€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Febuxostat Zentiva uzZiva



Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Obvykla davka je jedna tableta denné. Na zadni strané blistru jsou uvedeny dny v tydnu pro
usnadnéni kontroly, zda jste uzil(a) davku kazdy den.

- Tablety se uzivaji isty a mohou byt uzivany nezavisle na jidle.

Dna
Uzivejte ptipravek Febuxostat Zentiva kazdy den, i kdyz se u Vés nevyskytne dnavy zachvat.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Febuxostat Zentiva, neZ jste mél(a)
V ptipadé nahodného piedavkovani pozadejte svého 1ékare o radu nebo kontaktujte nejblizsi
zdravotnické zatizeni poskytujici neodkladnou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Febuxostat Zentiva

Pokud jste zapomn¢l(a) uzit davku pripravku Febuxostat Zentiva, uZijte ji, jakmile si
vzpomenete, pokud se neblizi ¢as pro uziti dalsi davky. V takovém ptipadé vynechte zmeskanou
davku a uzijte svou dalsi davku v normalni dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Febuxostat Zentiva

Neukoncujte uzivani piipravku Febuxostat Zentiva bez porady s 1ékatrem, i kdyz se citite 1épe.
Pokud ukoncite uzivani piipravku Febuxostat Zentiva, mtize dojit ke zvyseni hladiny kyseliny
mocové a Vase priznaky se mohou zhorsit v disledku vytvareni novych krystald uratu v
kloubech a jejich okoli a v ledvinach.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi nasledujici vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt),
prestante uzivat tento pripravek a ihned kontaktujte svého 1ékare nebo navstivte nejblizsi
nemochnici, protoZe se mohou objevit zavazné alergické reakce:

- anafylaktické reakce, 1ékova hypersenzitivita (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®)

- potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky charakterizované vznikem puchyit a
odlupovanim kiize a sliznic, napf. ust a genitalii, bolestivymi viedy v tstech a/nebo v
oblasti genitalii, spojené s horeckou, bolesti v krku a inavou (Stevens-Johnsoniv
syndrom/toxické epidermalni nekrolyza), nebo zvétSenim lymfatickych uzlin, zvétSenim
jater, zanétem jater (aZ selhanim jater), zvySenim poctu bilych krvinek v krevnim obrazu
(polékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky — DRESS) (viz bod 2)

- generalizované kozni vyrazky

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientit) jsou:

- abnormalni vysledky jaternich testd



prijem

bolest hlavy

vyrazka (vCetné ruznych typl vyrazek, viz nize v bodech ,,méné¢ Casté™ a ,,vzacné*)
pocit na zvraceni

zhorSeni ptiznakl dny

lokalizovany otok v dusledku hromadéni tekutin v tkanich (edém)
zavrat’

dusnost

svédeni

bolest koncetin, bolest svali/kloubi

unava

Dalsi nezadouci ucinky, které nejsou zminény vyse, jsou uvedeny nize.

Méné casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt) jsou:

snizeni chuti k jidlu, zména hladiny cukru v krvi (cukrovka) s ptiznaky, jako je nadmérna
zizen, zvySeni hladiny tukt v krvi, zvySeni télesné hmotnosti

ztrata sexualni touhy

poruchy spanku, ospalost

necitlivost, brnéni, snizena nebo zménena citlivost kiize (hypestézie, hemiparéza nebo
parestézie), zmeénéna chut k jidlu, snizené vnimani pachti (hyposmie)

abnormalni EKG, nepravidelny nebo rychly srde¢ni tep, vnimani vlastniho srde¢niho tepu
(palpitace)

navaly horka nebo zCervenani (napt. zarudnuti obliceje nebo krku), zvyseni krevniho tlaku,
krvaceni (pozorované jen u pacientli uzivajicich chemoterapii pti krevnich onemocnénich)
kasel, nepfijemny pocit nebo bolest na prsou, zanét nosni sliznice a/nebo hrdla (infekce
hornich cest dychacich), bronchitida, infekce dolnich cest dychacich

sucho v Ustech, bolest bficha nebo plynatost, bolest v nadbiisku, paleni zahy/poruchy
traveni, zacpa, Cast&jsi stolice, zvraceni, Zaludeéni potize

svediva vyrazka, koptivka, zanét klize, zména zbarveni klize, malé cervend nebo fialova
teCka na ktizi, malé ploché cervené nebo fialové tecky na kazi, plocha cervend oblast na
ktzi, ktera je pokryta malymi spojitymi hrbolky, vyrazka, Cervené oblasti a skvrny na kiizi,
zvysené poceni, no¢ni poceni, ztrata vlasi, Cervenani kiize (erytém), lupénka, ekzém, jiné
poruchy kiize

svalové kiece, svalova slabost, bursitida nebo artritida (zanét kloubt obvykle doprovazeny
bolesti, otokem a/nebo ztuhlosti), bolest zad, svalovy spasmus (kfeCe svald), ztuhlost svala
a/nebo kloubii

krev v moci, abnormalné€ ¢asté moceni, abnormalni vysledky vySetfeni moci (zvySena
hladina bilkoviny v moc¢i), sniZzeni normalni funkce ledvin, infekce mocovych cest

bolest na prsou, nepfijemny pocit na hrudi

kameny v zlu¢niku nebo Zlu¢ovodech (cholelitiaza)

zvySena hladina thyreostimula¢niho hormonu (TSH) v krvi

zmeény slozeni krve nebo mnozstvi krevnich bun€k nebo desti¢ek (abnormalni vysledky
vySetieni krve)

ledvinové kameny

potize s erekci

snizena funkce S§titné zlazy

rozmazané vidéni, zmény zraku

zvonéni v usich



ryma

tvofeni viedl v ustech

zanét slinivky biisni: obvyklé priznaky jsou bolest bticha, pocit na zvraceni a zvraceni
naléhava potieba moceni

bolest

malatnost

zvySené INR

pohmozdéni

otok rtu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti) jsou:

poskozeni svald, stav, ktery ve vzacnych piipadech mtze byt zavazny. Mtze dojit ke vzniku
svalovych obtizi, a pokud se zaroven necitite dobfe nebo mate vysokou teplotu, mtize se
jednat o neobvykly rozpad svalové tkané. Jestlize pocitujete bolest svald, citlivost na dotek
a slabost, okamzité kontaktujte 1ékate.

zavazné otoky hlubsich vrstev kiize, zejména okolo oci, otoky genitalii, rukou, chodidel
nebo jazyka s moznymi nahlymi dychacimi obtizemi

vysoka horecka v kombinaci s vyrazkou podobnou spalnickové vyrazce, zvétSeni
lymfatickych uzlin, zvétSeni jater, zanét jater (az selhani jater), zvySeni poctu bilych krvinek
v krevnim obrazu (leukocytoza, s eozinofilii nebo bez eozinofilie)

vyrazka riznych typt (napf. s bilymi teckami, s puchytky, s puchyfi obsahujicimi hnis, s
odlupovanim kiize, vyrazka podobna spalnickam), rozsahly erytém (Cervené zbarveni kiize),
odumirani a puchytovité odlucovani pokozky a sliznic, které ma za nasledek jejich
odlupovani a moznou sepsi (Stevens-Johnsonliv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza)
nervozita

pocit zizné

snizeni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, nekontrolovatelna ztrata chuti k jidlu
(anorexie)

abnormalné nizky pocet krevnich bunék (bilych nebo ¢ervenych krvinek nebo krevnich
desticek)

zmény nebo snizeni mnozstvi mo¢i z divodu zanétu ledvin (tubulointersticialni nefritida)
zanét jater (hepatitida)

zezloutnuti kiize (Zloutenka)

zanét mocového méchyie

poskozeni jater

zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (ukazatel poskozeni svalu)

nahla srde¢ni smrt

nizky pocet cervenych krvinek (anemie)

deprese

poruchy spanku

ztrata chuti

pocit paleni

zavrat

kolaps

plicni infekce (zapal plic)

moucnivka; zanét v ustni dutiné

zaludec¢ni a stfevni perforace

syndrom rotatorové manzety (bolest ramenniho kloubu)

revmaticka bolest svall



- pocit tepla
- nahla ztrata vidéni v disledku ucpani tepny v oka

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Febuxostat Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Febuxostat Zentiva obsahuje
- Lécivou latkou je febuxostatum
- Jedna tableta obsahuje febuxostatum 80 mg (jako hemihydrat)

Pomocnymi latkami jsou:

- Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sul kroskarmelézy,
hyproldza, poloxamer 407, hydrat koloidniho oxidu kfemicitého, magnesium-stearat,

- Potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titanicity E171, makrogol 4000, mastek, zluty oxid
zelezity E172

Jak pripravek Febuxostat Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Febuxostat Zentiva 80 mg jsou svétle zluté, kulaté potahované tablety o priméru pfiblizné 11

mm, s vyrazenym ,,80° na jedné stran¢.

Febuxostat Zentiva 80 mg je baleny v prusvitnych PVC/PVDC/Al-blistrech.
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Febuxostat Zentiva 80 mg je dodavan v balenich se 14, 28, 42, 56, 84 a 98 potahovanymi
tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Laboratorios LICONSA S.A., Av. De Miralcampo 7, 19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara,
Spanélsko

Tento lécivy pripravek je v clenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko, Rumunsko, Polsko, Mad’arsko: Febuxostat Universal Farma

Bulharsko, Ceska republika, Lotyssko, Litva, Estonsko: Febuxostat Zentiva

Slovinsko: Febuksostat Universal Farma

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 7. 2022.



