Pakendi infoleht: teave kasutajale

Farlutal, 500 mg tabletid
Medroksiiprogesteroon

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 voi apteekriga.

- 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 voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Farlutal ja milleks seda kasutatakse

Farlutal kuulub suguhormoonide hulka. Farlutal mgjutab mitmete teiste hormoonide taset inimese
organismis, mistottu seda kasutatakse hormoontundlike kasvajate ravis. Farlutali vdhivastane toime
vOib pohineda majul hiipotaalamus-hiipofiiiis-sugunidarmete teljele, Gstrogeeniretseptoritele ja
steroidide ainevahetusele kudedes.

2. Mida on vaja teada enne Farlutali votmist

Arge vétke Farlutali

- kui olete toimeaine medroksiiprogesteroonatsetaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline

- kui te olete rase

- kui teil on ebaselge pdhjusega tupekaudne verejooks

- kui teil on raskeloomuline maksakahjustus

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Farlutal

- kui te oma haigusseisundi tdttu peate piirama vedeliku tarbimist

- kui te olete pddenud depressiooni

- kui teil on suhkruhaigus

- kui teil esineb vdi olete pddenud veresoonte trombootilisi vdi trombemboolisi haigusi

Muud ravimid ja Farlutal

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Kui kasutate aminoglutetimiidi samaaegselt koos Farlutaliga, vdib Farlutali toime viheneda.
Rasedus

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v3i apteekriga. Rasedatel on medroksiiprogesterooni

kasutamine vastunéidustatud.

Imetamine



Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vdi apteekriga. Imetamise ajal ei ole soovitatav
medroksiiprogesterooni kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Andmed ravimi mdju kohta autojuhtimisele ja masinatega t66tamisele puuduvad.

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

3. Kuidas Farlutali 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:

Retsidiveeruv ja/vOi metastaatiline rinnaviahk: 400 kuni 1500 mg 66péevas.

Retsidiveeruv ja/vdi metastaatiline endomeetriumi voi neeruvahk: 100 kuni 600 mg 66péevas.
Metastaatiline prostata vihk: 100 kuni 500 mg 66pdevas.

Kui teil on tunne, et Farlutali toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Farlutali votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vdtmata.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Vdimalikud
kdrvaltoimed on tdenéoliselt kerged ja ajutise iseloomuga. Mdned koérvaltoimed vdivad siiski olla
rasked ja vajada arstiabi.

Farlutali kasutamisel on esinenud jargmisi korvaltoimeid:

Menstruaaltsiikli hdired (ebaregulaarsed verejooksud, vereeritus suurenenud, vahenenud), emakakaela
sekreedi muutused, emakakaela erosioonid, pikenenud anovulatoorne seisund, galaktorroa,
mastodiiiinia, rindade valulikkus.

Kesknérvisiisteemi héiretest on esinenud krampe, depressiooni, uimasust, norkust, peavalu, unetust,
nérvilisust, unisust, eufooriat.

Seedetrakti kdrvaltoimed vdivad olla kdhukinnisus, kdhulahtisus, suukuivus, maksafunktsiooni hiired,
kollatobi, 1iveldus, oksendamine.

Ainevahetus ja toitumishdired: adrenergilisest toimest tingitud héired (nt vdaikese amplituudiga kite
vérinad, 66siti krambid jalgades), kortikoidsest toimest tingitud hdired (nt Cushingi siindroom e.
kuunigu), vahenenud gliikoositaluvus, suhkurtdveline kae, suhkurtdve dgenemine, glitkosuuria
(suhkurkusesus).

Stidame-veresoonkonna kdrvaltoimed: aju- ja siidamelihase infarkt, siidamepuudulikkus, vererdhu
tous, siidamepekslemine, kopsuarteri trombemboolia, vikerkesta veresoonte tromboos,
trombemboolilised hidired, trombveenipdletik.

Nabhal: akne, juuksekadu, liigkarvasus, siigelus, 166ve, ndgestobi.

Vere ja liimfisiisteemi kdrvaltoimed: valgete vereliblede ja trombotsiiiitide arvu tous.

Allergilised ndhud: iilitundlikkusreaktsioonid, néo ja kaelapiirkonna turse.

Muud: isu muutused, libiido muutused, turse/vedelikupeetus, hiiperkaltseemia (liigkaltsiumveresus),
ebamugavustunne, palavik, kaalumuutus.

Luu mineraalse tiheduse vihenemine

Puuduvad uuringud suukaudselt manustatud medroksiiprogesteroonatsetaadi (MPA) vdi
parenteraalselt manustatud MPA suurte annuste (nditeks onkoloogilises praktikas) mdju kohta luu
mineraalsele tihedusele.



Viljakas eas naistel, kes said iga kolme kuu jérel rasestumisvastasel eesmirgil lihasesiseselt 150 mg
MPA-d, taheldati 1abi viidud kliinilises uuringus luu mineraalse tiheduse keskmist vahenemist 5,4%
vOrra viie aasta jooksul. Kahe aasta jooksul parast ravi ldpetamist oli luukoe kadu vihemalt osaliselt
poorduv. Analoogilises uuringus murdeealistel tiidrukutel (MPA manustamine annuses 150 mg iga
kolme kuu tagant rasestumisvastasel eesmérgil) tdheldati sarnast luu mineraalse tiheduse vahenemist,
mis oli enam viljendunud kahel esimesel raviaastal ja oli ravi I5petamisel samuti vihemalt osaliselt
poorduv. Vereplasma strogeenisisalduse vihenemine MPA toimel vdib premenopausaalses eas
naistel kutsuda esile luu mineraalse tiheduse vihenemist ja vdib suurendada osteoporoosi tekkeriski
hilisemas eas.

MPA kasutamisel on soovitatav kasutada piisavas koguses kaltsiumit ja D-vitamiini.

MPA pikaajalisel kasutamisel tuleb kaaluda luu mineraalse tiheduse médramise otstarbekust.

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 Farlutali siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast “K&lblik kuni:*“.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Farlutal sisaldab

- Toimeaine on medroksiiprogesteroonatsetaat. Iga tablett sisaldab 500 mg
medroksiiprogesteroonatsetaati.

- Teised koostisosad on laktoos, krospovidoon, poliiviniiiilpiirrolidoon, poliisorbaat 80,
mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat, puhastatud vesi.

Kuidas Farlutal viilja nieb ja pakendi sisu
Klaaspurgis, pakendis 30 tabletti.

Miiiigiloa hoidja

Pfizer Enterprises SARL
Rond-Point du Kirchberg
51, Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luxembourg

Tootja

Pfizer Italia S.r.L.

Ascoli Piceno Plant

Via del Commercio
63100 Marino del Tronto
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Sopruse pst 157
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