FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Febuxostat Krka

80 mg och 120 mgq filmdragerade tabletter
febuxostat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Febuxostat Krka ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Febuxostat Krka
3. Hur du anvander Febuxostat Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Febuxostat Krka ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Febuxostat Krka ar och vad det anvands for

Febuxostat Krka tabletter innehaller den aktiva substansen febuxostat och anvands for att behandla gikt,
vilket ar forknippad med ett dverskott i kroppen av en kemisk substans som kallas urinsyra (urat). Hos en
del manniskor byggs mangden urinsyra upp i blodet och kan bli for hog for att fortfarande vara 16sligt. Nar
detta intraffar kan det bildas uratkristaller i och runt leder och njurar. Dessa kristaller kan orsaka plotslig,
kraftig smarta, rodnad, varme och svullnad i en led (detta kallas fér en giktattack). Om detta inte behandlas
kan storre utfallningar som kallas tofi bildas i och runt leder. Dessa tofi kan skada leder och benvavnad.

Febuxostat Krka verkar genom att sanka urinsyranivaerna. Genom att ta Febuxostat Krka en gang varje dag
halls urinsyranivaerna laga, vilket férhindrar att det bildas kristaller, och med tiden minskar symtomen.
Genom att urinsyranivaerna halls tillrackligt Iaga under lang tid kan aven tofus minskas.

Febuxostat Krka 120 mg tabletter anvands ocksa for att behandla och férebygga hdga urinsyranivaer i
blodet vilket kan férekomma nar din cytostatikabehandling mot blodcancer inleds.

Nar kemoterapi ges forstors cancercellerna, och darfor stiger urinsyranivaerna i blodet om inte
produktionen av urinsyra férhindras.
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Febuxostat Krka anvands till vuxna.

2. Vad du behover veta innan du tar Febuxostat Krka

Ta inte Febuxostat Krka

- om du ar allergisk mot febuxostat eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Febuxostat Krka:

- om du har eller har haft hjartsvikt, hjartproblem eller stroke,

- om du har eller har haft njursjukdom och/eller en allvarlig allergisk reaktion mot allopurinol (ett
lakemedel som anvands fér behandling av gikt),

- om du har eller har haft leversjukdom eller avvikande levervarden,

- om du behandlas fér hdga urinsyranivaer till foljd av Lesch-Nyhans syndrom (ett sallsynt arftligt

tillstand da det finns for mycket urinsyra i blodet),

om du har skéldkértelproblem.

Om du far en allergisk reaktion mot Febuxostat Krka ska du sluta ta detta Idkemedel (se ocksa avsnitt 4).
Majliga symtom pa en allergisk reaktion ar:

- utslag inklusive svara former (t ex blasor, knutor, kliande- och fjallande utslag), kldda

- svullnad i ben eller ansikte

- andningssvarigheter

- feber med férstorade lymfkortlar

- men ocksa allvarliga livshotande allergiska tillstdand med hjart- och cirkulationsstillestand.

Din lakare kan besluta att permanent avsluta behandlingen med Febuxostat Krka.

Det har forekommit sallsynta rapporter om livshotande hudutslag (Stevens-Jjohnson syndrom) i samband
med anvandning av febuxostat. Dessa visar sig forst som rodaktiga prickar eller runda flackar, ofta med en
bldsa i mitten, pa balen. Det kan ocksa omfatta sar i munnen, svalg, nasa, kénsorgan och 6goninflammation
(réda och svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till blasor 6ver stora omraden eller hudavlossning.

Om du har drabbats av Stevens-Johnson syndrom nar du har anvant febuxostat far du aldrig anvanda
Febuxostat Krka igen. Om du far hudutslag eller dessa hudsymtom ska du omedelbart kontakta lakare och
beratta att du tar detta lakemedel.

Om du har en giktattack just nu (plotsligt insattande svar smarta, dmhet, rodnad, varme och svullnad i en
led), vanta tills giktattacken har avklingat innan du bérjar behandlingen med Febuxostat Krka forsta
gangen.

Hos en del personer kan giktattacker blossa upp nar de bérjar ta vissa ldkemedel som kontrollerar nivderna
av urinsyra. Alla far inte attacker, men du kan fa en attack aven om du tar Febuxostat Krka, och sarskilt
under de forsta veckorna eller manaderna av behandlingen. Det &r viktigt att du fortsatter att ta Febuxostat
Krka daven om du far en attack, eftersom Febuxostat Krka fortfarande verkar genom att sanka
urinsyranivan. Med tiden kommer giktattackerna att intraffa mindre ofta och vara mindre smartsamma om
du fortsatter att ta Febuxostat Krka varje dag.
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Din lakare ordinerar ofta andra lakemedel, om det behdvs, for att hjalpa till att férhindra eller behandla
symtomen vid attacker (sasom smarta och svullnad i en led).

Behandling av patienter med mycket hdga uratnivaer (t ex patienter som genomgar kemoterapi mot
cancer) med urinsyrasankande lakemedel kan leda till 6kning av xantin i urinvagarna och eventuella stenar,
aven om detta inte har observerats hos patienter som behandlas med febuxostat for tumdérlyssyndrom.

Din lakare kan be dig att Iamna blodprover fér att kontrollera att din lever fungerar normalt.

Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn under 18 ar eftersom sakerhet och effekt inte har faststallts.

Andra lakemedel och Febuxostat Krka

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for Iakare eller apotekspersonal om du tar lakemedel som innehaller
nagon av foljande substanser, eftersom de kan paverka eller paverkas av Febuxostat Krka och din lakare
kan vilja 6vervaga nédvandiga atgarder:

Merkaptopurin (anvands for att behandla cancer)
Azatioprin (anvands for att minska immunsvaret)
Teofyllin (anvands for att behandla astma)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Det ar inte kant om Febuxostat Krka kan skada ditt ofédda barn. Febuxostat Krka skall inte anvandas under
graviditet. Det ar inte kant om Febuxostat Krka utséndras i bréstmjélk. Du skall inte anvanda Febuxostat
Krka om du ammar eller om du planerar att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bor vara medveten om att du kan kanna yrsel, somnighet, dimsyn och domningar eller stickningar under
behandling med detta Idkemedel och ska inte framféra fordon eller anvanda maskiner om du ar paverkad.

Febuxostat Krka innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d v s &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Febuxostat Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en tablett dagligen. Brytskaran ar endast till for att du ska kunna dela
tabletten om du har svart att svalja den hel.
Tabletterna ska intas via munnen och kan tas med eller utan mat.
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Gikt

Febuxostat Krka finns som 80 mg tablett eller 120 mg tablett. Din |akare har ordinerat den styrka som
passar dig bast.

Fortsatt att ta Febuxostat Krka varje dag aven nar du inte har nagon giktattack.

Férebyggande och behandling av héga urinsyranivaer hos patienter som genomgar kemoterapi mot cancer
Febuxostat Krka finns som 120 mg tablett.

Borja ta Febuxostat Krka tva dagar fére kemoterapin och fortsatt att anvanda det enligt Idkarens
anvisningar. Behandlingen ar vanligtvis kortvarig.

Om du har tagit for stor mangd av Febuxostat Krka

Om du oavsiktligt har tagit en 6verdos, frdga din lakare vad du ska gora eller kontakta narmaste
akutmottagning.

Om du har glomt att ta Febuxostat Krka

Om du missat en dos Febuxostat Krka, ta den s snart du kommer ihag, om det inte nastan &r dags for
nasta dos. Hoppa i sa fall 6ver den glémda dosen och ta nasta dos i normal tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Febuxostat Krka

Sluta inte att ta Febuxostat Krka, utom pa uppmaning fran din lakare, dven om du mar battre. Om du slutar
att ta Febuxostat Krka kan dina urinsyranivaer bérja stiga och dina symtom foérvarras pa grund av bildning
av nya uratkristaller i och runt dina leder och njurar.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart din l1&dkare eller narmaste akutmottagning om féljande
sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) biverkningar intraffar, eftersom en allvarlig
allergisk reaktion kan uppkomma:

svara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner), lakemedelsdéverkanslighet (se dven avsnitt 2
"Varningar och forsiktighet")

potentiellt livshotande hudutslag som kénnetecknas av bildning av blasor och fjalining av huden och
insidan av kroppens haligheter, t.ex. mun och kénsorgan, smartsamma sar i munnen och/eller
omraden i och omkring kénsorganen, tillsammans med feber, halsont och trétthet (Stevens-johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys) eller genom férstorade lymfkértlar, férstorad lever, hepatit (upp
till leversvikt), forngjda nivaer av vita blodkroppar i blodet (en reaktion pa ldkemedlet med eosinofili
och systemiska symtom - DRESS) (se avsnitt 2).

allmanna hudutslag

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) ar:

onormala resultat fran levertester
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diarré

huvudvark

utslag (inkluderar olika typer av utslag, se nedan under avsnitten "mindre vanliga” och "sallsynta”)
illamaende

Okade giktsymtom

lokal svullnad p g a vatskeansamlingar i vavnaden (6dem)
yrsel

andfaddhet

klada

smarta i ben och armar, smarta/vark i muskler/leder
trotthet

Andra biverkningar som inte namns ovan ar listade nedan.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) ar:

minskat aptit, forandrade blodsockernivaer (diabetes) med symtom som 6verdriven torst, 6kade
blodfettnivaer, viktokning

forlorad sexualdrift

sdmnsvarigheter, sémnighet

domningar, stickningar, minskad eller férandrad kansel (hypoestesi, hemipares eller parestesier),
forandrat smaksinne, férsamrat luktsinne (hyposmi)

onormal EKG-kurva, oregelbundna eller snabba hjartslag, kanna dina hjartslag (palpitation)
varmevallningar eller rodnad (t ex rodnad i ansikte eller pa halsen), forhéjt blodtryck, blédning
(endast hos patienter som far kemoterapi for blodsjukdomar)

hosta, obehag i brostet eller smarta, inflammation i nasa och/eller svalg (dvre luftvagsinfektion),
bronkit, nedre luftvagsinfektion

muntorrhet, smarta/obehag i buken eller gaser, 6vre buksmarta, halsbranna/matsmaltningsbesvar,
férstoppning, tatare avforingar, krakningar, magbesvar

kliande utslag, nasselfeber, hudinflammation, missfargning av huden, sma rdda eller lila prickar pa
huden, sma platta roda flackar pa huden, platta roda hudomraden som &r tackt med sma
sammanlépande knolar, utslag, roda hudomraden och flackar pa huden, dkad svettning,
nattsvettning, haravfall (alopeci), hudrodnad (erytem), psoriasis, eksem, andra typer av hudbesvar
muskelkramp, muskelsvaghet, bursit eller artrit (inflammation i leder vanligtvis atf6ljd av smarta,
svullnad och/eller stelhet), ryggont, muskelspasm, muskel- och/eller ledstelhet

blod i urinen, onormalt tata urineringar, onormala urinprov (férh6jd proteinniva i urinen), nedsatt
formaga hos njurarna att fungera ordentligt, urinvagsinfektion

bréstsmarta, obehag i brostet

stenar i gallblasan eller i gallgdngarna (kolelitiasis)

forhojda nivaer av skoldkoértelstimulerande hormon (TSH) i blodet

férandringar i blodkemin eller i mangden blodkroppar eller blodplattar (onormala blodprovsresultat)
njursten

potensproblem

minskad aktivitet i skéldkorteln

dimsyn, synférandringar

ringningar i 6ronen

rinnsnuva

sar i munnen

inflammation i bukspottkérteln: vanliga symtom ar buksmartor, illamaende och krakningar

akut behov av att urinera

smarta
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Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) ar:

sjukdomskansla
okat INR
blamarken
svullnad av lappar

muskelskada, ett tillstand som i sallsynta fall kan vara allvarligt. Det kan orsaka muskelproblem,
speciellt om du samtidigt kdnner dig dalig eller har hég feber eftersom det kan orsakas av en
onormal muskelnedbrytning. Kontakta din 1dkare omedelbart om du upplever muskelsmarta, 6mhet
eller svaghet

kraftig svullnad i de djupare hudlagren, speciellt runt 6gon, kénsorgan, hander, fotter eller tunga,
eventuellt med plotslig svarighet att andas

hdg feber i kombination med masslingsliknande hudutslag, férstorade lymfkoértlar, férstorad lever,
hepatit (upp till leversvikt), férnéjda nivaer vita blodkroppar i blodet (leukocytos, med eller utan
eosinofili)

olika typer av utslag (t ex med vita flackar, med blasor, var-innehallande blasor, fjgllande hud,
masslingliknande utslag), utbredd hudrodnad (erytem), vavnadsddd och avlossning av éverhuden
med bldsor och slemhinnor vilket resulterar i fjllande hud och eventuell blodférgiftning
(Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)

nervositet

torst

viktminskning, 6kad aptit, okontrollerad aptitiéshet (anorexi)

onormalt 1agt antal blodkroppar (vita eller réda blodkroppar eller blodplattar)

forandringar eller minskning av urinmangden p.g.a. inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)
inflammation i levern (hepatit)

gulfargad hud (gulsot)

Infektion i urinblasan

leverskada

forhojda kreatinfosfokinasnivaer i blodet (tecken pa muskelskada)

plétslig hjartdéd

lagt antal réda blodkroppar (anemi)

depression

somnstorning

férlust av smaksinne

brannande kansla

snurrade kansla (vertigo)

cirkulationssvikt

lunginflammation

sar i munnen, inflammation i munnen

perforering i mag-tarmkanalen

rotatorcuffsyndrom

muskelreumatism

kénna sig varm

plotslig synforlust pa grund av blockering av en artar i 6gat

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Febuxostat Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar febuxostat.

Varje filmdragerad tablett innehaller 80 mg febuxostat.

Varje filmdragerad tablett innehaller 120 mg febuxostat.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, kolloidal hydratiserad kiseldioxid och magnesiumstearat i tablettkarnan och
polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E171), talk, gul jarnoxid (E172) - endast fér 120 mg
filmdragerade tabletter och réd jarnoxid (E172) - endast for 80 mg filmdragerade tabletter i
filmdrageringen.

Se avsnitt 2 "Febuxostat Krka innehaller laktos och natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Febuxostat Krka 80 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar blekrosa, ovala, bikonvexa, filmdragerade
tabletter med brytskara pa ena sidan. Tablettstorlek: ca 16 mm X 8 mm. Brytskaran ar inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning

Febuxostat Krka 120 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar brunaktigt gula, svagt bikonvexa,
kapselformade filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna. Tablettstorlek: ca 19 mm x 8 mm.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.
Febuxostat Krka finns i kartonger innehallandes 14, 28, 56 eller 84 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Ombudet fér innehavaren av forsaljning

KRKA Sverige AB

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

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024
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