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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Flutan 250 mg tabletes

Flutamidum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Flutan un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Flutan lietošanas

3. Kā lietot Flutan
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Flutan
6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Flutan un kādam nolūkam to lieto
Flutan satur aktīvo vielu flutamīdu, kas pieder zāļu grupai, ko sauc par antiandrogēniem.

Šīs zāles bloķē vīrišķo dzimumhormonu iedarbību, kas ir būtisks nosacījums ārstējot stāvokļus, kas reaģē uz vīrišķajiem dzimumhormoniem.

Šo zāļu lietošana paredzēta tikai vīriešu dzimuma pacientiem.

Flutan ir indicēts noteikta veida priekšdziedzera vēža ārstēšanai. Priekšdziedzeris ir valrieksta formas dziedzeris, kas atrodas blakus urīnpūslim.

Priekšdziedzera vēzis izraisa nekontrolējamu priekšdziedzera palielināšanos. Tā rezultātā veidojas audzējs, kas izraisa tādus simptomus, kā, piemēram:

· apgrūtinātu urināciju;

· biežāku urināciju, kā tam būtu jābūt, it īpaši nakts laikā;

· asins piejaukumu urīnā;

· sāpes urinējot.

Priekšdziedzera vēzis var izplatīties arī uz kauliem, izraisot muguras, gūžas un iegurņa sāpes.

Priekšdziedzera vēža attīstība ir atkarīga no vīrišķajiem dzimumhormoniem. Apstādinot vīrišķo dzimumhormonu iedarbību, ir iespējams panākt palēninātu tā augšanu vai samazināt to priekšdziedzerī gan arī apvidos, kur tas izplatījies. Šī iemesla dēļ Jums ir nozīmēta Flutan lietošana.

Flutan var tikt nozīmēts lietošanai vienlaicīgi ar citām zālēm, kas bloķē vīrišķos dzimumhormonus. Tās sauc par LHAH (luteinizējošo hormonu atbrīvojošā hormona) agonistiem, piemēram, goserelīnu vai leuprorelīnu, vai arī pēc orhidektomijas (sēklinieku operācijas).

2.
Kas Jums jāzina pirms Flutan lietošanas
Nelietojiet Flutan šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret flutamīdu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Flutan lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu:
· ja Jūs pašlaik lietojat steroīdus vai asinis šķidrinošas zāles, kas satur antikoagulantu, vai teofilīnu, ko lieto elpošanas traucējumu ārstēšanai;
· ja Jums ir jebkādi aknu, nieru vai sirdsdarbības traucējumi. Jums var būt nepieciešams laiku pa laikam veikt asins analīzes vai arī būs nepieciešams pielāgot Flutan devu;
· ja Jums ir tūska vai potīšu pietūkums, jo Flutan var pasliktināt šo stāvokli;
· ja Jums ir specifiska enzīma (glikozes-6-fosfāta) deficīts – Jums var būt nosliece uz traucējumiem, kas saistīti ar skābekļa piegādi audiem;
· ja Jums ir jebkādas problēmas ar sirdi vai asinsvadiem, tajā skaitā sirds ritma traucējumi (aritmija), vai arī Jūs lietojat zāles šo traucējumu ārstēšanai. Flutan lietošanas laikā var palielināties sirds ritma traucējumu risks.
Ja Jūs ilgstoši ārstējaties ar Flutan, var būt nepieciešams noteikt Jūsu spermatozoīdu skaitu.

Citas zāles un Flutan
Pastāstiet savam ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Ļoti svarīgi pastāstīt savam ārstam vai farmaceitam, ja Jūs lietojat kādas no sekojošām zālēm:

· iekšķīgi lietojamos antikoagulantus, ko lieto asins šķidrināšanai;
· teofilīnu, ko lieto astmas un bronhospazmu simptomu atvieglošanai vai profilaksei;
· zāles, kas izraisa toksisku ietekmi uz aknām;
· steroīdus.
Flutan var mijiedarboties ar dažām zālēm, ko lieto sirdsdarbības traucējumu ārstēšanai (piemēram, hinidīnu, prokainamīdu, amiodaronu un sotalolu), vai arī palielināt sirds ritma traucējumu risku, ja to lieto vienlaicīgi ar dažām citām zālēm (piemēram, metadonu (lieto sāpju atvieglošanai un detoksifikācijas terapijas ietvaros, ārstējot atkarību no zālēm), moksifloksacīnu (antibiotisks līdzeklis), antipsihotiskajiem līdzekļiem, ko lieto nopietnu psihisku saslimšanu gadījumos).
Flutan kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu
Flutan terapijas laikā jāizvairās no pārmērīgas alkohola lietošanas.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Flutan ir paredzēts tikai vīriešu dzimuma pacientiem.

Terapijas laikā jāpiemēro kontracepcijas pasākumi.

Flutamīds var nodarīt kaitējumu auglim, ja to lietojusi grūtniece.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Ir ziņots par iespējamām blakusparādībām, piemēram, nogurumu, reiboni un apjukumu, kas var ietekmēt spēju vadīt transportlīdzekli un apkalpot mehānismus.
Flutan satur laktozes monohidrātu
Ja Jūsu ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar savu ārstu.
3.
Kā lietot Flutan
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā Jūsu ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet savam ārstam vai farmaceitam.
Šo zāļu lietošana paredzēta tikai vīriešu dzimuma pacientiem.

Pieaugušie (arī gados vecāki pacienti)
Ieteicamā deva ir 250 mg (viena tablete) trīs reizes dienā, lietojot ik pēc 8 stundām. Tabletes jānorij, uzdzerot glāzi ūdens.

Ja Jums nozīmēta arī LHAH (luteinizējošo hormonu atbrīvojošā hormona) agonista, piemēram, goserelīna vai leuprorelīna, lietošana, Flutan lietošanu ieteicams uzsākt vienlaicīgi vai arī 24 stundas pirms LHAH agonista lietošanas sākuma.
Ja Jūs saņemat arī staru terapiju, Flutan lietošana jāuzsāk 8 stundas pirms staru terapijas un pēc tam tabletes jālieto visu terapijas kursu.
Aknu darbības traucējumi

Ja Jums ir aknu darbības traucējumi, Jūsu ārsts izvērtēs vai ilgstoša Flutan lietošana Jums ir lietderīga.

Lietošana bērniem un pusaudžiem
Flutan lietošana nav ieteicama.
Ja esat lietojis Flutan vairāk nekā noteikts
Ja Jūs (vai kāds cits) kļūdas pēc ir lietojis vairāk Flutan nekā noteikts, nekavējoties sazinieties ar savu ārstu vai dodieties uz tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu.
Ja esat aizmirsis lietot Flutan
Ja Jūs esat aizmirsis lietot savas zāles, lietojiet Jums nozīmēto devu līdzko to atceraties un pēc tam lietojiet kā parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.
4.
IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Jums jāpastāsta savam ārstam, ja Jums novērojamas neparastas izmaiņas krūšu dziedzeros.
Lietojot vienu pašu flutamīdu, ir ziņots par sekojošām blakusparādībām.

Ļoti bieži (var ietekmēt vairāk nekā 1 cilvēku no 10):

· ginekomastija (palielināti krūšu dziedzeri) un/vai krūšu dziedzeru jutīgums, galaktoreja (piena izdalīšanās no krūts dziedzeriem).

Bieži (var ietekmēt mazāk nekā 1 cilvēku no 10):

· palielināta apetīte;

· bezmiegs (miega traucējumi);

· caureja, slikta dūša, vemšana;

· pārejoši aknu darbības traucējumi;
· nogurums.

Reti (var ietekmēt mazāk nekā 1 cilvēku no 1000):

· jostas roze;

· tūska (pietūkums), ekhimozes (zemādas asiņošana), limfmezglu pietūkums (roku un kāju pietūkums);

· sistēmas sarkanai vilkēdei līdzīgs sindroms (izsitumi uz sejas un/vai locītavu sāpes);
· anoreksija (slikta apetīte);
· trauksme (nervozitāte), depresija (nomākums);
· reibonis;
· neskaidra redze;
· elpas trūkums;
· gremošanas traucējumi, čūlai līdzīgas sāpes, grēmas, aizcietējums;
· hepatīts (aknu iekaisums);
· nieze;
· samazināta dzimumtieksme;
· samazināts spermatozoīdu skaits;
· galvassāpes, vājums, savārgums (slikta pašsajūta), slāpes, sāpes krūškurvī.

Ļoti reti (var ietekmēt mazāk nekā 1 cilvēku no 10000):

· klepus;

· fotosensitivitātes reakcijas (paaugstināta jutība pret gaismu).

Nav zināmi (sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):

· EKG (sirds elektriskās aktivitātes pierakstā) – pagarināts QT intervāls.

Lietojot flutamīdu vienlaicīgi ar LHAH agonistu, ir ziņots par sekojošām blakusparādībām.
Ļoti bieži (var ietekmēt vairāk nekā 1 cilvēku no 10):

· caureja, slikta dūša, vemšana;

· samazināta dzimumtieksme (impotence), karstuma viļņi.

Bieži (var ietekmēt mazāk nekā 1 cilvēku no 10):

· aknu darbības izmaiņas.
Reti (var ietekmēt mazāk nekā 1 cilvēku no 1000):

· anēmija (samazināts sarkano asins šūnu skaits), leikopēnija (samazināts balto asins šūnu skaits, kas cīnās pret infekcijām), tūska (pietūkums), trombocitopēnija (samazināts trombocītu skaits);

· anoreksija (slikta apetīte);
· depresija (nomākums), trauksme (nervozitāte);
· miegainība, apjukums, nervozitāte;
· hipertensija (paaugstināts asinsspiediens);
· sāpes vēderā (bez skaidra cēloņa);
· dzelte (dzeltenīga ādas un/vai acu baltumu nokrāsa);

· izsitumi;

· artralģija (locītavu sāpes), mialģija (muskuļu sāpes);
· urīnceļu simptomi (nieru vai urīnpūšļa traucējumi);
· ginekomastija (palielināti krūšu dziedzeri);

· reakcijas injekcijas vietā

Ļoti reti (var ietekmēt mazāk nekā 1 cilvēku no 10000):

· jaunveidojums (audzējs) vīriešu krūšu dziedzeros;

· hemolītiska anēmija (sarkano asins šūnu noārdīšanās), makrocitāra anēmija (samazināts sarkano asins šūnu skaits, kas saistīts ar lielajām sarkanajām asins šūnām), methemoglobinēmija (samazināta sarkano asins šūnu spēja transportēt skābekli), sulfhemoglobinēmija (samazināta sarkano asins šūnu spēja transportēt skābekli);
· hiperglikēmija (paaugstināts cukura līmenis), diabēta saasinājums;
· intersticiāla plaušu slimība (slimība, kas skar telpu ap plaušu maisiņiem);
· holestātiska dzelte (dzeltenīga ādas un/vai acu baltumu nokrāsa, kam pamatā ir aknu mazspēja), aknu encefalopātija (apjukums, kam pamatā ir aknu mazspēja), aknu nekroze (aknu šūnu bojāeja), smagu aknu bojājumu izraisīti nāves gadījumi;
· fotosensitivitātes reakcijas (paaugstināta jutība pret gaismu), eritēma (ādas apsārtums), čūlas (ādas noārdīšanās), bullozi izsitumi (pūšļi uz ādas), epidermas nekrolīze (ādas šūnu bojāeja);

· urīna krāsas izmaiņas (dzintarkrāsas vai dzeltenīgi zaļš);
· paaugstināta urīnvielas slāpekļa koncentrācija asinīs (USA), paaugstināta kreatinīna koncentrācija serumā (paaugstināti rādītāji nieru darbības analīzes).

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Flutan
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas un mitruma.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kartona kastītes pēc „Derīgs līdz”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet savam farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Flutan satur

· Aktīvā viela ir flutamīds.
Katra tablete satur 250 mg flutamīda.

· Citas sastāvdaļas ir kroskarmelozes nātrija sāls, povidons, laktozes monohidrāts, mikrokristāliskā celuloze, nātrija laurilsulfāts, magnija stearāts, bezūdens koloidālais silīcija dioksīds.
Flutan ārējais izskats un iepakojums
Tabletes ir gaiši dzeltenas, apaļas, izliektas ar dalījuma līniju un to diametrs ir 12 mm.

Dalījuma līnija nav paredzēta tabletes salaušanai.

Tabletes iepakotas alumīnija folijas un polivinilhlorīda plēves blisteros, kas iepakoti kartona kastītē kopā ar lietošanas instrukciju. Pieejami iepakojumi pa 100 tabletēm.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Kipra

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 2017.gada aprīlī.
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