PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Imvel 50 mg tabletid
Tsiiproteroonatsetaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun nou arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iiksk6ik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Imvel ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Imvel’i votmist
Kuidas Imveli votta

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas Imvel’i séilitada

Lisainfo

A e

1. MIS RAVIM ON IMVEL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Imvel on hormoonpreparaat, mis tootab meessuguhormoonide vastu. See pirsib
meessuguhormoonide (androgeenid, mida vdikeses koguses toodetakse ka naise kehas) toimet
nende sihtorganites, omades seelédbi toimet androgeen-sdltuvate patoloogiliste protsesside vastu.
Imvel vdhendab ka testosterooni kontsentratsiooni veres, mis omakorda annab tdiendava
ravitoime. Aeg-ajalt on tdheldatud kerget prolaktiini (hormoon) taseme tdusu, kui raviks on
kasutatud tsiiproteroonatsetaati suurtes annustes.

Naistel avaldab ravim soodsat mdju androgeen-soltuvatele seisunditele, nagu patoloogiline
karvakasv hirsutismi (liigne karvakasv) korral, juuste viljalangemine (androgeenne alopeetsia)
ja rasunddrmete suurenenud talitlus akne ja seborrda korral. Kombineeritud ravi ajal
Ostrogeeni/progestageeni kombinatsiooniga (2 mg tsliproteroonatsetaati ja 0,035 mg
etliniitilostradiooli) on munasarjade funktsioon parsitud. Need muutused on poorduvad parast
ravi 1petamist.

Meestel, keda ravitakse Imvel “iga on sugutung ja potents ning munandite funktsioon pérsitud.
Need muutused on pédrduvad pérast ravi 1opetamist.

Imvel kaitseb androgeen-soltuvaid sihtmérkorganeid, nditeks eesnddret, sugunddrmetest ja
neerupealistest (neerude ldhedal olev hormoone tootev néére) parinevate androgeenide toime
eest.

Naistel kasutatakse Imvel i

- Raskekujulised androgenisatsiooni stimptomid viljastumisvdimelises eas naistel, nagu niiteks
vaga tdsine hirsutism (liigne karvakasv), ulatuslik androgeenne alopeetsia, mis sageli esineb
koos akne ja/vdi seborrda raskete vormidega. Kasutatakse kui kdik teised ravimeetodid, kaasa
arvatud tsiiproteroonatsetaat () véikeses annuses ei ole tulemusi andnud.

Meestel kasutatakse Imvel i
- Sugutungi parssimiseks seksuaalsete hilvete korral;



- Antiandrogeense ravina, kui eesnddrmevéhk ei ole opereeritav.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE IMVEL'I VOTMIST

Arge votke Imvel “i
Arge votke Imvel i, kui teil on moni allpool loetletud seisunditest. Kui teil esineb mdni neist,

Oelge s

Naised

eda oma arstile enne, kui hakkate vGtma Imvel’i.

kui te olete tlitundlik (allergiline) tsiiproteroonatsetaadi voi Imvel’i mone koostisosa
suhtes;

kui te olete rase vOi imetate last;

kui teil on moni maksahaigus;

kui teil eelneva raseduse ajal oli ikterus (naha ja silmade kollasus) voi kestev
nahasiigelus;

kui teil eelneva raseduse ajal oli herpes;

kui teil on pdrilik maksahaigus, millega kaasub punaliblede pigmendi, bilirubiini,
eritumise héire (“Dubin-Johnson’i siindroom” vdi “Rotor’i siindroom”);

kui teil on voi on kunagi olnud healoomuline vdi pahaloomuline maksakasvaja;

kui teil on moni kurnav haigus (haigus, mis pohjustab jou vihenemist voi kadu);

kui teil on raske krooniline depressioon;

kui teil on vdi on kunagi olnud vereringehdired: eriti aga veresoonte tromboosiga
(verehiiiibe moodustumine) seotud seisundid (trombemboolia);

kui teil on raskekujuline diabeet koos veresoonte kahjustustega;

kui teil on sirprakuline aneemia (haigus, mille korral teie keha toodab ebanormaalse
kujuga punavereliblesid);

kui teil on kunagi diagnoositud meningeoom (iildjuhul healoomuline kasvaja aju ja
kolju vahelises koes). Kahtluse korral kiisige oma arstilt.

Androgenisatsiooni tdsise ilmingu korral naistel, tuleb arvestada ka vastundidustustega, mis on
loetletud Ostrogeeni/progestageeni kombineeritud preparaadi (2 mg tsiiproteroonatsetaati ja
0,035 mg etiiniiiilostradiooli) infolehes, sest seda tihendit kasutakse samaaegselt Imvel iga.

Mehed

- Kui ravim on vélja kirjutatud sugutungi parssimiseks seksuaalsete hélvete korral

kui te olete iilitundlik (allergiline) tsiiproteroonatsetaadi vdi mdne Imvel’i koostisosa
suhtes;

kui teil on moni maksahaigus;
kui teil on périlik maksahaigus, millega kaasub punaliblede pigmendi, bilirubiini,
eritumise héire (“Dubin-Johnson’i siindroom” voi “Rotor’i siindroom);
kui teil on vo6i on kunagi olnud healoomuline voi pahaloomuline maksakasvaja;
kui teil on moni kurnav haigus (haigus, mis pohjustab jou vahenemist voi kadu);
kui teil on raske krooniline depressioon;
kui teil on voi on kunagi olnud vereringehiired: eriti aga veresoonte tromboosiga
(verehiiiibe moodustumine) seotud seisundid (trombemboolia);
kui teil on raskekujuline diabeet koos veresoonte kahjustustega;
kui teil on sirprakuline aneemia (haigus, mille korral teie keha toodab ebanormaalse
kujuga punavereliblesid);
kui teil on kunagi diagnoositud meningeoom (iildjuhul healoomuline kasvaja aju ja
kolju vahelises koes). Kahtluse korral kiisige oma arstilt.

- Kui ravim on vilja kirjutatud opereerimatu eesnddrmevéhi antiandrogeenseks raviks



- kui te olete ilitundlik (allergiline) tsiiproteroonatsetaadi voi mone Imvel'i koostisosa
suhtes;

- kui teil on moni maksahaigus;

- kui teil on pirilik maksahaigus, millega kaasub punaliblede pigmendi, bilirubiini,
eritumise héire (“Dubin-Johnson’i siindroom” v6i “Rotor’i siindroom™);

- kui teil on v&i on kunagi olnud healoomuline v&i pahaloomuline maksakasvaja (kui see
ei ole tingitud eesnddrmevihi siiretest);

- kui teil on mdni kurnav haigus (haigus, mis pohjustab jou vihenemist voi kadu; vélja
arvatud opereerimatu eesnidérmevéhk);

- kui teil on raske krooniline depressioon;

- kui teil on voi on kunagi olnud vereringehiired: eriti aga veresoonte tromboosiga
(verehiiibe moodustumine) seotud seisundid (trombemboolia);

- kui teil on kunagi diagnoositud meningeoom (iilldjuhul healoomuline kasvaja aju ja
kolju vahelises koes). Kahtluse korral kiisige oma arstilt.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Imvel

- Imvel’i ei tohi vélja kirjutada enne puberteediea 10ppu, sest ei saa vilistada ebasoovitavat
moju kasvule ja veel stabiliseerumata hormonaalsele regulatsioonile.

- Ravi ajal tuleb regulaarselt kontrollida maksafunktsioone, neerude ldhedal asuva hormoone
tootva nddrme funktsioone (neerupealiste koore funktsioon) ja punavereliblede hulka.

- Uksikutel juhtudel on seoses suurte raviannustega teatatud maksafunktsiooni hiiretest, moned
neist on olnud tdsised (maksapdletik ja maksapuudulikkus, mis on monel juhul osutunud
fataalseks). Enamik neist juhtumeist esines eesnddrmevdhki pddevatel meestel.
Maksafunktsiooni hédired sdltuvad annusest ja tekivad tavaliselt moned kuud pérast ravi
alustamist. Seega, teie arst peab kontrollima teie maksafunktsioone enne ravi alustamist ja ravi
ajal, eriti aga siis, kui moni stimptom voi mérk viitab toksilisusele maksa suhtes (siigelus iile
kogu keha, naha kollaseks muutumine).

- Nagu teiste suguhormoonidega (teised ravimid, mis toimivad nagu suguhormoonid), on ka siin
iksikutel juhtudel teatatud healoomulistest ja pahaloomulisest muutustest maksas. Véga harva
voivad maksakasvajad viia eluohtliku sisemise verejooksu tekkele. Seega peab arsti
informeerima ebatavalistest iilakdhuvaevustest, mis ei kao iseenesest lithikese aja jooksul.

- Kui te poete diabeeti, elge seda oma arstile, sest see haigus nduab patsiendi ranget jalgimist
Imvel’i ravi ajal.

- Vahel voib Imvel pdhjustada hingeldustunnet.

- Imvel’i saanud patsientidel on esinenud trombembooliaid, kuid p&hjuslik seos Imvel’iga ei ole
selge.  Patsientidel, kellel on varem esinenud arteriaalseid vO0i  venoosseid
trombe/trombembooliaid, (nagu néiiteks siivaveenitromboos, kopsu-emboolia, miiokardi
infarkt); kellel on esinenud ajuvereringehdireid voi kellel on kaugelearenenud kasvajad, on
kdrgenenud risk jargnevate trombide tekkeks.

Lisahoiatused naiste puhul:
Enne ravi alustamist tuleb teostada pohjalik giinekoloogiline 14dbivaatus (kaasa arvatud rindade
uuring ja Pap test) ja rasedus tuleb vilistada.

Kui kombineeritud ravi kdigus tekib 3 nddala jooksul kerge “plaaniviline” veritsus, ei tohiks
ravi katkestada. Kui vereeritus on siiski piisiv, konsulteerige oma arstiga.

Tdiendavalt Ostrogeeni/progestageeni kombinatsiooni (ravim 2 mg tsliproteroonatsetaati ja
0,035 mg etiiniiilostradiooli) kasutamisel, tuleb jargida ka selle ravimi infolehes sisalduvaid

instruktsioone.

Lisahoiatused meeste puhul:




Kasutamine néidustusel “sugutungi pirssimine seksuaalsete hilvete korral” ja samaaegne
alkohoolsete jookide tarvitamine (nende pidurdust vdhendava toime tottu) voib vdhendada
Imvel’i sugutungi parssivat toimet.

Kui teil on eesnddrmevahk, siis rddkige oma arstile, kui teil on esinenud vereringehdireid; eriti
just veresoonte tromboosiga (verchiilibe moodustumine) seotud seisundeid (trombemboolia),
kui te poete sirprakulist aneemiat (haigus, mille korral teie keha toodab ebanormaalse kujuga
punavereliblesid), teil on raskekujuline diabeet koos veresoonte kahjustusega, kuna nende
seisundite korral tuleb enne Imvel'i véljakirjutamist hoolikalt hinnata riski/kasu suhet iga
iiksikjuhtumi puhul.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimid.

Suukaudsete diabeediravimite ja insuliini vajadus voib muutuda.

Palun informeerige oma arsti, kui ta kasutate ravimeid, mis sisaldavad ketokonasooli,
itrakonasooli, klotrimasooli, ritonaviiri, rifampitsiini, feniitoiini, naistepuna sisaldavaid
preparaate ja statiinide gruppi kuuluvaid preparaate (ravimid, mis vihendavad rasvade sisaldust
veres, naiteks kolesterool ja trigliitseriidid).

Statiinidega seotud lihaskoe kahjustuse (nimetatakse miiopaatia vdi rabdomiioliiiis) risk voib
tousta, kui teatud statiine kasutada samaaegselt tsiiproteroonatsetaadi suurte annustega, sest neil

ravimitel on sama metaboliseerimistee.

Imvel’i vitmine koos toidu ja joogiga
Imvel’i tablette tuleks votta parast s6oki koos vihese koguse vedelikuga.

Rasedus ja imetamine
Imvel i kasutamine raseduse ja imetamise ajal on vastundidustatud.

Enne iga ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Imvel voib pohjustada vasimust ja vihendada vitaalsust ning kontsentratsioonivoimet (oluline
autojuhtidel, masinatega toGtavatel inimestel ja teistes ametites, mis nduavad suurt
kontsentreerumist).

Oluline teave moningate Imvel’i koostisainete kohta

Imvel sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, konsulteerige
arstiga enne selle ravimi kasutamist.

3. KUIDAS IMVEL'I VOTTA

Votke Imvel’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Imvel ei moeldud kasutamiseks alla 18-aastastel noortel.
Annustamine naistel

-Viljastumisvdimelises eas naised:



Kui te olete rase, drge kasutage Imvel'i. Seega, rasedus tuleb vilistada enne ravi alustamist.

Viljastumisvdimelises eas naistel alustatakse ravi tsiikli esimesel paeval (= vereerituse 1. pdev).
Ainult amenorrdaga naistel voib ravi alustada koheselt. Sellisel juhul vastab ravimi votmise 1.
paev tsiikli 1. paevale ja ravi jatkatakse vastavalt jargnevatele soovitustele:

Tsiikli esimesed kiimme pdeva (= 10 pdeva ) tuleb votta 100 mg (2 Imvel’i tabletti) péevas,
parast s6oki koos vidhese vedelikuga. Samal ajal, et stabiliseerida tsiiklit ja luua vajalik
rasestumisvastane kaitse, manustatakse 1 tablett Ostrogeeni/progestageeni kombineeritud
ravimit (2 mg tsliproteroonatsetaati ja 0,035 mg etiiniiiilostradiooli), tsiikli 1. kuni 21. paevani.

Tabletivétmise paev

1 10 21 .

0000000 000 7-pdevane ."

0000000 OS00 intervall o0
Q000000

Q000000 0000000 4

Tsiikli 1. paev vereeritus

ee 2 tabletti Imveli
o 1 tablett kombineeritud ravimit (2 mg tsiiproterooni ja 0,035 mg etiiniiiilostradiooli)

Kombineeritud ravi ajal tuleb votta progestageeni/ostrogeeni tablett alati iihel ja samal kellaajal.

Pérast 21 kaetud kombineeritud tableti votmist, tuleb teha 7-pdevane paus, mille ajal tekib
vereeritus. Tapselt neli néddalat pdrast ravi alustamist, see tidhendab samal nidalapideval,
alustatakse jdlle kombineeritud tstiklilist ravi, olenemata sellest, kas vereeritus on 16ppenud voi
mitte.

Kliiniliste stimptomite paranemisel vOib arst vihendada Imvel’i pdevast annust 50 mg-ni voi 25
mg-ni (1 vdi Y tabletti) esimesel 101 dstrogeeni/progestageeniga (2 mg tsiiproterooni ja 0,035
mg etiiniiiilostradiooli) kombineeritud ravi pieval. Ostrogeeni/progestageeni kombinatsioon
voib ka iiksi piisavaks osutuda.

Vereerituse puudumine
Kui tabletivabal nidalalal vereeritust ei teki, on vajalik ravi katkestada ja vélistada raseduse
voimalus, enne kui jitkata tablettide votmist.

- Postmenopausis voi hiisterektoomiaga (emakas on kirurgiliselt eemaldatud) naised:
Postmenopausis vOi hiisterektoomiaga naistel voib kasutada ka ainult Imvel’i. Annus on
soltuvalt stimptomitest 50 kuni 25 mg (1 voi ' tabletti Imvel’i) pédevas 21-1 pdeval, millele
jargneb 7-pdevane paus.

Rédkige oma arstile voi apteekrile, kui teile tundub, et Imvel’i toime on liiga tugev v&i nork.
Annustamine meestel

- Sugutungi parssimine seksuaalsete hélvete korral

Annuse méérab teie arst. Tabletid tuleb votta pérast s6oki koos vdhese koguse vedelikuga.

Harilikult on annus ravi alguses 50 mg (1 tablett Imvel’i) kaks korda pievas. Vajadusel vGib
lithikeseks ajaks annust tosta 100 mg-ni (2 tabletti) kaks voi isegi kolm korda pdevas. Kui



soovitav tulemus on saavutatud, tuleb piilida ravitoimet hoida véikseima vdimaliku annusega.
25 mg ( Y tabletti) kaks korda pdevas on sageli piisav. Uleminek siilitusannusele, samuti ka
ravi 1dpetamine, tuleb 14dbi viia aeglaselt ja jark-jargult, vihendades pdevast annust 50 mg (1
tableti) voi veel parem 25 mg (7% tableti) kaupa, iga vihendamine paarinddalase intervalli jarel.

Stabiilse toime saamiseks on vaja votta Imvel’i pikema ajal jooksul ja vdimalusel kasutada
samaaegselt psiihhoterapeutilisi meetmeid.

- Antiandrogeenne ravi opereerimatu eesnddrmevéhi korral
100 mg (2 tabletti Imvel’i) kaks kuni kolm korda paevas (=200 — 300 mg).

- Vidhendamaks meessuguhormoonide taseme esialgset tdusu, mis tuleneb ravist gonadotropiini
vabastava hormooni (GnRH) agonistidega.

Esimese 5 - 7 péeva jooksul 100 mg (2 tabletti Imvel’i) kaks korda pdevas (= 200 mg); siis 3
kuni 4 nédala jooksul, 100 mg (2 tabletti Imvel’i) kaks korda pidevas (=200 mg) koos GnRH-
agonistiga (teine ravim, mida tavaliselt kasutatakse eesnddrmevéhi raviks) tootja poolt
soovitatud annuses.

- Adrenaalsete androgeenide toime elimineerimiseks ravi ajal GnRH (gonadotropiini vabastav
hormoon) agonistidega vdi patsientidel, kellel on teostatud orhidektoomia (iiks voi mdlemad
munandid on kirurgiliselt eemaldatud):

50 kuni 150 mg (1 kuni 3 tabletti Imvel’i) pdevas (=50 — 150 mg), vajadusel v3ib annust jark-
jérgult tosta kuni 100 mg (2 tabletti) 3 korda pdevas (300 mg).

Tabletid tuleb votta pérast sooki, koos vihese koguse vedelikuga
Tervenemise vOi paranemise ajal ei tohiks annust muuta ega ravi katkestada.
Rédkige oma arstile voi apteekrile, kui teile tundub, et Imvel’i toime on liiga tugev v&i nork.

Kui te votate Imvel’i rohkem kui ette néhtud
Rédkige oma arstile voi apteekrile, kui olete votnud ettendhtust rohkem tablette voi kui keegi on
kogemate votnud teie ravimit.

Ageda toksilisuse testid pirast iihekordset manustamist niitasid, et Imvel’i toimeaine
tsliproteroonatsetaat on liigitatud praktiliselt mittetoksiliseks. Samuti ei ole mingit dgeda
miirgistuse ohtu, kui ithekordselt ja tahtmatult on sisse voetud mitmekordne ravidoos.

Kui te unustasite Imvel’i votmise

- Vahelejidnud tabletid naiste puhul

Imvel’i tablettide votmise unustamine voib vdhendada raviefekti ja pohjustada ebaregulaarset
veritsust. Arge votke topeltannust, et kompenseerida unustatud tabletti. Vtmata unustatud
Imvel’i tabletti tuleks ignoreerida ja jitkata ravimi vOtmist tavapdrasel ajal koos
progestageen/dstrogeen tabletiga.

Naised, kes saavad tsiiklilist kombineeritud ravi, peavad ravimeid votma alati samal kellaajal.
Kui iile 12 tunni on méddas tavapérasest kombineeritud ravimi (2 mg tsliproteroonatsetaati ja
0,035 mg etiiniiiilostradiooli) votmise ajast, vdib rasestumisvastane kaitse selle tsiikli ajal olla
kiisitav. Tuleb arvesse votta kombineeritud ravimi (2 mg tsiiproteroonatsetaati ja 0,035 mg
etlinliiilostradiooli) pakendi infolehes toodut, eriti aga seda, kuidas jitkata, kui tablett on
unustatud vOtmata ja rasestumisvastane kaitse on ohus. Kui selle ravitsiikli jarel vereeritust ei
teki, tuleb enne ravimi votmise taasalustamist raseduse voimalus vilistada.



- Vahelejdénud tabletid meeste puhul
Arge votke topeltannust unustatud tableti kompenseerimiseks. Unustatud Imvel'i tabletti tuleb
ignoreerida ja jatkata ravimi votmist tavapérasel ajal.

Kui te Idpetate Imvel i kasutamise
Stimptomid, mille pérast teile médrati ravi Imvel’iga, voivad taastekkida.

Kui teil on tdiendavaid kiisimusi selle ravimi kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka Imvel pdhjustada korvaltoimed, kuigi kdigil neid ei teki.

Koige tosisemad tsiiproteroonatsetaadiga seotud korvaltoimed on &ra toodud 16igus “Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Imvel”.

Teised korvaltoimed, millest on teada antud tsiiproteroonatsetaati kasutavatel patsientidel
(turuletulekujargsed andmed) kuid mille seost Imvel‘iga ei ole tdestatud ega ka timber liikatud,
on:

Sagedus | Viga sage Sage Aeg-ajalt | Harv Véga harv
(Puudutab enam | (Puudutab 1 | (Puudutab | (Puudutab 1 | (Puudutab
kui 1 kasutajat | kuni 10| 1 kuni 10 | kuni 10 | véhem kui
10-st) kasutajat 100- | kasutajat kasutajat 10 | kasutajat 10

Organ siisteemi st) 1000-st) 000-st) 000-st)
klass
Immuun
siisteemi hiired Ulitundlikkus-
reaktsioon
(allergiline
reaktsioon)
Ainevahetus- ja Kehakaalu
toitumishdired tous voi
langus
Pstihhiaatrilised | Libiido Depressioon | Libiido Libiido
hiired vidhenemine vidhenemine | suurenemine
(meestel), Rahutus (naistel) (naistel)
erektsioonihdired o
(meestel) (ajutine)
Naha ja Nahaloove
nahaaluskoe
kahjustused
Lihas-skeleti-1 Osteoporoos
ja sidekoe




kahjustused (meestel)
Reproduktiivse | Ovulatsiooni Pinge
stisteemi ja | parssimine rindades
rinnanddrme (naistel) (naistel)
hiired
Poo6rduv Gilinekomastia
spermatogeneesi
parssimine (meestel)
(meestel)
Uldised hiired Visimus
ja
manustamiskoha Kuumahood
reaktsioonid (meestel)
Higistamine
(meestel)

Meestel vahendab ravi Imvel iga sugutungi ja potentsi ning pidurdab sugunddrmete funktsiooni.
Need muutused on pdorduvad pérast ravi 10petamist.

Antiandrogeense ja antigonadotroopse efekti (sugunddrmete kasvu ja funktsiooni vihendamine)
tulemusel pérsib Imvel spermatosoidide moodustumist (spermatogeneesi) mitmete nédalate
jooksul. Spermatogenees taastub jark-jargult jirgneva paari kuu jooksul pérast ravi Iopetamist.

Meespatsientidel voib Imvel pohjustada rinnanddrmete tursumist (nimetatakse giinekomastiaks,
vahel on see seotud ka rinnanibude suurenenud puutetundlikkusega), mis tavaliselt taandub
pérast ravi Iopetamist.

Meespatsientidel vOib pikaajaline androgeenide defitsiit, mis on Imvel’i v0i teiste
antiandrogeensete ravimeetodite kasutamise tulemus, pohjustada osteoporoosi.

Pikaajalisel (mitu aastat) Imvel’i kasutamisel annuses 25 mg/66pdevas ja rohkem, on teatatud
meningeoomi juhtudest.

Naistel pérsitakse kombineeritud raviga ovulatsioon ja sellega pohjustatakse viljatus.

Tdiendava Gstrogeeni/progestageeni kombineeritud ravimi (2 mg tsiiproteroonatsetaati ja 0,035
mg etiiniiiilostradiooli) kasutamise tSttu, tuleb ka selle preparaadi infolehes maérgitud
korvaltoimeid arvesse votta.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi te mérkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS IMVEL’I SAILITADA
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.




Arge kasutage Imvel'i pérast kdlblikkusaja 16ppu, mis on mirgitud pakendile pédrast viljendit
kolblik kuni:. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Imvel sisaldab

Toimeaine on tsiiproteroonatsetaat.
Abiained on: laktoosmonohiidraat, maisitérklis, povidoon (K25), magneesiumstearaat ja
kolloidne veevaba rénidioksiid.

Kuidas Imvel védlja ndeb ja pakendi sisu

Imvel’i tabletid on valged, mdlemapoolselt lamedad, timmargused, tableti iihel kiiljel on
poolitusjoon ja teisele kiiljele on pressitud number “50”.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendid: 10, 20, 30, 50, 60 voi 90 tabletti blistris.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miidgiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

ELVIM LTD

Kurzemes pr. 3 —513

Riia LV 1067

Lati

Tootjad
Haupt Pharma Miinster GmbH

Schleeebrueggenkamp, 15
48159 Miinster
Saksamaa

ELVIM LTD
Kurzemes pr. 3 —513
Riia LV 1067

Lati

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

AnkaMedical OU

Raua 41, Tallinn

Tel: 644 4388

info@ankamedical.ee

Infoleht on viimati kooskdlastatud: martsis 2012.



