Pakendi infoleht: teave patsiendile

Gefitinib Teva, 250 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
gefitiniib (gefitinibum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Gefitinib Teva ja milleks seda kasutatakse

Gefitinib Teva sisaldab toimeainet nimega gefitiniib, mis tokestab iihte valku, mida nimetatakse
epidermaalse kasvufaktori retseptoriks. See valk on seotud vihirakkude kasvu ja levikuga.

Gefitinib Teva’t kasutatakse mittevdikerakk-kopsuvihi raviks tdiskasvanutel. See vahitiilip on haigus,
mille korral tekivad pahaloomulised (vdhi-)rakud kopsukoes.

2. Mida on vaja teada enne Gefitinib Teva votmist

Arge votke Gefitinib Teva’t:

- kui olete gefitiniibi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te imetate.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Gefitinib Teva votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on kunagi olnud teisi kopsuhaigusi. Mdned kopsuhaigused vdivad ravi ajal Gefitinib
Teva’ga siiveneda;

- kui teil on kunagi olnud maksaprobleeme.

Lapsed ja noorukid
Gefitinib Teva ei ole ndidustatud kasutamiseks alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Gefitinib Teva
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Kindlasti radkige oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:
- feniitoiin voi karbamasepiin (epilepsia ravim);

- rifampitsiin (tuberkuloosi ravim);

- itrakonasool (seenhaiguse ravim);

- barbituraadid (unehéirete raviks kasutatavad teatud ravimid);



- naistepuna iirti sisaldavad taimsed preparaadid (Hypericum perforatum, kasutatakse
depressiooni ja drevuse korral);

- prootonpumba inhibiitorid, Hy-antagonistid ja antatsiidid (haavandite, seedimishéirete ja
kdrvetiste raviks ning maohappe vihendamiseks).

Jargmised ravimid vdivad mdjutada seda, kuidas Gefitinib Teva toimib:

- varfariin (nn suukaudne antikoagulant ehk ravim verehiiiivete tekke ennetamiseks). Kui te
vOtate ravimit, mis sisaldab seda toimeainet, peab teie arst teile vereanaliilise tihedamini tegema.

Kui miski ilaltoodust kiib teie kohta vdi te ei ole selles kindel, pidage enne Gefitinib Teva votmist

ndu oma arsti vi apteekriga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Ravi ajal Gefitinib Teva’ga on soovitatav hoiduda rasestumisest, kuna Gefitinib Teva vdib kahjustada
teie last.

Lapse ohutuse huvides #drge kasutage Gefitinib Teva’t, kui te toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui tunnete selle ravimi votmisel norkust, olge ettevaatlik autojuhtimisel ja masinate kédsitsemisel.

Gefitinib Teva sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Gefitinib Teva sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pshimotteliselt
,,haatriumivaba®.

3. Kuidas Gefitinib Teva’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

- Soovitatav annus on iiks 250 mg tablett iiks kord 66pdevas.

- Votke tablett iga pdev enam-vihem samal ajal.

- Te vdite tableti votta koos toiduga voi ilma.

- Arge votke antatsiide (maohappe vihendamiseks) kaks tundi enne voi iiks tund pérast Gefitinib
Teva votmist.

Kui teil on probleeme tableti allaneelamisega, lahustage see pooles klaasis tavalises (gaseerimata)
vees. Arge kasutage lahustamiseks mingeid muid vedelikke. Arge purustage tabletti. Loksutage vett
seni, kuni tablett on lahustunud. See voib vdtta kuni 20 minutit. Jooge vedelik kohe dra. Selleks, et te
kogu ravimi kitte saaksite, loputage klaasi poole klaasi veega ning jooge see &ra.

Kui te vitate Gefitinib Teva’t rohkem kui ette néihtud
Kui olete votnud rohkem tablette kui ette ndhtud, vdtke kohe tihendust oma arsti vdi apteekriga.

Kui te unustate Gefitinib Teva’t votta

Mida teha, kui olete unustanud tableti vGtta, soltub sellest, kui palju aega jddb teie jirgmise annuseni.

- Kui jargmise annuseni jadb 12 tundi v4i enam: vStke unustatud tablett kohe, kui see teile meelde
tuleb. Jargmine annus votke tavapéraselt.

- Kui jargmise annuseni jaab vihem kui 12 tundi: jatke unustatud tablett vahele. Votke jargmine
tablett tavalisel ajal.

Arge votke kahekordset annust (kaks tabletti iihel ajal), kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Teatage kohe oma arstile, kui te mirkate midagi jéirgmistest korvaltoimetest — te vdite vajada
kiiret meditsiinilist abi:

Allergiline reaktsioon (sage), eriti kui siimptomiteks on néo, huulte, keele vdi kdri turse,
neelamisraskused, 166ve, ndgeslodve ja hingamisraskus.

Tugev dhupuudus v&i Shupuuduse jérsk siivenemine, vdimalik, et koos kdha voi palavikuga. See
v3ib tdhendada, et teil on kopsudes pdletik, mida nimetatakse interstitsiaalseks kopsuhaiguseks.
See voib tekkida ligikaudu iihel patsiendil 100-st, kes kasutavad Gefitinib Teva’t, ning see vdib
olla eluohtlik.

Rasked ulatuslikud nahareaktsioonid kehal (harv). Haigusnéhtudeks vdivad olla punetus, valu,
haavandid, villid ja naha koorumine. See reaktsioon vdib mgjutada ka huuli, nina, silmi ja
suguelundeid.

Dehiidratsioon (sage), mida pdhjustab pikaajaline voi raske kdhulahtisus, oksendamine, iiveldus
(halb enesetunne) voi s66giisu vihenemine.

Probleemid silmadega (aeg-ajalt), nagu valu, punetus, vesised silmad, valgustundlikkus,
nidgemise muutus voi sissepoole kasvavad ripsmed. See voib tdhendada, et teil on tekkinud silma
vélispinnal ehk sarvkestal haavand.

Teatage oma arstile niipea kui voimalik, kui te méirkate midagi jirgmistest korvaltoimetest:

Viga sageli esinevad kérvaltoimed (voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

Kdhulahtisus

Oksendamine

liveldus

Nahareaktsioonid, nagu aknetaoline 166ve, vahel siigelus koos naha kuivuse ja/vdi I6henenud
nahaga

So6o6giisu vahenemine

Norkus

Punetav vdi kipitav suudos

Alaniini aminotransferaasi nimelise maksaensiiiimi taseme tous vereanaliiiisis. Kui
maksaensiiiimide tase tduseb viga korgele, v3ib teie arst ravi Gefitinib Teva’ga katkestada

Sageli esinevad koérvaltoimed (véivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Suukuivus

Kuivad, punetavad vdi siigelevad silmad

Punetavad ja kipitavad silmalaud

Probleemid kiiiintega

Juuste viljalangemine

Palavik

Veritsus (nagu ninaverejooks v3i veri uriinis)

Valk uriinis (ndhtav uriinianaliiiisis)

Bilirubiini ja aspartaadi aminotransferaasi nimelise maksaensiitimi sisalduse tdus vereanaliiiisis.
Kui maksaensiiiimide tase tSuseb liiga kdrgele, vaib teie arst ravi Gefitinib Teva’ga katkestada
Kreatiniini taseme tous vereanaliiiisis (seotud neerude talitlusega)

Tsiistiit (korvetustunne urineerimisel, sage urineerimistung )

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

Kohunéddrmepdletik. Ndhtudeks on viga tugev valu iilakdhu piirkonnas, tugev iiveldus ja
oksendamine.



- Maksapdletik, mille siimptomiteks vdivad olla iildine halb enesetunne, koos ikterusega (naha ja
silmavalgete kollasus) vdi ilma. See kdrvaltoime esineb aeg-ajalt, kuid monedel juhtudel on see
16ppenud surmaga.

- Mao-sooletrakti mulgustus.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
- Naha veresoonte pdletik. See voib jdtta nahaverevalumite ja mittekooruvate 166belaikude mulje.
- Hemorraagiline tsiistiit (kdrvetustunne urineerimisel, sage urineerimistung koos verega uriinis).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Gefitinib Teva’t siiilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud blistritel ja karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Gefitinib Teva sisaldab
- Toimeaine on gefitiniib. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 250 mg gefitiniibi.
- Teised koostisosad on:
Tableti sisu:
Laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, naatriumkroskarmelloos,
naatriumlauriitilsulfaat, povidoon ja magneesiumstearaat.
Tableti kate:
Poliiviniiiilalkohol, makrogool 3350, talk, kollane raudoksiid, punane raudoksiid ja
titaandioksiid.

Kuidas Gefitinib Teva viilja niieb ja pakendi sisu

Pruunid iimmargused kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid 14bim3dduga ligikaudu
11 mm, mille iihel kiiljel on pimetriikk ,,250% ja teine kiilg on sile.

Pakendi suurused:
30 Shukese poliimeerikattega tabletti blistrites vdi 30 x 1 Shukese poliimeerikattega tablett
perforeeritud iiksikannuselistes blistrites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Teva B.V.

Swensweg 5
2031 GA Haarlem



Holland
Tootjad

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne

BN22 9AG

Uhendkuningriik

Teva Pharma S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
Zaragoza

50016

Hispaania

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren
Baden-Wuerttemberg

89143

Saksamaa

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

Zagreb

10000

Horvaatia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.



