Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ixel, 25 mg kévakapslid
Ixel, 50 mg kovakapslid
Milnatsipraanvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist 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 v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskodik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Ixel ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ixel’i v3tmist
Kuidas Ixel’it v&tta

Vodimalikud kérvaltoimed

Kuidas Ixel’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN e

1. Mis ravim on Ixel ja milleks seda kasutatakse

Ixel 25 mg ja 50 mg kdvakapslid kuuluvad ravimirithma, mida nimetatakse antidepressantideks.
Seda kasutatakse depressiivsete seisundite raviks tdiskasvanutel. Toime saabumiseni v3ib kuluda
1...3 nédalat.

2. Mida on vaja teada enne Ixel’i votmist

Arge votke Ixel’it

- kui olete milnatsipraani vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

- kombinatsioonis teiste ravimitega: mitteselektiivsete MAO (monoamiini okstidaasi) inhibiitorite
(iproniasiidi, nialamiidi), B-selektiivsete MAO inhibiitorite (selegiliini), digitaalise preparaatide
(digoksiini) ja migreeniravimitega, mis kuuluvad ravimirithma, mida nimetatakse triptaanideks
(sumatriptaan jt) (vt ,,V8tmine koos teiste ravimitega®).

- kui te toidate last rinnaga.

- kui teil on ravile allumatu hiipertensioon, raske vdi ebastabiilne stidame pargarterite haigus.

Uldjuhul ei tohi seda ravimit votta

- kombinatsioonis stistitava epinefriini ja norepinefriiniga, klonidiiniga, A-selektiivsete MAO
inhibiitoritega (moklobemiid, toloksatoon) (vt ,,Muud ravimid ja Ixel*).

- kui teil on eesnddrme suurenemisest (prostata adenoomist) tingitud urineerimisraskused.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enesetapumdtted ja depressiooni voi drevushéire halvenemine

Kui teil on on depressioon ja/vdi drevushdired, v3ivad teil mdnikord tekkida enesevigastamise- vdi
enesetapumdtted. Need vdivad tekkida sagedamini, kui te hakkate vStma esimest korda antidepressante,




sest kdik need ravimid nduavad toime tekkimiseks aega (tavaliselt ligikaudu kaks nédalat, kuid ménikord

kauem).

Teil v3ib tdendolisemalt tekkida selliseid mdtteid:

- kui olete varem mdelnud enesetapule vdi enesevigastamisele.

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud, et psiihhiaatriliste
hiiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased), keda raviti antidepressandiga, esines suurem risk
suitsidaalse kéditumise tekkeks.

Kui Teil tekib mistahes ajahetkel enesevigastamise- vdi enesetapumdtteid, péérduge otsekohe oma arsti

poole vdi minge haiglasse.

Teile voib olla kasulik, kui rifgite oma sugulasele vdi lihedasele sGbrale, et olete depressioonis voi

kannatate drevushdire all ning palute neil lugeda seda infolehte. Te vdite neid paluda, et nad {itleksid teile,

kui nende arvates teie depressioon vdi drevushdéire halveneb v&i kui nad on mures muutuste pérast teie
kéitumises.

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel

Ixel’it ei tohi tavaolukorras kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite ravimisel. Lisaks tuleks silmas
pidada, et alla 18-aastastel lastel esineb antud ravimgruppi kuuluvate preparaatide kasutamisel suurenenud
risk kdrvaltoimete nagu enesetapukatse, suitsiidimdtted ja vaenulik kditumine (peamiselt vigivaldsus,
vastanduv kditumine ja viha) tekkeks. Sellele vaatamata v3ib arst Ixel’it médrata ka alla 18-aastastele
patsientidele juhul, kui ta leiab, et see on patsiendi huvides. Kui teie arst on Ixel’it vélja kirjutanud alla
18-aastasele isikule ning te soovite seetdttu konsultatsiooni, pddrduge uuesti oma arsti poole. Informeerige
oma arsti, kui alla 18-aastasel Ixel’i kasutajal tekib voi stiveneb moni tilalloetletud kdrvaltoimetest. Lisaks
ei ole antud vanusegrupis veel tdestatud Ixel’i kasutamise pikaajaline ohutus kasvamisele, kiipsemisele ja
kognitiivsele ning kditumuslikule arengule.

Pidage ndu oma arstiga, kui teil on

- ravi algul unehdired vdi ndrvilisus;

- neerupuudulikkus: arst peab 66pdevast annust kohandama;

- eesnddrme suurenemine (prostata adenoom) voi urineerimisraskused;

- korgvererdhutobi (hiipertensioon) voi slidamehaigus;

- nidgemishdired, millega kaasneb silmasisese vedeliku rdhu suurenemine (kitsanurga glaukoom);
- praegu v3i on varem esinenud epilepsiat.

KUI TE EI OLE MILLESKI KINDEL, PIDAGE NOU OMA ARSTI VOI APTEEKRIGA.

Muud ravimid ja Ixel
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti vdtnud vdi kavatsete vtta mis tahes muid
ravimeid.

Arge votke seda ravimit kombinatsioonis:

- mdnede depressiooniravimitega (iproniasiid, nialamiid);

- monede Parkinsoni tdve ravimitega (selegiliin);

- monede slidameravimitega (digitaalise preparaadid, nt digoksiin);

- monede migreeniravimitega (sumatriptaan voi teised sama rithma migreeniravimid).

Kui arst ei ole soovitanud teisiti, drge votke seda ravimit kombinatsioonis

- monede kardiovaskulaarse toimega ravimitega (epinefriini vdi norepinefriini siist, klonidiin vdi
sellesarnased ravimid);

- mdnede depressiooniravimitega (moklobemiid, toloksatoon).

Ixel koos koos toidu, joogiga ja alkoholiga
Alkohoolsete jookide voi alkoholi sisaldavate ravimite samaaegne manustamine ei ole soovitatav.



Ixel 25 mg vdi 50 mg kdvakapslid tuleb sisse votta koos klaasitdie veega, eelistatult toidukorra ajal.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Rasedus

Raseduse ajal ei ole soovitatav seda ravimit votta. Kui te saate ravi ajal teada, et olete rase, pidage ndu
oma arstiga, sest ainult tema saab otsustada, kas ravi jitkata voi mitte.

Kui te votate Ixel 25 mg voi 50 mg kdvakapsleid stinnituse ajal, v3ib teie lapsel kohe v6i varsti parast
stindimist tekkida péorduvad stimptomid, mis tulenevad &rajétusiindroomist vdi kokkupuutest
milnatsipraaniga. Sel juhul tuleb rakendada kliinilist jélgimist.

Imetamine
See ravim vdib erituda rinnapiima. SeetSttu on rinnaga toitmine vastundidustatud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Sdidukite juhtimisel ja masinatega to6tamisel on soovitav eriline ettevaatus, sest esineb risk pearingluse
tekkeks, eriti ravi algul.

3. Kuidas Ixel’it votta

Annustamine

Votke seda ravimit alati tidpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on 1 kdvakapsel hommikul ja 1 kovakapsel dhtul, eelistatult s66gi ajal.

Kui teil on tunne, et Ixel’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Manustamisviis ja -tee

Suukaudne.

Neelake kdvakapslid alla koos klaasitdie veega s6ogikorra ajal.

Kestus

Ravi kestab tavaliselt mitu kuud.

Arge 1dpetage ravi iseseisvalt, kuigi tunnete ennast paremini. Vajadusel peab ravi [dpetama jark-jargult

vastavalt arsti juhistele.

Kui te votate Ixel’it rohkem Kkui ette néihtud
Te peate otsekohe podrduma oma arsti poole voi minema ldhimasse haiglasse.

Kui te unustate Ixel’it votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral vétmata.

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

LAHTUGE ALATI OMA ARSTI ETTEKIRJUTUSTEST.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Kérvaltoimed vdivad tekkida eeskétt tihel voi kahel esimesel milnatsipraanravi nadalal.

Kui teil tekivad jargmised siimptomid, peate te kohe oma arstiga ithendust votma, nt:

- kui teil tekib 166ve vdi allergiline reaktsioon, nt siigelus, huulte/keele turse voi vilistav
hingamine/hingeldus, 15petage kapslite votmine ja teavitage koheselt oma arsti

- kui teil jarsku tekib néo, kéte voi jalgade norkus voi tuimus, eriti, kui see esineb tihel poolel voi kui
kdne muutub segaseks (need on insuldi tunnused)

- kui teil tekivad probleemid stidamega, nt valud rindkeres (pingetunne, réhumis- vdi pigistustunne)

- kui teil tekivad ndhtude kogum, mis viitab serotoniini liiale teie ajus (serotoniinergiline stindroom) -
see viljendub kdrges palavikus, iivelduses, liighigistamises, drevuses, kuumahoogudes,
lihastdmblustes voi vdrisemises, sidamepekslemises ja agiteerituses. Seda stindroomi on tdheldatud
sagedamini siis, kui patsient kasutab samal ajal ka teisi ravimeid.

Jirgmised on viiga sageli esinevad korvaltoimed (esinevad enam kui 1 kasutajal 10st)
- iiveldus, peavalu

Jirgmised on sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad vihem kui 1 kasutajal 100st)

- agiteeritus, drevus, s6omishdired, unehdired, suitsidaalne kditumine

- migreen, vdrisemine, pearinglus, tundlikkuse héired, unisus

- oma stidameldskide tundmine (palpitatsioonid), kiire siidamertitm (tahhtikardia), vererShu tdus,
kuumahood

- kdhuvalu, kGhulahtisus, kdhukinnisus, suu kuivus, seedehiired, oksendamine

- stigelus, nahalodve, liighigistamine

- lihasvalu

- vdimetus urineerida, ebatavaliselt sage urineerimine (pollakiuuria)

- raskused erektsiooni saavutamisega, ejakulatsiooni hdired, munandivalu

- vasimus

Jirgmised on aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 kasutajal 1000st)

- suureneneud lipiide sisaldus veres, kehakaalu langus

- paanikatunne, segaduses olemise tunne, meelepetted, imelike ndgemuste vdi helide kuulmine
(hallutsinatsioonid), hiiperaktiivne kditumine voi mdtlemine (mania), libiido vihenemine,
ebatavalised unendod, enesetapu mdtted

- méiluhdired, rahutu olek (akatiisia), tasakaaluhdired, maitsetundlikkuse muutused, minestamine

- dhmane ndgemine, kuivad silmad, silmavalu, ndgemisteravuse langus, pupillide laienemine
(miidriaas)

- pearingluse vdi ,karusellil-olemise-tunne® (vertiigo), helin kdrvades

- probleemid siidamega, nt veredhu langus, tilejuhte hdired

- madal vererdhk, vereringe hiired, mis tekitab varvaste ja sdrmede tuimust ja kahvatust (Raynaud’
stindroom), ortostaatiline hiipotensioon (vererdhu langus piistitdusmisel)

- hingamisraskused, kdha, ninakuivus, kori-neelu hdired

- seederakti hiired, nt gastriit, stomatiit, ebamugavustunne maos, haavandid, hemorroidid

- maksanditajate muutused

- nahahaigused (dermatoosid), naha allergiad (ndgestdbi), nahapdletik (dermatiit)

- lihasvalu v&i lihasjdikus

- kuseteede hiired, nt urineerimishéired, kusepeetus, kusepidamatus, vdimalik on punast vérvi uriin

- mdnedel naistel vdivad tekkida ebaregulaarsed, rohke vereeritusega menstruatsioonid vdi ,,pdevad*
dra jadda

- eesnddrme hdired

- ebatavaline tunne, palavik, valu

Jirgmised on harva esinevad kérvaltoimed (esinevad viihem kui 1 kasutajal 1000st)



- uriini kogust reguleeriva hormooni eritumise hiired (antidiureetilise hormooni liigndristuse
stindroom)

- pstihhootilised héired

- tahtmatud liigutused (duskineesia), parkinsonism (suurenenud siiljeeritus, skeleti lihaste jdikus,
keha liigutamise vdime hdired v&i langus, mis ei mdjuta nédgu, lihaspinge, virisemine)

- stenokardia (valu ja pigistunne rindkeres)

- maksapdletik, maksarakkude kahjustus

- ulitundlikkus paikesevalgusele (valgustundlikkuse reaktsioon)

Jirgmistest korvaltoimetest on teatatud, kui nende tiipset esinemissagedust ei ole voimalik
méiirataja seetottu klassifitseeritakse neid sagedusega ,,teadmata“:

Naatriumi sisalduse langus veres (hiiponatreemia) ja naha ning limaskestade veritsus, krambid, eriti
varasema epilepsiaga patsientidel.

M@dnede korvaltoimete pShjuseks vdib olla ka teie depressioon.
Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Korvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ixel’it séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kalblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale.

Ravimeid ei tohi &dra visata kanalisatsiooni ega olmejédtmete 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 Ixel sisaldab

- Toimeaine on milnatsipraan.

1 kapsel sisaldab:

25 mg milnatsipraanvesinikkloriidi, mis vastab 21,77 mg-le puhtale milnatsipraanile vai
50 mg milnatsipraanvesinikkloriidi, mis vastab 43,55 mg-le puhtale milnatsipraanile.

Abiained on kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, kaltsiumkarmelloos, povidoon K30 (poliividoon
K30), veevaba hiidrofoobne kolloidne rénidioksiid, magneesiumstearaat, talk, titaandioksiid (E171),
punane ja kollane raudoksiid (E172), Zelatiin.

Kuidas Ixel viilja néieb ja pakendi sisu
Ixel 25 mg kapsel: nii keha kui kaas on roosa. Kapslil on sissepressitud kiri “Ixel 25”.
Ixel 50 mg kapsel: keha on roostevérvi ja kaas on roosa. Kapslil on sissepressitud kiri “Ixel 50”.

Ixel 25 mg: 14, 28, 56 voi 112 kdvakapslit blisterpakendis (PVC/alumiinium).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



Ixel 50 mg on saadaval: 56 kdvakapslit blisterpakendis (PVC/alumiinium).

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Pierre Fabre Médicament
45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Prantsusmaa

Tootja

Pierre Fabre Médicament Production
45, place Abel Gance

92100 Boulogne

Prantsusmaa

Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Orivas Estonia OU
Regati pst 1#321
11911 Tallinn

Tel: +372 6398845
Mob: +372 56251065
medinfo@orivas.ee

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2014



