Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Druniler, 80 mg, tabletki powlekane
Druniler, 120 mg, tabletki powlekane
Febuxostatum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Druniler i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Druniler
Jak stosowac Druniler

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Druniler

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Druniler i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki leku Druniler zawieraja substancj¢ czynng febuksostat, stosowang w leczeniu dny
moczanowej — choroby zwigzanej z nadmierng ilo$cig w organizmie substancji o nazwie kwas
moczowy (moczan). U niektorych osob kwas moczowy gromadzi si¢ we krwi w takiej ilo$ci, ze nie
moze si¢ juz rozpusci¢. W takim przypadku mogg tworzy¢ si¢ wewnatrz lub wokot stawow 1 nerek
krysztaty moczanowe. Takie krysztaly moga wywotac nagly, silny bol, zaczerwienienie, ciepto

i obrzgk stawu (tzw. napad dny). Taki stan nieleczony moze prowadzi¢ do powstawania w stawach
lub wokot nich wiekszych ztogow (nazywanych guzkami dnawymi), a te z kolei do uszkodzenia stawu
1 kosci.

Dziatanie leku Druniler polega na zmniejszaniu st¢zenia kwasu moczowego we krwi. Przyjmowanie
leku raz na dobg utrzymuje to stezenie w normie, nie dopuszcza do odktadania si¢ krysztatow

i Z czasem zmniejsza objawy choroby. Utrzymywanie stezenia kwasu moczowego na odpowiednio
niskim poziomie przez wystarczajaco dtugi czas moze rowniez spowodowac zmniejszenie guzkow
dnawych.

Druniler, 120 mg

Tabletki leku Druniler o mocy 120 mg stosuje si¢ rowniez w leczeniu i zapobieganiu duzemu stezeniu
kwasu moczowego we krwi, ktore moze wystapi¢ podczas rozpoczynania chemioterapii raka krwi.
Chemioterapia powoduje niszczenie komodrek nowotworowych i zwigksza si¢ stgzenie kwasu
moczowego we krwi, jesli nie zapobiega si¢ jego powstawaniu.

Druniler przeznaczony jest do stosowania u os6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Druniler

Kiedy nie stosowaé leku Druniler
« jesli pacjent ma uczulenie na febuksostat lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Druniler nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli pacjent:

« ma lub miat w przeszto$ci niewydolno$¢ serca, problemy z sercem lub udar;

- ma lub miat w przeszto$ci chorobe nerek i (lub) wystgpita u niego ciezka reakcja alergiczna na
allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny);

« ma lub miat w przeszto$ci chorobe watroby lub nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby;

« jest leczony z powodu duzego stezenia kwasu moczowego na skutek zespotu Lescha-Nyhana
(rzadkie wrodzone zaburzenie przebiegajace z nadmierng ilo§cig kwasu moczowego we krwi);

« ma zaburzenia czynnos$ci tarczycy.

Jesli u pacjenta wystgpi reakcja alergiczna na Druniler, nalezy przerwac przyjmowanie leku (patrz
takze punkt 4). Objawami reakcji alergicznych moga by¢:

« wysypka, rowniez ci¢zka (np. z powstawaniem pecherzy, guzkow, §wigdem, ztuszczaniem), $wiad
« obrzek konczyn lub twarzy

+ trudnosci w oddychaniu

« gorgczka z powigkszeniem weztdw chlonnych

« cigzki, zagrazajacy zyciu stan z zatrzymaniem serca i krgzenia.

Lekarz moze zadecydowac o definitywnym przerwaniu stosowania leku Druniler.

Podczas stosowania febuksostatu zgtaszano rzadkie przypadki potencjalnie zagrazajgcych zyciu
wysypek skornych (zespo6t Stevensa-Johnsona), ktore poczatkowo wygladaty jak czerwonawe plamy
przypominajace tarcze strzelnicze lub okragte plamy na torsie z umiejscowionym centralnie
pecherzem. Moze rowniez wystapi¢ owrzodzenie w obrebie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych oraz zapalenie spojowek (zaczerwienienie i obrzek oczu). Wysypka moze postepowac,
przechodzac w uogdlnione pecherze lub ztuszczanie sie skory.

Jesli w trakcie stosowania febuksostatu wystapi u pacjenta zespot Stevensa-Johnsona, nie wolno mu
juz nigdy przyjmowac leku Druniler. W razie wystapienia wysypki lub opisanych objawdw skérnych,
nalezy natychmiast zwr0cic¢ si¢ do lekarza i poinformowacé go o stosowaniu tego leku.

Jesli pacjent ma aktualnie napad dny moczanowej (nagte pojawienie si¢ silnego bolu, tkliwoscei,
zaczerwienienia, odczucia ciepta i obrzeku stawu), powinien przed rozpoczeciem stosowania leku
Druniler odczeka¢ do czasu ustgpienia hapadu dny.

U niektorych os6b napady dny moczanowej moga si¢ zaostrza¢ na poczatku stosowania pewnych
lekdw kontrolujacymi stezenie kwasu moczowego. Nie dotyczy to wszystkich pacjentow, ale
zaostrzenie moze wystapi¢ nawet jesli pacjent przyjmuje lek Druniler, a szczegdlnie w pierwszych
tygodniach lub miesigcach leczenia. Wazne, aby kontynuowac przyjmowanie leku Druniler nawet
W razie zaostrzenia objawow dny, gdyz Druniler nadal zmniejsza st¢zenie kwasu moczowego. Jesli
pacjent bedzie przyjmowat Druniler codziennie, napady dny bedg z czasem rzadsze i mniej bolesne.

Lekarz czesto przepisuje inne leki, jesli ich stosowanie jest konieczne, w celu zapobiegania lub
leczenia objawoOw zaostrzenia (takich jak bol i obrzek stawu).

U pacjentow z bardzo duzym stezeniem kwasu moczowego (np. otrzymujacych chemioterapig

z powodu raka) leki zmniejszajace stezenie kwasu moczowego moga spowodowac nagromadzenie
ksantyny w drogach moczowych z mozliwoscig powstania kamieni. Dziatania tego nie obserwowano
u pacjentow otrzymujacych febuksostat z powodu zespotu rozpadu guza.

Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia prawidtowej czynnosci watroby pacjenta.
Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ustalono u nich bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci.
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Druniler a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
s3 bez recepty.

Szczegdlnie wazne jest powiedzenie lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu lekow zawierajacych
ktorakolwiek z wymienionych substancji. Mogg one oddziatywa¢ z lekiem Druniler, wiec lekarz moze
rozwazy¢ podjecie niezbednych dziatan:

- merkaptopuryna (lek stosowany w leczeniu raka)

- azatiopryna (lek stosowany w celu ostabienia reakcji uktadu odporno$ciowego)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy).

Ciaza i karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek moze dziata¢ szkodliwie na ptdd. Leku Druniler nie nalezy stosowaé w czasie
cigzy. Nie wiadomo, czy lek moze przenika¢ do mleka kobiecego. Jezeli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmienie piersig, nie powinna stosowa¢ leku Druniler.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy, sennos¢, niewyrazne widzenie i odczucie
drg¢twienia lub mrowienia. W razie wystgpienia takich dziatan nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ maszyn.

Druniler zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Druniler zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Druniler

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka jest jedna tabletka na dobe. Na odwrocie blistra zamieszczone sg dni tygodnia
W celu utatwienia kontrolowania codziennego przyjmowania dawki leku.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, mozna je przyjmowa¢ niezaleznie od positkdw.

Leczenie dny moczanowej
Lek Druniler jest dostepny w postaci tabletek 80 mg i tabletek 120 mg. Lekarz przepisze dawke leku
najbardziej odpowiednig dla pacjenta.

Lek nalezy przyjmowac codziennie, nawet jesli u pacjenta nie wystepuje zaostrzenie lub napady dny.

Druniler, 120mg

Zapobieganie i leczenie duzego stgzenia kwasu moczowego u pacjentow z rakiem poddawanych
chemioterapii

Lek Druniler jest dostepny w postaci tabletek 120 mg.

Przyjmowanie leku Druniler nalezy rozpocza¢ dwa dni przed chemioterapia i kontynuowac zgodnie
z zaleceniami lekarza. Leczenie zwykle trwa krétko.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Druniler
W razie nieumys$lnego przedawkowania nalezy zapyta¢ lekarza, jak postepowaé lub skontaktowac sie
z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Druniler

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Druniler, powinien przyjac ja mozliwie szybko po
przypomnieniu sobie 0 tym, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku
nie nalezy juz przyjmowac pominietej tabletki, tylko przyjac¢ nastepna dawke o zwykltej porze. Nie
wolno stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Druniler

Nie wolno przerywaé przyjmowania leku Druniler bez zalecenia lekarza, nawet w razie poprawy
samopoczucia. Przerwanie przyjmowania leku moze spowodowac¢ zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego i nasilenie objawow choroby na skutek powstawania nowych krysztatdow moczanowych
wewnatrz i wokot stawow 1 w nerkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia nastepujacych rzadkich dziatan niepozadanych (moga wystepowac rzadziej niz

u 1 na 1000 0s6b) nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub

najblizszym oddziatem ratunkowym, gdyz moga one prowadzi¢ do cigzkich reakcji alergicznych:

« reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos¢ (patrz takze punkt 2 “Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”)

« potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne charakteryzujace si¢ powstawaniem pegcherzy
i ztuszczaniem sie skory oraz bton $§luzowych wyscietajgcych jamy ciata (np. jame ustng i narzady
plciowe), powstaniem bolesnego owrzodzenia jamy ustnej i (lub) okolic narzadéw ptciowych
z gorgczka, bolem gardta i zmeczeniem (zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) lub powiekszeniem wezidéw chtonnych, powiekszeniem watroby,
zapaleniem watroby (az do niewydolno$ci watroby), zwigkszeniem liczby krwinek biatych (reakcja
na lek z eozynofilig i objawami ogdlnymi, DRESS), patrz punkt 2;

« uogoblnione wysypki skérne.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
* nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby
biegunka
bol gtowy
wysypka (w tym rézne rodzaje wysypki, patrz nizej dziatania niepozadane ,,niezbyt czgste” oraz
»rzadkie”)
nudno$ci
nasilenie objawdéw dny
miejscowy obrzek na skutek nagromadzenia si¢ ptynéw w tkankach (obrzek)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0sob)
zmniejszony apetyt, zwigkszone stezenie cukru we krwi (cukrzyca), ktérego objawem moze by¢
nadmierne pragnienie, zwigkszone stezenie thuszczow we krwi, zwigkszenie masy ciala
zmniejszony poped piciowy
trudnos$ci w zasypianiu, senno$¢
zawroty glowy, dretwienie, mrowienie, ostabione lub zmienione czucie (niedoczulica, niedowtad
potowiczy lub parestezje), zmienione lub ostabione odczuwanie smaku, ostabiony wech
nieprawidtowy zapis EKG, nieregularne lub przyspieszone bicie serca, odczucie bicia serca
(kotatanie serca)
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uderzenia gorgca lub zaczerwienienie skory (np. twarzy lub szyi), zwigkszone ci$nienie krwi,
krwawienie (krwotok notowany tylko u otrzymujacych chemioterapi¢ z powodu chorob krwi)
kaszel, duszno$¢, dyskomfort lub bol w klatce piersiowej, zapalenie btony $luzowej nosa i (lub)
gardta (zakazenie gornych drog oddechowych), zapalenie oskrzeli

sucho$¢ w jamie ustnej, bol brzucha i (lub) odczucie dyskomfortu w jamie brzusznej lub gazy,
zgaga i (lub) niestrawno$¢, zaparcie, czestsze wyproznienia, wymioty, odczucie dyskomfortu
w zotadku

swiad, pokrzywka, zapalenie skory, przebarwienie skory, pojawienie si¢ matych czerwonych lub
fioletowych plamek na skorze, pojawienie si¢ matych, ptaskich, czerwonych plamek na skorze,
pojawienie si¢ ptaskich, czerwonych obszaréw na skoérze pokrytych matymi, zlewajacymi si¢
guzkami, wysypka, pojawienie si¢ zaczerwienionych obszaréw i plam na skorze, inne rodzaje
zmian skdrnych

kurcze migs$ni, ostabienie mig$ni, bol migséni i (lub) stawdw, zapalenie kaletki maziowej lub
zapalenie stawdw (zapalenie stawdw zwykle z b6lem, obrzekiem i (lub) sztywnoscig), bol
konczyny, bél plecow, skurcze mies$ni

obecnos¢ krwi w moczu, nieprawidlowo czgste oddawanie moczu, nieprawidtowe wyniki badania
moczu (obecnos¢ biatka w moczu), zaburzenia czynnosci nerek

zmeczenie, bol w klatce piersiowej, odczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

obecnos¢ kamieni w pecherzyku zotciowym lub drogach zétciowych (kamica zotciowa)
zwiekszenie stezenia hormonu tyreotropowego (TSH) we krwi

zmiany sktadu chemicznego krwi lub zmiany liczby krwinek albo ptytek krwi (nieprawidlowe
wyniki badan krwi)

kamica nerkowa

zaburzenia wzwodu

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
uszkodzenie migsni — stan, ktére w rzadkich przypadkach moze by¢ cigzki. Mogg wystapié¢
problemy z mieéniami, a jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub wysoka temperatura, mogg by¢
spowodowane nieprawidlowym rozpadem mig¢sni. W razie wystgpienia bolu migéni, ich
wrazliwosci na ucisk lub ostabienia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
znaczny obrzek glegbszych warstw skory, zwlaszcza w obrebie warg, oczu, narzagdéw ptciowych,
rak, stop lub jezyka wraz z mozliwoscig naglego utrudnienia oddychania
wysoka gorgczka w potaczeniu z wysypka odropodobng, powigkszenie wegztdw chlonnych,
powigkszenie watroby, zapalenie watroby (az do niewydolnosci watroby), zwickszenie liczby
krwinek biatych (leukocytoza z eozynofilig lub bez niej)
zaczerwienienie skory (rumien), roznego rodzaju wysypki (np. swedzaca, z biatymi plamkami,
Z pecherzami, z pecherzami wypetnionymi ropa, ze ztuszczaniem si¢ skory, odropodobna), rozlegty
rumien, martwica, pgcherze na skérze 1 blonach §luzowych powodujace oddzielanie si¢ naskdrka
i ztuszczanie oraz mozliwo$¢ wystapienia posocznicy (zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka)
nerwowos¢
pragnienie
dzwonienie w uszach
niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia
wypadanie wloséw
owrzodzenie jamy ustnej
zapalenie trzustki: czestymi objawami sg bol brzucha, nudnosci i wymioty
nasilone pocenie si¢
zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie apetytu, nickontrolowana utrata apetytu (jadtowstret)
sztywno$¢ migsni i (Iub) stawow
nieprawidtowo mata liczba krwinek (biatych, czerwonych lub ptytek krwi)
nagta potrzeba oddania moczu
zmiany lub zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu na skutek zapalenia nerek (cewkowo-
srodmigzszowe zapalenie nerek)
zapalenie watroby
zazobtcenie skory (zottaczka)
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uszkodzenie watroby
zwigkszona aktywnos¢ kinazy kreatynowej we krwi (wskaznik uszkodzenia migsni)
nagly zgon sercowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Druniler
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Druniler

- Substancja czynng jest febuksostat.
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg lub 120 mg febuksostatu (w postaci febuksostatu
potwodnego).

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A, zelaza tlenek zotty (E 172), sodu
wodoroweglan.

Jak wyglada lek Druniler i co zawiera opakowanie

Druniler, 80 mg, tabletki powlekane

Jasnozotte lub zolte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki, z wyttoczonym symbolem ,,80” na
jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie, o wymiarach 16,5 mm x 7,0 mm.

Druniler, 120 mg, tabletki powlekane
Jasnozotte lub zolte tabletki powlekane w ksztalcie kapsulki, z wyttoczonym symbolem ,,120” na

jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie, o wymiarach 18,5 mm x 9,0 mm.

Tabletki pakowane sa W blistry z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC lub
Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 28 tabletek powlekanych.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area
41004 Larisa, Grecja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2020
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