PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

ketokonasool, 200mg, tahke suukaudne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis muugiluba ning seda voib kasutada tiksnes
arsti soovitusel.

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 nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ketokonasool ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ketokonasooli votmist

Kuidas ketokonasooli votta

Vo6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas ketokonasooli séilitada

Muu teave

SOk~ wnE

1. Mis ravim on ketokonasool ja milleks seda kasutatakse

Ravim sisaldab toimeainena ketokonasooli, millel on antikortikosteroidne toime. Seda kasutatakse
endogeense Cushingi stindroomi (kui organism toodab kortisooli Ule) raviks tdiskasvanutel ja
noorukitel vanuses (le 12 aasta.

Cushingi stindroomi pdhjustab neerupealistes toodetava kortisooli nimelise hormooni letootmine.
Ravim suudab blokeerida kortisooli siinteesivate enstitimide aktiivsust ja seelabi vahendada kortisooli
tiletootmist teie organismis ja leevendada Cushingi slindroomi stimptomeid.

2. Mida on vaja teada enne ketokonasooli votmist
Ketokonasooli ei tohi votta:

- kui olete ketokonasooli ja/vdi mis tahes imidasooli sisaldava seenevastase ravimi voi selle
ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline;

- kui teil on maksaprobleemid;

- kui te olete rase;

- kui te toidate last rinnaga;

- kui teil on vdi on varem olnud siidame ritmihdireid:;

- kui vGtate mis tahes ravimit jargmistest:
- teatud vere kolesteroolitaset langetavad ravimid: simvastatiin, atorvastatiin, lovastatiin;
- teatud sudameravimid: epleronoon, dronedaroon, disopuramiid, felodipiin, nisoldipiin,
ranolasiin;
- teatud malaariaravimid: kvinidiin, halofantriin;
- teatud raskete vaimse seisundi héirete ja raske depressiooni korral kasutatavad ravimid:
pimosiid, sertindool, lurasidoon, kvetiapiin;
- teatud allergiaravimid: misolastiin;
- dabigatraan — verehiiivete teket valtiv ravim;
- teatud ravimid uinumise abistamiseks ja arevuse leevendamiseks: triasolaam, alprasolaam,
midasolaam (suukaudne);



- teatud migreenihoogude vastased ravimid: dihlidroergotamiin, ergometriin (ergonoviin)
ergotamiin ja metlulergometriin (metttlergonoviin);
- teatud véhivastased ravimid: irinotekaan, everoliimus;
- siroliimus, mida kasutatakse neerusiiriku dratdukereaktsiooni takistamiseks;
- tolvaptaan, mida kasutatakse spetsiifilise haiguse korral, mida nimetatakse antidiureetilise
hormooni sekretsioonihaire sindroomiks;
- vardenafiil Gle 75-aastastel meestel — ravim, mida kasutatakse erektsioonihdirete raviks
taiskasvanud meestel;
- teatud HIV-vastased ravimid: sakvinaviir/ritonaviir, sakvinaviir;
- teatud pikaajalise (kroonilise) C-hepatiidi (C-hepatiidi viiruse poolt pdhjustatud
nakkushaigus, mis mgjutab maksa) raviks kasutatavad ravimid: paritapreviir/ombitasviir
(ritonaviir);
- metadoon, mida kasutatakse uimastiséltuvuse ravis;
- neeruhaigusega patsiendid:

* kolhitsiin, mis on podagra ravim;

= fesoterodiin ja solifenatsiin, mis on pdie Uleaktiivsuse sumptomite ravimid,;

= telitromiitsiin ja klaritromiitsiin, mis on infektsioonivastased ravimid.

Arge vitke ketokonasooli, kui teie puhul kehtib mis tahes tilalmainitud tingimus. Kui te pole kindel,
pidage enne ketokonasooli votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne ketokonasooli votmist pidage nGu oma arsti voi apteekriga:

Maksahaigus

Raékige oma arstiga, kui teil on vdi on varem olnud maksahaigus. Tosise maksatoksilisuse ohu tdttu
kontrollitakse teie maksaenstiumide sisaldust veres enne ravi alustamist ja parast ketokonasooli
manustamise alustamist esimesel kuul korra nadalas ja seejarel 6 kuu jooksul kord kuus. Pérast seda
kontrollitakse neid uuesti ka juhul, kui teie arst suurendab teie ketokonasooli igapéevast annust.
LGpetage viivitamatult ravi ja votke Ghendust oma arstiga, kui tunnete end halvasti voi kui teil
tekivad simptomid nagu s6dgiisu langus, iiveldus, oksendamine, vasimus, kollatdbi, kdhuvalu
vOi uriini tumenemine.

Spetsiifiline annustamisskeem

Kui saate ketokonasooliga samaaegselt asendusravi gliikokortikoididega, peab teie arst teile radkima,
kuidas kohandada glukokortikoidide annust siis, kui teil on stress, tuleb operatsioon voi tekib
infektsioon. Lisaks peab teil olema patsiendi hoiatuskaart ja glikokortikoidid erakorralise vajaduse
tarbeks.

Neerupealiste funktsioon

Teie neerupealiste funktsiooni jalgitakse regulaarselt, sest ravi ajal vdib tekkida neerupealiste
puudulikkus. V6tke viivitamatult Ghendust oma arstiga, kui teil tekivad simptomid nagu ndrkus,
vasimus, s0dgiisu langus, iiveldus, oksendamine v@i vererdhu langus.

Sudamehaigus
Ketokonasool vGib oluliselt mdjutada teie sidamel6dke. VGtke viivitamatult ihendust oma arstiga,
kui teil tekib ravi ajal sidamepekslemine vdi ebaregulaarsed siidamelédgid.

Samaaegsed poletikulised/autoimmuunhaigused
Oelge oma arstile, kui teil on autoimmuunhaigus, sest vajate hoolikat jalgimist

Lapsed
Seda ravimit ei ole soovitatav kasutada alla 12 aasta vanustel lastel.

Muud ravimid ja ketokonasool



Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Monda ravimit ei tohi koos ketokonasooliga votta (vt 10ik 2).

Enne tkskaik millise ravimi votmist kiisige oma arstilt voi apteekrilt, kas seda tohib votta koos
ketokonasooliga. Ravimite samaaegne kasutamine v8ib mdjutada nende ravimite toimeid voi
pbhjustada kdrvaltoimeid.

Eriline tahelepanu on vajalik, kui te kasutate jargnevaid ravimeid:

- pasireotiid, mida kasutatakse samuti Cushingi siindroomi raviks, sest see vdib tekitada raskeid
korvaltoimed sidamehéiretega patsientidel;

- suukaudsed trombide teket ennetavad ravimid: rivaroksabaan, apiksabaan, edoksabaan, silostasool,
varfariin ja muud kumariinilaadsed ravimid;

- HIV ravimid nagu maravirok, indinaviir, nevirapiin, ritonaviir;

- teatud vahivastased ravimid nagu vinka alkaloidid, busulfaan, dosetakseel, erlotiniib, imatiniib,
dasatiniib, sunitiniib, lapatiniib, nilotiniib, bortesomiib, paklitakseel, vinkristiin, vinblastiin,
kabosantiniib, dabrafeniib, kabasitakseel, krisotiniib, ibrutiniib;

- teatud infektsioonivastased ravimid: rifabutiin, telitromdtsiin, rifampitsiin, isoniasiid,
klaritromutsiin, isavukonasool;

- teatud suhkurtdve ravimid: repagliniid, saksagliptiin, tolbutamiid;

- teatud vaimsete hdirete ravimid: buspiroon, aripiprasool, haloperidool, reboksetiin, risperidoon;

- teatud sudameravimid: verapamiil, digoksiin, nadolool, aliskireen;

- teatud krambiravimid: karbamasepiin, fenitoiin;

- teatud glukokortikoidid: budenosiid, flutikasoon, deksametasoon, metiillprednisoloon, tsiiklesoniid;
- teatud tugevatoimelised valuvaigistid (narkootilised ained): alfentantiul, fentantial, buprenorfiin,
oksiikodoon;

- teatud iivelduse ja oksendamise korral kasutatavad ravimid: domperidoon, aprepitant;

- naloksegool (ravim, mida kasutatakse tugevatest valuvaigistitest pdhjustatud kdhukinnisuse raviks);
- solifenatsiin, fesoterodiin neerufunktsiooni hdiretega patsientidel

- muud: sildenafiil, tolterodiin, mitotaan, prasikvanteel, eletriptaan, salmeterool, bosentaan,
midasolaam (sustitav), tadalafiil, vardenafiil, temsiroliimus, tsinalkatseet, takroliimus, ebastiin,
tsuklosporiin, kolhitsiin.

Te ei tohi v6tta antatsiide (nt alumiiniumhidroksiid) ega mao happesust mdjutavaid teisi ravimeid
vahemalt 2 tunni jooksul pérast ketokonasooli manustamist.
Ketokonasooli vétmine koos alkoholiga

Arge jooge alkoholi selle ravimi kasutamise ajal, sest alkohol v@ib véimendada selle ravimi
kdrvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Ketokonasooli ei tohi votta raseduse ajal ja kui te toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ravi ajal ketokonasooliga voib tekkida pearinglus v3i unisus, seet6ttu v6ib see ravim kahjustada teie
autojuhtimise ja masinatega to6tamise vbimet.

3. Kuidas ketokonasooli votta

Ravi alustamist ja jatkamist peavad jalgima endokrinoloogid.



Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nbu oma arsti vBi apteekriga.

Teie arst teeb teile enne ravi alustamist ja ravi ajal regulaarselt vereanallise, et tuvastada véimalikke
kdrvalekaldeid ja mo6dta kortisooli taset. Annust kohandatakse vastavalt teie seisundile eesmérgiga
taastada kortisooli normaalne tase.

Soovituslik esialgne annus on tavaliselt 600 mg 60péaevas (3 tabletti jagatuna kolmeks annuseks).
Tavapaérase kortisoolitaseme taastamiseks vajalik igapaevane annus vaib olla alates 400 mg 60paevas
(2 tabletti) kuni 1200 mg 66pdevas (6 tabletti) jagatuna 2...3 vaiksemaks annuseks.

Kui te votate ketokonasooli rohkem kui ette nédhtud

P6orduge otsekohe oma arsti poole v6i ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teie voi
keegi teine on vdtnud liiga suure annuse seda ravimit. Arsti juurde vOi haiglasse minnes votke kaasa
selle ravimi pakend.

Kui te unustate ketokonasooli votta

Votke unustatud annus niipea kui vimalik. Kui on juba peaaegu aeg votta jargmine annus, siis jétke
unustatud annus vahele. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te IGpetate ketokonasooli votmise

Arge lopetage selle ravimi votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata, sest teie kortisooli sisaldus
veres vOib uuesti tdusta ja simptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Mdned kdrvaltoimed vivad olla rasked. Harvadel juhtudel (kuni 1 inimesel 1000-st) vGivad tekkida
maksaprobleemid.

Ldpetage kohe ketokonasooli vGtmine ja delge oma arstile, kui teil tekib mis tahes simptom
jargmistest:

- kestev tugev peavalu vOi ndgemise hagustumine;

- s0dgiisu oluline langus (anoreksia);

- kaalu langus;

- fiveldus v@i oksendamine;

- ebatavaline vasimus voi palavik;

- kdhuvalu;

- lihasndrkus;

- naha voi silmavalgete kollakaks muutumine;

- ebatavaliselt tume uriin v8i hele véljaheide.

Sageli esineb neerupealiste puudulikkus, mis vdib olla tésine kbrvaltoime. Ketokonasool v@ib ajutiselt
langetada teie neerupealistes toodetavate hormoonide (kortisooli) taseme allapoole
normaalvahemikku, kuid teie arst korrigeerib selle kasutades sobivat hormoonravi vdi reguleerides
ketokonasooli annust. VVdtke viivitamatult ihendust oma arstiga, kui teil tekivad simptomid nagu
ndrkus, vasimus, séogiisu langus, iiveldus, oksendamine vdi vereréhu langus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas ketokonasooli séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pakendil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

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

Séilitamise kohta vt infot pakendilt

6. Muu teave

Abiained vt pakendilt.

Muugiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis milgiluba.

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2023



