Pakendi infoleht: teave kasutajale

AXASTROL, 1 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Anastrosool

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 vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v3ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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1. Mis ravim on Axastrol ja milleks seda kasutatakse

Axastrol sisaldab toimeainena anastrosooli, mis kuulub ainete hulka, mida nimetatakse aromataasi
inhibiitoriteks. Axastrol’i kasutatakse rinnanddrmevéhi ravis menopausi ldbinud naistel.

Axastrol 18hustab hormooni nimega strogeen, mida toodab keha. Selleks blokeerib ravim aromataasi
nimelise ensiitimi.

2. Mida on vaja teada enne Axastrol’i kasutamist

Arge kasutage Axastrol’i:

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

- kui te olete rase voi kui te toidate last rinnaga (vt 16ik “Rasedus ja imetamine™).

Arge kasutage Axastrol’i kui moni iilaltoodud punktidest kiib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne Axastrol’i kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Axastrol’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- kui te olete veel fertiilses eas naine ega ole jdudnud menopausi.

- kui te kasutate tamoksifeeni vdi Ostrogeeni sisaldavaid ravimeid (vt 16ik “Muud ravimid ja
Axastrol™).

- kui teil on kunagi olnud seisund, mis avaldab mgju luude tugevusele (osteoporoos).

- kui teil on probleeme maksa v&i neerudega.

Kui te ei tea, kas moni iilaltoodud punktidest puudutab teid, pidage enne Axastrol’i kasutamist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Kui te ldhete haiglasse, teavitage meditsiinipersonali sellest, et te kasutate Axastrol’i.

Lapsed ja noorukid



Axastrol’i ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel, kuna andmed ohutuse ja efektiivsuse kohta on
ebapiisavad.

Muud ravimid ja Axastrol

Teatage oma arstile voi apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ning ravimtaimedel pdhinevad ravimid.
Need vdivad mdjutada Axastrol’i toimet ning Axastrol v3ib mdjutada teiste ravimite toimet.

Arge kasutage Axastrol’i, kui te juba kasutate monda jirgmistest ravimitest:

- teatud rinnanddrmevédhi raviks kasutatavad ravimid (selektiivsed Ostrogeeni retseptori
modulaatorid), nt tamoksifeeni sisaldavad ravimid. Need ravimid v&ivad vdhendada Axastrol’i
mdju.

- Ostrogeeni sisaldavad ravimid, nditeks hormoonasendusravi (HAR).

Kui iilaltoodu puudutab teid, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

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

- ravimid, mille kohta kasutatakse nimetust “LHRH analoog”. Nendeks on gonadoreliin,
busereliin, gosereliin, leuproreliin ja triptoreliin. Neid ravimeid kasutatakse rinnandérmevéhi,
teatud naistehaiguste ja viljatuse raviks.

Rasedus ja imetamine

Axastrol’i ei tohi kasutada raseduse ega imetamise ajal. Kui te olete rasestunud, 13petage Axastrol’i
kasutamine ja pidage nGu oma arstiga.

Kiisige oma arstilt v3i apteekrilt ndu enne igasuguse ravimi kasutamist.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Axastrol ei tohiks mdjutada autojuhtimise ega masinatega toGtamise vGimet. Siiski voib aeg-ajalt
tekkida Axastrol’i kasutamisel ndrkus voi unisus. Sellisel juhul pidage ndu oma arsti v&i apteekriga.

Axastrol sisaldab laktoosi
Axastrol sisaldab laktoosi, mis on teatud liiki suhkur. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Axastrol’i kasutada

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

- Tavaline annus on iiks tablett iiks kord péevas.

- Piitidke tabletti votta iga pdev samal ajal.

- Tablett tuleb neelata tervena alla koos veega.

- Axastrol’i voib vdtta koos toiduga vdi ilma toiduta.

Kasutage Axastrol’i nii kaua, kui arst teile seda maérab. See on pikaajaline ravi ning tihti kasutatakse
seda mitmed aastad.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Axastrol’i ei tohi kasutada lastel ja noorukitel.

Kui te kasutate Axastrol’i rohkem kui ette nihtud
Kui te olete votnud Axastrol’i ettendhtust rohkem, pidage viivitamatult ndu arstiga.

Kui te unustate Axastrol’i kasutada
Kui te olete unustanud annuse votta, siis lihtsalt vitke oma jargmine annus digel ajal.
Arge votke kahekordset annust (kaks annust samal ajal), kui ravim j&i eelmisel korral votmata.



Kui te lIopetate Axastrol’i kasutamise
Ravi voib katkestada ainult arsti korraldusel.

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

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

Viga sageli esinevad korvaltoimed (esineb enam kui iihel kasutajal 10-st):
- peavalu

- kuumahood

- haiglane enesetunne (iiveldus)

- nahaltove

- liigesevalu voi —kangus

- liigesepdletik (artriit)

- ndrkus

- luuhdrenemine (osteoporoos).

Sageli esinevad korvaltoimed (esineb 1...10-1 kasutajal 100-st):

- s66giisu kaotus

- rasvainete, nn kolesterooli, taseme tous vdi kdrge tase teie veres; seda saab kindlaks teha
vereanaliiiisi abil

- unisus

- karpaalkanali siindroom (torkimistunne, valu, kiilmus, ndrkus labakée osades)

- kdhulahtisus

- oksendamine

- muutused vereanaliiiiside tulemustes, mis néitavad, kui hésti t66tab teie maks

- juuste horenemine (juuste véljalangemine)

- allergilised (iilitundlikkus) reaktsioonid, sh ndol, huultel v&i keelel

- luuvalu

- lihasvalu

- tupekuivus

- tupeverejooks (tavaliselt mdnel esimesel ravinddalal - kui verejooks kestab kauem, ridkige
sellest oma arstile).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esineb 1...10-1 kasutajal 1000-st):

- muutused spetsiaalsete vereanaliiiiside tulemustes, mis niitavad, kui hésti tootab teie maks
(gamma-GT ja bilirubiin)

- maksapdletik (hepatiit)

- 166ve vOi ndgestobi

- paéstiksorm (seisund, mille korral teie sdrm vdi p6ial lukustub painutatud asendisse)

- hiiperkaltseemia (koos kdrvalkilpnddrme hormooni taseme tdusuga vdi ilma).

Harva esinevad kdrvaltoimed (esineb 1...10-1 kasutajal 10 000-st):

- harvaesinev nahapoletik, mille puhul vdivad esineda punased laigud v&i villid

- iilitundlikkusest pdhjustatud nahal6ove (allergiline voi anafiilaktiline reaktsioon)

- véikeste veresoonte pdletik, mis pdhjustab naha punase vdi purpurse virvuse. Viga harva
voivad tekkida liigeste-, kohu- ja neeruvalu nihud; see on tuntud kui “Henoch-Schonleini
purpur.”

Viga harva esinevad korvaltoimed (esineb vihem kui iihel kasutajal 10 000-st):

- ddrmiselt raske nahareaktsioon haavandite v&i villidega nahal; see on tuntud kui ,,Stevensi-
Johnsoni siindroom*

- allergiline (iilitundlikkus) reaktsioon koos kori tursega, mis vdib pohjustada neelamis- voi
hingamisraskust; seda nimetatakse angio6deemiks.



Kui teil tekib mdni loetletud korvaltoimetest, kutsuge kiirabi véi po6rduge otsekohe arsti poole, sest te
vdite vajada kiiret arstiabi.

Toime luudele

Axastrol vihendab teie kehas Gstrogeeni nimelise hormooni sisaldust. See vdib vihendada teie luude
mineraalisisaldust. Teie luud vdivad muutuda hapramaks ning luumurde vdib rohkem tekkida. Teie
arst saab luumurdude riski vihendada vastavalt ravijuhistele, kus on kirjas, kuidas menopausi ldbinud
naiste luude tervist hoida. Palun radkige oma arstiga riskidest ja ravivoimalustest.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime 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.

5. Kuidas Axastrol’i siilitada
See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas. Hoidke oma tablette turvalises kohas,
kus lapsed neid ei née ega saa kitte. Teie tabletid vdivad olla neile ohtlikud.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoidke oma tablette originaalpakendis.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Axastrol sisaldab

- Toimeaine on anastrosool. Iga dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1 mg anastrosooli.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, maisitérklis, povidoon (K30), mikrokristalliline tselluloos pH 102,
naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A), kolloidne veevaba rénidioksiid, magneesiumstearaat (E572), talk.
Tableti poliimeerkate: hiipromelloos 5cp (E464), makrogool 400, titaandioksiid (E171), talk.

Kuidas Axastrol viilja néieb ja pakendi sisu
Valged, immargused, ligikaudu 6,6 mm diameetriga Shukese poliimeerikattega tabletid.

10 v6i 14 tabletti blisterpakendis.
Pakendi suurused:
20, 28, 30, 50, 84, 98, 100 ja 300 tabletti pappkarbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

AS GRINDEKS.

Krustpils 53, Riga
LV-1057

Lati

Tootja



Remedica Ltd.
Limassol Industrial Estate

P.O Box 51706

CY-3508 Limassol

Kiipros

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jéirgmiste
nimetustega:

Ungari AXASTROL® 1 mg filmtabletta

Lati AXASTROL® 1 mg apvalkotas tabletes

Leedu AXASTROL® 1 mg plévele dengtos tabletés

Eesti AXASTROL" 1 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Rumeenia AXASTROL® 1 mg comprimate filmate

Poola AXASTROL® 1 mg, tabletki powlekane

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014



