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Pisomna informacia pre pouZivatela

Febuxostat Sandoz 80 mg
Febuxostat Sandoz 120 mg

filmom obalené tablety

febuxostat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Febuxostat Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Febuxostat Sandoz
Ako uzivat’ Febuxostat Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Febuxostat Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

[

Co je Febuxostat Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Tablety Febuxostat Sandoz obsahuju liec¢ivo febuxostat a pouzivaju sa na liecbu dny, ktora je spojena s
nadbytkom latky nazyvanej kyselina mocova (urat) v tele. U niektorych 'udi sa mnozstvo kyseliny
mocovej nahromadi v krvi a mdze sa zvysit’ natol’ko, ze prestane byt rozpustna. Ked’ sa to stane, mozu
sa v kiboch a obli¢kach a okolo nich vytvorit’ krystaliky uratov. Tieto krystaly mozu spdsobit’ néhlu,
ostrt bolest’, séervenenie, pocit tepla a opuchnutie kibu (tieto priznaky st zname ako akitny dnavy
zéchvat). Ak sa dna nelie¢i, mozu sa v kiboch a okolo nich vytvérat usadeniny, takzvané tofy (dnavé
uzly). Tieto tofy mozu spdsobit’ poskodenie kibu a kosti.

Febuxostat Sandoz ucinkuje prostrednictvom zniZenia hladiny kyseliny mo€ovej. Udrziavanie nizkych
hladin kyseliny mocovej pomocou uzivania Febuxostatu Sandoz raz denne zastavi vytvaranie
krystalikov a v dlh§om ¢asovom obdobi zmierfiuje priznaky. Pri udrziavani dostato¢ne nizkych hladin
kyseliny mocovej pocas dostatocne dlhého Casu sa mozu tiez zmensit’ tofy.

Febuxostat Sandoz 120 mg filmom obalené tablety sa tiez pouzivaji na lieCbu a prevenciu vysokej
hladiny kyseliny mocovej v krvi, ktord moZze nastat’ po zacati chemoterapie pri rakovine krvi.

Pri chemoterapii st ni¢ené rakovinové bunky, a preto sa sucasne zvySuje hladina kyseliny mocovej v
krvi, ak sa neposobi preventivne proti jej tvorbe.

Febuxostat Sandoz je ureny pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Febuxostat Sandoz

Neuzivajte Febuxostat Sandoz



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03118-Z1B

- ak ste alergicky na febuxostat alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Febuxostat Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate, alebo ste mali problém so zlyhavanim srdca, problémy so srdcom alebo mrtvicu

- ak mate, alebo ste mali ochorenie obli¢iek a/alebo zadvaznu alergicku reakciu na alopurinol (liek
pouzivany na liecbu dny)

- ak mate, alebo ste mali ochorenie peCene alebo vysledky testov peceniovych funkcii mimo normy

- ak ste lieceny na vysoké hladiny kyseliny mocovej v dosledku Leschovho-Nyhanovho syndrému
(zriedkavé dedi¢né ochorenie, pri ktorom je hladina kyseliny mocovej v krvi prili§ vysoka)

- ak mate problémy so Stitnou zl'azou.

Ak sa u vés vyskytnt alergické reakcie na Febuxostat Sandoz, prestaiite uzivat’ tento liek (pozri tiez

Cast’ 4). Mozné priznaky alergickych reakcii mozu byt

- vyrazka, vratane zavaznych foriem (napr. pluzgiere, uzliky, svrbiva, odlupujica sa vyrazka),
svrbenie

- opuch koncatin alebo tvare

- problémy s dychanim

- horucka so zvacsenymi lymfatickymi uzlinami

- ale aj zavazné Zivot ohrozujuce alergické stavy so zastavou srdca a obehu krvi.

Vas lekar sa moze rozhodnut’ natrvalo ukoncit’ lie¢bu Febuxostatom Sandoz.

S pouzivanim febuxostatu boli zriedkavo hlasené potencialne Zivot ohrozujice kozné vyrazky
(Stevensov-Johnsonov syndrém), ktoré sa na zaciatku objavili ako za¢ervenané bodky alebo kruhové
Skvrny Casto s centralnymi pl'uzgiermi na trupe. Taktiez mézu zahiiat’ vredy v tstach, v hrdle, v nose,
na genitaliach alebo zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté oci). Vyrdzka sa moze vyvinut do
rozsiahlych pluzgierov alebo odlupovania koze.

Ak sa u vés pri uzivani febuxostatu vyvinul Stevensov-Johnsonov syndrém, nesmie sa u vas znovu
zacCat’ lieCba Febuxostatom Sandoz. Ak sa u vas objavi vyrazka alebo tieto kozné priznaky, ihned’ sa
porad’te s lekdrom a oznamte mu, Ze uZzivate tento liek.

Ak mate v sucasnosti akutny dnavy zachvat (nahly nastup ostrej bolesti, bolestivost’, sCervenenie,
pocit tepla a opuchnutie klbu) pockajte, kym akttny dnavy zachvat odznie predtym, ako zacnete
prvykrat uzivat’ Febuxostat Sandoz.

U niektorych 'udi mézu akutne dnavé zachvaty vzniknuat’ pri zacati uzivania niektorych liekov, ktoré
kontroluju hladiny kyseliny mocovej. Zachvat nevznikne u kazdého pacienta, ale méze vzplanut
dokonca aj poc¢as uzivania Febuxostatu Sandoz, a to najmé pocas prvych tyzdiiov alebo mesiacov
uzivania. Je dolezité, aby ste v uzivani Febuxostatu Sandoz pokracovali aj pocas zachvatu, pretoze
Febuxostat Sandoz nad’alej zniZuje hladinu kyseliny mocovej. Ak budete Febuxostat Sandoz uzivat’
kazdy den, v dlh§om ¢asovom obdobi sa budu dnavé zachvaty vyskytovat’ zriedkavejsie a budu menej
bolestivé.

Ak je to potrebne, lekar vam Casto predpiSe d’alSie lieky, ktoré pom6zu pri prevencii alebo liecbe
priznakov zachvatu (ako je napriklad bolest’ a opuchnutie klbu).

U pacientov s vel'mi vysokou hladinou uratov (napr. u tych, ktori podstupuji chemoterapiu
rakovinového ochorenia), lie¢ba lieckmi znizujicimi hladinu kyseliny mo¢ovej méze viest' ku tvorbe
xantinu v mocovom trakte s moznou tvorbou kametiov, nebolo to vSak pozorované u pacientov
lieCenych febuxostatom kvoli syndrému rozpadu nadoru.

Lekar vas moze poziadat’ o krvné vySetrenia, ktoré umoznia skontrolovat’, ¢i vasa pecen funguje
normalne.

Deti a dospievajuci
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Tento liek sa nesmie podavat’ detom do 18 rokov, pretoze bezpe¢nost’ a u€innost’ nebola stanovena.

Iné lieky a Febuxostat Sandoz

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Obzvlast dolezité je, aby ste oznamili svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi, ¢i uzivate lieky obsahujice
ktorékol'vek z nasledujucich lieCiv, pretoze sa mozu vzajomne ovplyviiovat’ s Febuxostatom Sandoz a
vas lekar pravdepodobne uskuto¢ni potrebné opatrenia:

- merkaptopurin (pouziva sa na liecbu rakovinového ochorenia)
- azatioprin (pouziva sa na zniZenie imunitnej odpovede)
- teofylin (pouziva sa na liecbu astmy)

Tehotenstvo a dojcenie

Nie je zname, ¢i Febuxostat Sandoz moze poskodit’ vase nenarodené diet’a. Febuxostat Sandoz sa
nesmie uzivat’ pocas tehotenstva. Nie je zname, ¢i Febuxostat Sandoz prechadza do 'udského
materského mlieka. V pripade, zZe dojcite, alebo planujete dojcCit’, nesmiete uzivat’ Febuxostat Sandoz.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, alebo si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uvedomte si, Ze pocas liecby mozete pocitovat’ zavraty, ospanlivost, rozmazané videnie a pocit
necitlivosti alebo mravcenia, a v pripade, ze budete mat’ tieto priznaky, nesmiete viest' vozidla ani
obsluhovat’ stroje.

Febuxostat Sandoz obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Febuxostat Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Febuxostat Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekéarnika.

- Odporucana davka je jedna tableta denne. Zadna strana blistra je ozna¢ena diami tyzdna, ktoré
vam umoznia skontrolovat’, ze ste si vzali prislusnt davku kazdy den.
(Netyka sa velkosti balenia 30)

- Tablety je potrebné uzivat’ tstami a mézu sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Dna
Febuxostat Sandoz je k dispozicii ako 80 mg tableta alebo ako 120 mg tableta. Vas lekar vam
predpisal davku, ktora je pre vas najvhodnejsia.

Pokracujte v uzivani Febuxostatu Sandoz kazdy den aj v pripade, Ze sa u vas neprejavuje akitny
dnavy zachvat.

Febuxostat Sandoz 120 mg:

Prevencia a liecha vysokej hladiny kyseliny mocovej u pacientov podstupujucich chemoterapiu
rakovinoveho ochorenia

Febuxostat Sandoz je dostupny ako 120 mg tablety.

3



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03118-Z1B

Zacnite uzivat’ Febuxostat Sandoz dva dni pred chemoterapiou a pokracujte v lieébe podl'a pokynov
lekara. LieCba je zvyc¢ajne kratkodoba.

Ak uZijete viac Febuxostatu Sandoz, ako mate
V pripade ndhodného predavkovania sa porad’te so svojim lekarom alebo sa obrat'te na najblizSie
oddelenie pohotovostnej sluzby.

Ak zabudnete uzit’ Febuxostat Sandoz

Ak vynechate davku Febuxostatu Sandoz, uzite ju ¢o najskor, ked’ si spomeniete, ak uz nie je blizko
Cas uzitia d’alSej davky. V tom pripade vynechajte zabudnuta dédvku a uzite d’alsiu ddvku v obvyklom
case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Febuxostat Sandoz

Neprestaiite uzivat’ Febuxostat Sandoz bez odporti¢ania od vasho lekara, dokonca ani vtedy, ak sa
citite lepSie. Ak prestanete uzivat’ Febuxostat Sandoz, m6zu sa hladiny kyseliny mocovej zvysit’ a vaSe
priznaky sa mozu zhorsit’ vzhl'adom na tvorbu novych krystalikov uratov v kiboch a obli¢kach a okolo
nich.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri vyskyte nasledujucich zriedkavych (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) vedlajsich
ucinkov, prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekara, alebo chod’te na pohotovost pretoze
modze nasledovat’ zdvazna alergicka reakcia:

- anafylaktické reakcie, precitlivenost na liek (pozri tiez ¢ast’ 2 “Upozornenia a opatrenia®)

- potencialne zivot ohrozujtice kozné vyrazky charakterizované tvorbou pluzgierov a odlupovanim
koze a vnutornych povrchov telovych dutin, napr. ust a pohlavnych organov, bolestivé vredy v
ustach a/alebo v oblasti pohlavnych organov, ktoré su sprevadzané horuckou, bolest'ou v hrdle a
unavou (Stevensov-Johnsonov syndroém, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo zvacSenim
lymfatickych uzlin, zva¢Senim pecene, hepatitidou (az zlyhanim pecene), zvySenim poctu bielych
krviniek v krvi (liekom vyvolané vyrazky so zvysenim bielych krviniek a celkovymi priznakmi—
DRESS syndrém) (pozri Cast’ 2)

- kozné vyrazky po celom tele

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb) sii:

- vysledky testov pecenovych funkcii mimo normy

- hnacka

- bolest hlavy

- vyrazka (vratane roznych typov vyrazky, pozrite, prosim, nizSie v Casti “menej Casté* a
“zriedkavé*)

- nevolnost

- vystupiiovanie dnavych priznakov

- lokalizovany opuch sposobeny zadrziavanim tekutin v tkanivach (edém)

- zavraty

- dychavi¢nost’

- svrbenie

- bolest’ v kon¢atinach, bolest’ v svaloch/kiboch

- Unava

Dalsie vedlajsie ti€inky, ktoré nie st spomenuté vyssie, st uvedené nizsie.
Menej casté vedPajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b) su:
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- zniZena chut do jedla, zmena hladiny cukru v krvi (cukrovka), ktorej priznakom médze byt
nadmerny smid, zvysené hodnoty tukov v krvi, zvySenie hmotnosti

- strata sexualnej tazby

- problémy so spankom, ospanlivost’

- pocit necitlivosti, mravcenie, zniZzenie alebo zmenenie dotykovych vnemov (hypestézia,
hemiparéza alebo parestézia), zmenené chut'ové vnemy, znizené vnimanie cuchovych podnetov
(hyposmia)

- zachytenie nezvyc¢ajného EKG, nepravidelny alebo zrychleny pulz, pocit busenia srdca
(palpitacia)

- navaly tepla alebo s€ervenenie (napriklad scervenenie tvare alebo krku), zvySeny krvny tlak,
krvacanie (hemoragia, objavujuca sa iba u pacientov podstupujucich chemoterapiu kvoli
ochoreniam krvi)

- kaSel’, dyskomfort alebo bolest’ na hrudi, zpal nosa a/alebo hrdla (infekcia hornych dychacich
ciest), zapal priedusiek, infekcia dolnych dychacich ciest

- sucho v Gstach, bolest’ brucha/brusné tazkosti alebo vetry, bolest’ brucha v hornej Casti, palenie
zahy/porucha travenia, zapcha, ¢astejSia stolica, vracanie, neprijemny pocit v zalidku

- svrbiva vyrazka, zihl'avka, zapal kozZe, poruchy sfarbenia koze, malé cervené alebo fialové bodky
na kozi, malé ploché cervené Skvrny na kozi, plocha ¢ervena oblast’ na kozi, ktord je pokrytd
malymi zlievajicimi sa hrékami, vyrazka, zaCervenané oblasti a Skvrny na kozi, nadmerné
potenie, no¢né potenie, vypadavanie vlasov, zaervenanie koze (erytém), psoriaza, ekzém, iné
typy koznych tazkosti

- svalové kice, svalova slabost, burzitida (zapal §lachového vacku) alebo artritida (zapal kibov,
ktory je zvycCajne sprevadzany bolest’ou, opuchom a/alebo stuhnutost'ou), bolest’ chrbta, svalové
ke, stuhnutost’ svalov a/alebo kibov

- krv v mo¢i, nezvycajne Casté mocenie, vysledky testov mocu mimo normy (zvySené hladiny
bielkovin v moci), znizenie schopnosti obli¢iek spravne fungovat’, infekcia mocovych ciest

- bolest’ na hrudi, neprijemny pocit na hrudi

- kamene v ZI¢niku alebo v Zl¢ovodoch (cholelitiaza)

- zvySenie hladiny hormoénu stimulujaceho §titnu zl'azu (TSH) v krvi

- zmeny v zloZeni krvi alebo v mnozstve krvnych buniek alebo krvnych dosticiek (vysledky
krvnych testov mimo normy)

- oblickové kamene

- problémy s erekciou

- znizena Cinnost §titnej zl'azy

- rozmazané videnie, zmenené videnie

- zvonenie v uSiach

- vytok z nosa

- vredy v tstach

- zapal podzalidkovej zl'azy: Casté priznaky st bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie

- akutny pocit nutkania na mocenie

- bolest

- malatnost’

- zvySené hodnoty INR

- kontuzia

- opuch pier

Zriedkavé vedl’ajSie u€inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) st:

- poskodenie svalov, ktoré¢ méze byt’ v zriedkavych pripadoch zavazné. Méze spdsobit’ problémy so
svalmi a najma v tom istom ¢ase sa mozete zle citit,, alebo mozete mat’ zvysen teplotu, ¢o moze
byt spdsobené nezvy¢ajnym rozpadom svalu. Ak pocitite bolest’ svalov, bolestivost’ alebo slabost,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

- zavazné opuchnutie hlbokych vrstiev koze, najma okolo o¢i, pohlavnych organov, ruk, néh alebo
jazyka, s moznym nahlym stazenym dychanim

- vysoka horucka spolu s koznou vyrazkou podobnou osypkam, zvac¢Senymi lymfatickymi uzlinami,
zvéacSenim pecene, zapalom pecene (az zlyhanim pecene), zvySenym poctom bielych krviniek v
krvi (leukocytoza s eozinofiliou alebo bez eozinofilie)
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- r0zne typy vyrazKky (napr. s bielymi §kvrnami, s pluzgiermi, s hnisavymi pluzgiermi, s
odlupovanim koze, vyrazka podobna osypkam), rozsiahle zaCervenanie, odumretie, pluzgierovité
odlucovanie pokozky a slizni¢nych membran, vyastujice do odlupovania koZe a moznej sepsy
(otravy krvi) (Stevensov-Johnsonov syndrém/toxicka epidermalna nekrolyza)

- nervozita

- pocit smiadu

- znizenie hmotnosti, zvySenie chuti do jedla, nekontrolovand strata chuti do jedla (anorexia)

- nezvycajne nizky pocet krvnych buniek (bielych a ¢ervenych krviniek alebo krvnych dosticiek)

- zmeny alebo znizenie mnoZstva mocu v dosledku zapalu obliciek (tubulointersticialna nefritida)

- zapal pecene (hepatitida)

- 7ZIté sfarbenie koze (zltacka)

- infekcia mocového mechiira

- poSkodenie pecene

- zvySenie hladiny kreatinfosfokinazy v krvi (ukazovatel’ poskodenia svalov)

- nahle srdcové timrtie

- nizky pocet Cervenych krviniek (anémia)

- depresia

- poruchy spanku

- strata vnimania chuti

- pocit palenia

- vertigo

- zlyhanie krvného obehu

- infekcia pl'ic (pneumonia)

- vredy v ustach, zapal sliznice ustnej dutiny

- prederavenie zalido¢no-Crevného traktu

- syndrém rotatorovej manzety

- reumatickd bolest’ viacerych svalovych skupin (reumaticka polymyalgia)

- pocit horacavy

- nahla strata zraku v dosledku upchatia tepny v oku

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Febuxostat Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Febuxostat Sandoz obsahuje

- Liecivo je febuxostat.

Febuxostat Sandoz 80 mg filmom obalené tablety:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 80 mg febuxostatu (ako hemihydrat).
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Febuxostat Sandoz 120 mg filmom obalené tablety:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 120 mg febuxostatu (ako hemihydrat).

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety:

monohydrat lakt6ézy, mikrokrystalicka celuloza (E460), hydroxypropylceluldza (E463), sodna sol
kroskarmelézy, koloidny bezvody oxid kremicity (E551), stearat horecnaty (E470b).

Filmotvorna vrstva:

polyvinylalkohol (E1203), mastenec (E553b), oxid titanicity (E171), makrogol 3350 (E1521),
kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1) (typ A), zlty oxid Zelezity (E172),
hydrogenuhli¢itan sodny (E500(ii)).

Ako vyzera Febuxostat Sandoz a obsah balenia

Febuxostat Sandoz 80 mg filmom obalené tablety:

Svetlozlté az zIté filmom obalené tablety v tvare kapsuly, na jednej strane oznacené
,»,80% a ploché na druhej strane, s rozmermi 16,5 mm x 7,0 mm.

Febuxostat Sandoz 120 mg filmom obalené tablety:
Svetlozlté az ZIté filmom obalené tablety v tvare kapsuly, na jednej strane oznacené ,,120* a ploché na
druhej strane, s rozmermi 18,5 mm x 9,0 mm.

Febuxostat Sandoz 80 mg a 120 mg filmom obalené tablety su balené v AI-OPA/Al/PVC alebo Al-
PVC/PE/PVDC blistroch.

Febuxostat Sandoz 80 mg a 120 mg st dostupné v baleniach obsahujtcich 14, 28, 30, 42, 56, 84 a 98
filmom obalenych tabliet (tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

Vyrobca

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.

Administrativne miesto: 38, Sorou Str., 15125 Atény , Maroussi, Grécko
Vyrobné miesto: P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area, 41004 Larisa, Grécko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lubl'ana

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Mad’arsko: Febuxostat Sandoz 80 mg filmtabletta
Febuxostat Sandoz 120 mg filmtabletta
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Rakusko:
Belgicko:

Ceska republika:
Nemecko:

Grécko:
Spanielsko:

Francuzsko:
frsko:
Taliansko:

Holandsko:

Slovenska republika:

Febuxostat Sandoz 80 mg — Filmtabletten

Febuxostat Sandoz 120 mg - Filmtabletten

Febuxostat Sandoz 80 mg filmomhulde tabletten

Febuxostat Sandoz 120 mg filmomhulde tabletten

Febuxostat Sandoz

Febuxostat HEXAL 80 mg Filmtabletten

Febuxostat HEXAL 120 mg Filmtabletten

Febuxostat/Sandoz

Febuxostat Sandoz 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Febuxostat Sandoz 120 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
FEBUXOSTAT SANDOZ 80 mg, comprimé pelliculé
FEBUXOSTAT SANDOZ 120 mg, comprimé pelliculé

Febuxostat Rowex 80mg & 120mg Film-coated tablets

Febuxostat Sandoz

Febuxostat Sandoz 80 mg, filmomhulde tabletten

Febuxostat Sandoz 120 mg, filmomhulde tabletten

Febuxostat Sandoz 80 mg

Febuxostat Sandoz 120 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



