Pakendi infoleht: teave patsiendile

Gefitinib Auxilia 250 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
gefitiniib

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 voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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1. Mis ravim on Gefitinib Auxilia ja milleks seda kasutatakse

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

Gefitinib Auxilia’t kasutatakse mitteviikerakk-kopsuvihi raviks tidiskasvanutel. See vihitiiiip on
haigus, mille korral tekivad pahaloomulised (véhi-)rakud kopsukoes.

2.  Mida on vaja teada enne Gefitinib Auxilia votmist

Arge votke Gefitinib Auxilia’t
- kui olete gefitiniibi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
- kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Gefitinib Auxilia votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

- kui teil on kunagi olnud mis tahes muid kopsuprobleeme. Moned kopsuhaigused vdivad Gefitinib
Auxilia’ga ravimise ajal siiveneda.

- kui teil on kunagi esinenud maksaprobleeme.

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

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

Kindlasti rdadkige oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:

- feniitoiin voi karbamasepiin (epilepsia ravimid);

- rifampitsiin (tuberkuloosi ravim);

- itrakonasool (seenhaiguste ravim);

- barbituraadid (unehiirete raviks kasutatavad teatud tiiiipi ravimid);

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



- prootonpumba inhibiitorid, H2-antagonistid ja antatsiidid (haavandite, seedehdirete ja
korvetiste raviks ning maohappe vihendamiseks).

Jargmised ravimid véivad mojutada seda, kuidas Gefitinib Auxilia toimib.
- varfariin (niinimetatud suukaudne antikoagulant, verehiiiivete tekke ennetamiseks). Kui te
kasutate ravimit, mis sisaldab seda toimeainet, peab teie arst vereanaliiiise tihedamini tegema.

Kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta voi te ei ole selles kindel, pidage enne Gefitinib Auxilia
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

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

Gefitinib Auxilia ravi ajal on soovitav hoiduda rasestumast, sest Gefitinib Auxilia vdib kahjustada teie
last.

Arge vétke Gefitinib Auxilia’t, kui te toidate last rinnapiimaga. See on teie lapse ohutuse huvides.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Te vodite tunda Gefitinib Auxilia votmisel norkust. Kui see juhtub, drge juhtige autot ega kasutage
mingeid tooriistu voi masinaid.

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

Gefitinib Auxilia sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tihendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Gefitinib Auxilia’t votta

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

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

. Votke tablett iga pdev enam-vihem samal ajal.

. Te voite tabletti votta koos toiduga voi ilma.

. Arge kasutage antatsiide (maohappe vihendamiseks maos) kaks tundi enne voi iiks tund

pérast Gefitinib Auxilia votmist.

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

Kui te votate Gefitinib Auxilia’t rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete votnud rohkem tablette, kui ette ndhtud, votke kohe ithendust oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Gefitinib Auxilia’t votta

Mida teha, kui te olete unustanud tabletti votta, sSltub sellest, kui palju jddb aega teie jargmise

annuseni.

- Kui jargmise annuseni jadb 12 tundi voi enam: votke tablett sisse kohe, kui see teile meenus.
Jargmine annus votke tavapirasel ajal.

- Kui jargmise annuseni jadb vihem kui 12 tundi: drge unustatud tabletti enam votke. Votke
jdrgmine tablett tavapdrasel ajal.

Arge votke kahekordset annust (kaks tabletti samaaegselt), kui annus jii eelmisel korral votmata.



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

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te méarkate mis tahes jargmistest korvaltoimetest, ridkige kohe oma arstiga - te voite vajada
kiiret arstiabi:

- Allergiline reaktsioon (sage), eriti kui siimptomitena ilmnevad n#o, huulte, keele v6i kori turse,
neelamisraskused, 160ve, ndgestobi ja hingamisraskused.

- Tugev dhupuudus vdi dhupuuduse jirsk siivenemine, monikord koos koha ja palavikuga. See
voib tihendada, et teil on pdletik kopsudes, mida nimetatakse interstitsiaalseks kopsuhaiguseks.
See voib tekkida ligikaudu iihel patsiendil sajast, kes votavad Gefitinib Auxilia’t, ning see vdib
olla eluohtlik.

- Rasked laiaulatuslikud nahareaktsioonid kehal (harv). Haigusndhtudeks vdivad olla naha punetus,
valu, haavandid, villid ja naha koorumine. See reaktsioon voib tabada ka huuli, nina, silmi ja
suguelundeid.

- Organismi vedelikupuudus ehk dehiidratsioon (sage), mida pdhjustab pikaajaline voi
raskekujuline kdhulahtisus, oksendamine, iiveldus voi isutus.

- Probleemid silmadega (aeg-ajalt), nditeks valu, punetus, vesised silmad, valgustundlikkus,
nidgemise muutus vai sissepoole kasvavad ripsmed. See voib tihendada, et teil on tekkinud silma
vilispinnal ehk sarvkestal haavand.

Kui te mérkate mis tahes jirgmistest korvaltoimetest, raikige niipea kui voimalik oma arstiga:

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

Isutus ¢ kéhulahtisus, oksendamine, iiveldus, punane voi valulik suudds * nahareaktsioonid, nagu
aknetaoline 166ve, mis on vahel siigelev koos kuiva ja/vdi I6henenud nahaga * norkus
alaniinaminotransferaasi nimelise maksaensiiiimi taseme tous vereanaliiiisis; kui see tduseb viga
korgele, voib teie arst ravi Gefitinib Auxilia’ga katkestada.

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Suukuivus ¢ kuivad, punased vdi siigelevad silmad, punased ja valulikud silmalaud ¢ probleemid
kiitintega, juuste véljalangemine * palavik * veritsus (nditeks ninaverejooks voi veri uriinis) *
bilirubiini ja aspartaataminotransferaasi nimelise maksaensiiiimi sisalduse tdus vereanaliiiisis; kui see
tduseb viga korgele, voib teie arst ravi Gefitinib Auxilia’ga katkestada * kreatiniini taseme tdus
vereanaliiiisis (seotud neerude talitlusega), valk uriinis (niitab uriinianaliiiis), tsiistiit (kdrvetustunne
urineerimisel ja sage tung urineerida).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

Kohundidrmepdletik. Stimptomiteks on ddrmiselt tugev valu tilakdhu piirkonnas ning tugev iiveldus ja
oksendamine; mao- sooletrakti mulgustus * maksapdletik, mille siimptomiteks vdivad olla iildine halb
enesetunne, koos ikterusega (naha ja silmade kollasus) voi ilma. See kdrvaltoime esineb aeg-ajalt,
kuid ménedel juhtudel on see 16ppenud surmaga ¢ nahareaktsioon peopesadel ja jalataldadel,
sealhulgas kipitus, tuimus, valu, turse v3i punetus (tuntud kui palmaar-plantaarne eriitrodiisesteesia
siindroom voi kite ja jalgade siindroom).

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
Naha veresoonte poletik. See voib jitta naha verevalumite voi mitte-kooruvate 166belaikude mulje ¢

hemorraagiline tsiistiit (kdrvetustunne urineerimisel ja sage urineerimistung koos verega uriinis).

Korvaltoimetest teatamine



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 voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Gefitinib Auxilia’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

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

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Gefitinib Auxilia sisaldab

- Toimeaine on gefitiniib. Uks tablett sisaldab 250 mg gefitiniibi.

- Teised koostisosad (abiained) on naatriumlauriiiilsulfaat, laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline
tselluloos, povidoon, naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, poliiviniiiilalkohol,
makrogool, talk, punane raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172).

Kuidas Gefitinib Auxilia vilja nieb ja pakendi sisu

Gefitinib Auxilia on pruuni vérvi, immargused, kaksikkumerad kaetud tabletid (1abimddduga
ligikaudu 11 mm), mille iihel kiiljel on pimetriikk ,,GO9FB 250

Gefitinib Auxilia on pakendatud blisterpakenditesse, mis sisaldavad 30 tabletti voi 30 x 1 tabletti.
Blisterpakend vdib olla perforeeritud voi mitteperforeeritud.

Ko6ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Auxilia Pharma OU

Salme 33

50106 Tartu

Eesti Vabariik

Tootjad:
Synthon B.V

Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holland

Synthon Hispania S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Auxilia Pharma OU
Tel: +372 605 0007

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2023.



