Folheto informativo: Informagdo para o doente

Febuxostate ToLife 80 mg comprimidos revestidos por pelicula
Febuxostate ToLife 120 mg comprimidos revestidos por pelicula

Febuxostate

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento

pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢é Febuxostate ToLife e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Febuxostate ToLife
3. Como tomar Febuxostate ToLife

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Febuxostate ToLife

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ Febuxostate ToLife e para que ¢ utilizado

Os comprimidos Febuxostate ToLife contém a substancia ativa febuxostate e sdo utilizados para
tratar a gota, a qual esta associada a um excesso de um composto quimico chamado éacido turico
(urato) no organismo. Nalgumas pessoas, a quantidade de 4cido trico acumula-se no sangue e pode
tornar-se demasiado elevada para permanecer solivel. Quando isto acontece, podem formar-se
cristais de urato nas articulagdes e nos rins, bem como em redor dos mesmos. Estes cristais podem
causar dor subita e intensa vermelhiddo e inchaco numa articulagdo (o que € conhecido como ataque
de gota). Se for deixado sem tratamento, podem formar-se depositos maiores, chamados tofos nas
articulagdes e em redor das mesmas. Estes tofos podem danificar as articulagdes € 0s 0ssos.

O Febuxostate ToLife atua reduzindo os niveis de acido trico. Ao manter os niveis de acido turico
baixos com a toma de Febuxostate ToLife uma vez ao dia todos os dias, impede a acumulagdo dos
cristais e, ao longo do tempo, reduz os sintomas. Ao manter os niveis de acido Urico suficientemente
baixos durante um periodo suficientemente prolongado pode também diminuir o tamanho dos tofos.

Febuxostate ToLife 120 mg comprimidos ¢ também usado para tratar € prevenir niveis sanguineos
elevados de acido urico que podem ocorrer quando comega a receber quimioterapia para cancros
no sangue.

Quando ¢ administrada a quimioterapia as células cancerosas sdo destruidas e os niveis de acido
urico no sangue aumentam, a menos que a formacéo de acido urico seja evitada.

Febuxostate ToLife é para adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Febuxostate ToLife



Nao tome Febuxostate ToLife:
- se tem alergia ao febuxostate ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Febuxostate ToLife:

- Se tem, ou ja teve, problemas de coragdo ou insuficiéncia cardiaca

- Se tem, ou ja teve, doenga renal e/ou reagdo alérgica grave ao alopurinol (um medicamento usado
para o tratamento da gota)

- Se tem, ou ja teve, doenca hepatica ou anomalias nos testes de fungdo hepatica

- Se esta a fazer tratamento para os niveis elevados de acido urico em resultado de sindrome de
Lesch-Nyhan (uma doenga rara heriditaria em que ha demasiado acido trico no sangue)

- Se tem problemas de tiroide

Se tiver reagoes alérgicas ao Febuxostate ToLife, pare de tomar este medicamento (ver também a
seccgdo 4). Possiveis sintomas de reagdes alérgicas podem ser:

- erupcao na pele incluindo formas graves (ex. vesiculas, nodulos, erupcdo com comichdo,
esfoliativa), comichao

- inchago dos membros ou face

- dificuldades em respirar

- febre com nodulos linfaticos aumentados

- mas também situacdes alérgicas com risco de vida com paragem cardiaca e respiratoria

O seu médico pode decidir interromper definitivamente o tratamento com Febuxostate ToLife.

Verificaram-se casos raros de erupc¢des na pele com risco de vida (Sindroma de Stevens-Johnson)
com o uso de febuxostate, aparecendo inicialmente como manchas avermelhadas tipo alvo, ou
manchas circulares frequentemente com vesicula central no tronco. Pode também incluir tlceras
na boca, garganta, nariz, érgdos genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). A erupc¢ao
pode progredir para formagdo de vesiculas ou descamagdo da pele generalizadas.

Se desenvolveu Sindroma de Stevens-Johnson com o uso de febuxostate, ndo deve reiniciar nunca
o tratamento com Febuxostate ToLife. Se desenvolveu uma erup¢do ou estes sintomas de pele,
consulte imediatamente o seu médico e informe-o que estd a tomar este medicamento.

Se estiver a ter um ataque de gota (um inicio subito de dor intensa, sensibilidade, vermelhidao,
calor e inchaco numa articulagdo), espere que o ataque de gota passe antes de iniciar o tratamento
pela primeira vez com Febuxostate ToLife.

Em algumas pessoas, os ataques de gota podem ter episodios agudos ao iniciar determinados
medicamentos que controlam os niveis de acido urico. Nem todas as pessoas t€ém episodios agudos,
mas podera ter um mesmo que esteja a tomar Febuxostate ToLife e sobretudo durante as primeiras
semanas ou meses de tratamento. E importante continuar a tomar Febuxostate ToLife mesmo que
tenha um episodio agudo, uma vez que o Febuxostate ToLife ainda esta a atuar para reduzir o acido
urico. Ao longo do tempo, os ataques de gota irdo ocorrer com menos frequéncia e serdo menos
dolorosos se continuar a tomar Febuxostate ToLife todos os dias.

O seu médico ira receitar-lhe outros medicamentos frequentemente, caso sejam necessarios para
ajudar a prevenir ou a tratar os sintomas dos ataques (tais como dor ou inchago numa articulagio).
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O seu médico podera pedir-lhe para fazer analises ao sangue para verificar se o figado esta a
funcionar normalmente.

Em doentes com niveis muito elevados de uratos (por ex. doentes submetidos a quimioterapia para
0 cancro), o tratamento com medicamentos redutores do acido urico pode levar a deposicdo de
xantina no trato urindrio, com possiveis pedras, apesar de tal ndo ter sido observado em doentes
tratados com febuxostate para o Sindrome de Lise Tumoral.

Criangas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas com menos de 18 anos de idade pois a seguranga e eficacia
ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Febuxostate ToLife

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

E particularmente importante que informe o seu médico ou farmacéutico caso esteja a tomar
medicamentos que contenham qualquer das substancias seguintes, dado que estas podem interagir
com Febuxostate ToLife e 0 seu médico podera querer tomar medidas que sejam necessarias:

- Mercaptopurina (utilizada para o tratamento de cancro)

- Azatioprina (utilizada para reduzir a resposta imunitaria)

- Teofilina (utilizada para o tratamento da asma)

Gravidez e amamentagdo

Nao se sabe se Febuxostate ToLife podera prejudicar o bebé que ainda ndo nasceu. Febuxostate
ToLife ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Nao se sabe se o febuxostate é excretado no leite
materno humano. Nao deve tomar Febuxostate ToLife se estd a amamentar ou se estiver a planear

amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Deve estar ciente de que podera sentir tonturas, sonoléncia, visdo enevoada ¢ dorméncia ou uma
sensacao de formigueiro durante o tratamento e ndo deve conduzir nem utilizar maquinas se tiver
estes sintomas.

Febuxostate ToLife contém lactose

Os comprimidos Febuxostate ToLife contém lactose (um tipo de agucar). Se foi informado de que
tem intolerancia a alguns aglcares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Febuxostate ToLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.



- A dose habitual ¢ de um comprimido por dia.
- Os comprimidos devem ser ingeridos pela boca e podem ser tomados com ou sem alimentos.

Gota
Febuxostate ToLife encontra-se disponivel sob a forma de comprimido de 80 mg ou comprimido
de 120 mg. O seu médico ter-lhe-a receitado a dose mais adequada para si.

Continue a tomar Febuxostate ToLife todos os dias, mesmo se nao estiver a ter um episodio agudo
ou um ataque de gota.

Prevencgdo e tratamento de niveis elevados de acido tirico em doentes submetidos a quimioterapia
para o cancro

Febuxostate ToLife esta disponivel como um comprimido de 120 mg.

Comece a tomar Febuxostate ToLife dois dias antes da quimioterapia ¢ continue a tomar de acordo
com a indicag@o do seu médico. Habitualmnte o tratamento € curto.

O seu médico podera pedir-lhe para fazer analises ao sangue para verificar se tem o figado ou a
tiroide a funcionar normalmente.
A ranhura do comprimido ndo se destina a sua divisao.

Se tomar mais Febuxostate ToLife do que deveria

Na eventualidade de uma sobredosagem acidental, pergunte ao seu médico o que fazer, ou contacte
as urgéncias mais proximas.

Caso se tenha esquecido de tomar Febuxostate ToLife

Caso se esqueca de tomar uma dose de Febuxostate ToLife, tome-a assim que se recordar, a menos
que esteja quase na hora de tomar a sua dose seguinte: nesse caso, ndo tome a dose esquecida e
tome a sua dose seguinte a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Febuxostate ToLife

Nao pare de tomar Febuxostate ToLife sem consultar o seu médico, mesmo que se sinta melhor.
Se parar de tomar Febuxostate ToLife, os niveis de acido urico poderdo comecar a subir e os
sintomas poderdo agravar-se devido a formag@o de novos cristais de urato nas articulagdes e nos
rins, bem como em redor dos mesmos.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Pare de tomar este medicamento ¢ contacte imediatamente o seu médico ou va ao servi¢o de
urgéncia proximo se ocorrerem os seguintes efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000
pessoas), pois pode seguir-se uma reagao alérgica grave:

- reacgOes anafilaticas, hipersensibilidade ao farmaco (ver também a seccdo 2 “Adverténcias e
precaugdes )

- erupgdes cutaneas com risco de vida, caracterizadas pela formagao de vesiculas e descamacdo da
pele e revestimento interior das cavidades corporais, ex. boca e 6rgdo genitais, Glceras dolorosas
na boca e/ou areas genitais, acompanhadas por febre, inflamagdo da garganta e cansaco (Sindroma
de Steven- Johnson/ necrolise epidérmica toxica), ou por nodulos linfaticos aumentados, aumento
do figado, hepatite (até faléncia hepatica), aumento da contagem sanguinea de globulos brancos
(erupcdo a farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos - sindroma DRESS) (ver secgéo 2)

- erupgoes generalizadas na pele

Os efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:

- alteracdes nos resultados dos testes ao figado

- diarreia

- dor de cabega

- erupgdo na pele (incluindo vérios tipos de erupgdo, por favor consultar as sec¢des “pouco
frequentes” e “raros”

- nduseas

- aumento dos sintomas de gota

- inchago localizado devido a retencdo de liquidos nos tecidos (edema).

Outros efeitos secundarios ndo mencionados acima estdo listados abaixo.

Os efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sdo:

- diminui¢do do apetite, alteracdo dos niveis de agucar no sangue (diabetes) da qual um sintoma
podera ser sede excessiva, aumento dos niveis de gordura no sangue, aumento de peso

- perda de apetite sexual

- dificuldade em adormecer, sonoléncia (sentir sono)

- tonturas, dorméncia, formigueiro, sensibilidade diminuida ou alterada (hipoestesia, hemiparesia
ou parestesia), alteragdo do paladar, diminuicao do olfato (hiposmia)

- tracado anormal no ECG, batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, sentir os batimentos do seu
coragdo (palpitacao)

- afrontamentos ou rubor (por ex. vermelhiddo no rosto ou no pescogo), aumento da tensdo arterial,
sangramento (hemorragia, observada apenas em doentes a tomar quimioterapia para perturbacdes
no sangue)

- tosse, falta de ar, desconforto ou dor no peito, inflamag¢ao da passagem nasal e/ou garganta
(infegdo do trato respiratério superior), bronquite

- boca seca, dor/desconforto abdominal ou gases, azia/indigestao, prisdo de ventre, eliminacdo mais
frequente de fezes, vomitos, desconforto no estomago

- comichdo, urticaria, inflamagdo da pele, descoloracdo da pele, pequenas manchas vermelhas ou
purpuras na pele, pequenas manchas planas vermelhas na pele, area vermelha, plana na pele,
coberta por pequenos inchagos confluentes, erupgao, areas de vermelhiddo e manchas na pele,
outros tipos de problemas de pele

- caimbra muscular, fraqueza muscular, dor nos musculos/articulagdes, bursite ou artrite
(inflamagdo das articulacdes, geralmente acompanhada de dor, inchago e/ou rigidez), dor nas
extremidades, dor nas costas, espasmos musculares

- sangue na urina, mic¢do frequente anormal, alteracdes nos testes a urina (aumento do nivel de
proteinas na urina), reducdo da capacidade dos rins em funcionarem adequadamente

- cansaco, dor no peito, desconforto no peito



- pedras na vesicula biliar ou nos ductos biliares (colelitiase)

- aumento do nivel sanguineo da hormona estimuladora da tiroide (TSH)

- alteragOes sanguineas ou da quantidade de globulos ou plaquetas (alteragdes nos resultados das
analises ao sangue)

- pedras nos rins

- dificuldades de eregao

Os efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas) sdo:

- lesdo muscular, uma ocorréncia que em ocasides raras, pode ser grave. Pode causar problemas
musculares e, principalmente, se, a0 mesmo tempo, ndo se sentir bem ou tiver uma temperatura
elevada, pode ter sido causado por uma degradacdo muscular anormal. Contacte o seu médico
imediatamente se sentir dor muscular, sensibilidade ou fraqueza.

- inchago grave das camadas mais profundas da pele, especialmente ao redor dos labios, olhos,
orgdos genitais, maos, pés ou lingua, com possibilidade de respiracéo dificil stbita

- febre elevada associada a erupgdo na pele tipo sarampo, nddulos linfaticos aumentados, aumento
do figado, hepatite (até faléncia hepatica), aumento da contagem de globulos brancos no sangue
(leucocitose, com ou sem eosinofilia)

- vermelhiddo da pele (eritema), varios tipos de erupgdo na pele (ex. que fazem comichdo, com
manchas brancas, com vesiculas, com vesiculas com pus, com descamacdo da pele, erupgdo tipo
sarampo), eritema generalizado, necrose e desprendimento em bolhas da epiderme e membranas
mucosas, resultando em esfoliacdo e possivel septicemia (Sindroma de Steven-Johnson/necrolise
epidérmica toxica)

- Nervosismo

- sensacdo de sede

- zumbido nos ouvidos

- visdo enevoada, alteragdes da visao

- perda de cabelo

- ulceragdo da boca

- inflamagdo do pancreas: os sintomas mais comuns sao dor abdominal, nduseas e vomitos

- aumento da transpiracao

- redugdo do peso, aumento do apetite, perda descontrolada do apetite (anorexia)

- rigidez dos muisculos e/ou articulagdes

- contagem de gldbulos (globulos brancos ou vermelhos) anormalmente baixa

- necessidade urgente de urinar

- alteracdes ou diminui¢do da quantidade de urina devido a inflamagdo dos rins (nefrite
tubulointersticial)

- inflamagao do figado (hepatite)

- amarelecimento da pele (ictericia)

- les@o hepatica

- nivel aumentado da creatinofosfoquinase sanguinea (um indicador de lesdo muscular)

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.



Direc¢ao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Febuxostate ToLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
aluminio da embalagem “blister” de comprimidos, ap6és VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composigdo de Febuxostate ToLife

- A substancia ativa é febuxostate.

Cada comprimido contém 80 mg de febuxostate.

Cada comprimido contém 120 mg de febuxostate.

- Os outros componentes sao

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, croscarmelose sodica,

hidroxipropilcelulose, silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Revestimento por pelicula: alcool polivinilico, didxido de titanio (E171), macrogol, talco, 6xido de
ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Febuxostate ToLife e conteudo da embalagem

Os comprimidos de Febuxostate ToLife 80 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula de cor
amarelo-palida a amarela, oblongos, com ranhura num dos lados.

Os comprimidos de Febuxostate ToLife 120 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula de cor
amarelo-palida a amarela, oblongos.

Febuxostate ToLife 80 mg e 120 mg ¢ acondicionado em blister.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Febuxostate ToLife esta disponivel em embalagens de 14, 28, 56, ¢ 100 comprimidos revestidos

por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edificio Suécia IV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira, 2710-089 Sintra

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em julho de 2022.



