Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Imatenil, 100 mg, tabletki powlekane

Imatynib

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécie sie do lekarza, farmaceuty lub pgghiarki.
Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.

Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub piekgniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarté¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Imatenil i w jakim celu s¢ go stosuje

Imatenil jest lekiem zawierggym substanejczynry 0 nazwie imatynib. Lek ten dziata poprzez
hamowanie wzrostu nieprawidtowych komorek w przgbiehorob wymienionych pare;.
Nalezg do nich niektére rodzaje nowotwordw.

Lek Imatenil jest wskazany w leczeniu dorostych pgentow i dzieci z:

Przewlekla biataczka szpikowa (CML — ang.Chronic Myeloid Leukaemia) w przebiegu
przetomu blastycznego.

Biataczka jest nowotworem wywogtzym sk z biatych krwinek. Zwykle biale krwinki
pomagag organizmowi zwalczazakaenia. Przewlekta biataczka szpikowa jest rodzajem
biataczki, w ktorej pewne nieprawidtowe biate krkiifzwane komorkami mieloidalnymi)
zaczynag mnazy¢ sie w niekontrolowany sposaob.

Ostra biataczka limfoblastyczng z chromosomem Philadelphigang.Ph-positive ALL).
Biataczka jest nowotworem wywogtzym sk z biatych krwinek. Zwykle biate krwinki
pomagag organizmowi zwalczazakaenia. Ostra biataczka limfoblastyczna jest rodzajem
biataczki, w ktérej pewne nieprawidtowe biate krkiiizwane limfoblastami) zaczyngj
mnazy¢ sie w niekontrolowany sposaéb. Imatenil hamuje wzrgshtkomérek.

Lek Imatenil jest takze wskazany w leczeniu dzieci z:

Nowo rozpoznary CML , ktore nie kwalifikuj sie do zabiegu transplantacji szpiku jako
leczenia pierwszego rzutu;

CML w fazie przewlekiej, gdy leczenie interferonem alfa jest nieskutedabev fazie
akceleracji choroby.



Lek Imatenil jest takze wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z:

. Zespotami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnym (MDS/MPD — ang.
myel odyspl astic/myel oproliferate).
Sa to zespoty chorob krwi, w ktorych niektore biatevinki zaczynag mnazy¢ sie
w niekontrolowany sposoéb. Imatenil hamuje wzroshtikomaérek w pewnych podtypach tych
chorob.

. Zespotem hipereozynofilowym(HES —ang.Hypereosinophilic Syndrome) i (lub) przewlekia
biataczka eozynofilowg (CEL — ang.Chronic Eosinophilic Leukemia).
Sa to choroby krwi, w ktorych niektére komorki krwawane eozynofilami) zaczyrainnazy¢
sie w niekontrolowany sposéb. Imatenil hamuje wzrgshtkomorek w pewnych podtypach
tych choréb.

. Guzowatymi widkniakomiesakami skory (DFSP —ang.der matofibrosarcoma protuberans).
DFSP jest nowotworem skory i tkanek podskornyclktdrym niektore komorki zaczyngj
mnazy¢ sie w niekontrolowany sposoéb. Imatenil hamuje wzrgshtkomérek.

W pozostatej ogci ulotki beda uzywane skréty nazw choréb wymienionych paey

W przypadku jakichkolwiek pytadotyczcych sposobu dziatania i zasadcigpodawania leku
Imatenil, naley skierowa je do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imatenil

Lek Imatenil jest zapisywany pacjentom tylko priekarzy z déwiadczeniem w stosowaniu lekow
podawanych w leczeniu nowotwordow krwi lub nowotweritych.

Nalezy §cisle przestrzegazaleca lekarza, nawet @i r6znia sic one od ogolnych informacji
zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowé leku Imatenil

- jesli pacjent ma uczulenie na imatynib lub ktorykolwie pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jeili ta informacja dotyczy pacjentppwinien powiedzi& o tym lekarzowi zanim przyjmie lek

Imatenil.

W razie podejrzewania uczulenia, ale braku pewenoaley zasegm¢ rady lekarza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Imatenil nayeoméwi to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wysipuja lub kiedykolwiek wys¢powaty choroby wtroby, nerek lub serca.

- jesli pacjent przyjmuje lek lewotyroksyrpo usungciu tarczycy.

- jesli pacjent miat kiedykolwiek lub mie teraz mié zakaenie wirusem zapaleniagtvoby typu
B; wynika to sid, ze lek Imatenil m@e powodowé ponowry aktywacg wirusowego zapalenia
watroby typu B, co mge w niektorych przypadkach &ymiertelne; pacjencidala poddawani
doktadnej kontroli przez lekarza pogt&m objawow tego zakenia przed rozpoeziem
leczenia.

- jesli podczas przyjmowania leku Imatenil u pacjentastaia siniaki, krwawienie, gaiczka,
zmeczenie i dezorientacja najeskontaktowa sie z lekarzem. Mge to by objaw uszkodzenia
naczyi krwionosnych zwany mikroangiopatizakrzepow (TMA).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow odnosigsilo pacjentanalezy powiedziet o tym

lekarzowi zanim pacjent przyjmie lek

Nalezy natychmiast powiedzi€ lekarzowi, jesli podczas leczenia lekiem Imatenihasapi bardzo
szybkie zwgkszenie masy ciala. Lek Imatenil pgopowodowad zatrzymanie wody w organizmie
(zatrzymanie ptynéw o ekkim przebiegu).



Podczas przyjmowania leku Imatenil stan zdrowiggraa ledzie podlegat regularnej ocenie przez
lekarza, pozwalarej stwierdzt czy leczenie lekiem Imatenil jest skuteczne. Bad&rwi i pomiar
masy ciata bdg regularnie wykonywane w czasie przyjmowania tegkol |

Dzieci i mtodzier

Lek Imatenil jest stosowany takw leczeniu dzieci z CML. Nie ma @miadczenia dotyczego
stosowania u dzieci z CML porj 2 lat. Déwiadczenie dotyege stosowania u dzieci z Ph-dodatni
ALL jest ograniczone, a dwiadczenie dotycrce stosowania u dzieci z MDS/MPD, DFSP

I HES/CEL jest bardzo ograniczone.

U niektorych dzieci i mtodzigy przyjmujcych lek Imatenil mge wystpi¢ wolniejszy wzrost i
normalnie. Lekarz ¢xizie kontrolowat wzrost w czasie regularnych wizyt.

Lek Imatenil a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwakze tych, ktére wydawane s
bez recepty (takie jak paracetamol) oraz o lekéalowych (takich jak ziele dziurawca). Niektore ek
mog wpltywat na dziatanie leku Imatenil,§i przyjmowane g jednoczénie. Mog, one nasilé lub
ostabi& dziatanie leku Imatenil, co nae prowadzi do wzmaonych dziata niepazadanych lub
powodowd, ze lek Imatenil bdzie mniej skuteczny. W taki sam sposolzendziaté Imatenil na
niektore inne leki.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jgli pacjent stosuje leki zapobiegeg powstawaniu zakrzepow krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

- Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

- Lek Imatenil nie jest zalecany dla kobiet wzj, jesli nie jest to bezwzgdnie konieczne,
poniewa maze zaszkodZidziecku. Lekarz przedstawi rdave zagr@enia mogce wysapic¢
w trakcie przyjmowania leku Imatenil w czasigzgi.

- Zaleca s, by kobiety, ktére magzajgé w cigze stosowaly skutecammetod antykoncepcji
podczas leczenia lekiem Imatenil.

- Nie nalery karmic piersih w czasie leczenia lekiem Imatenil.

- Pacjenci zwracagy uwag na swoj ptodnag¢ podczas stosowania leku Imatenil, powinni
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Imatenil mogystpi¢ zawroty gtowy lub senr$d, lub zaburzenia
widzenia. W takim przypadku nie naleprowadzé pojazdéw ani obstugiwazadnych nargdzi czy
maszyn do czasuz @acjent poczuje siznowu dobrze.

Imatenil zawiera barwnik — zélcien pomaranczowg (E 110).
Lek ten mae powodowa reakcje alergiczne.
3. Jak stosowad lek Imatenil

Lekarz przepisat lek Imatenil z powodgdiiego stanu pacjenta. Lek Imatenil #:)8gpomoc poprawi
ten stan.

Jednak lek ten natg zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. daste, aby
stosowa lek tak diugo, jak to zalecit lekarz lub farmaaeulV razie wtpliwosci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



Nie naley przerywa stosowania leku Imatenil,§& nie zaleci tego lekarz. digpacjent nie mee
przyja¢ przepisanego przez lekarza leku lub @ayae go nie potrzebuje, powinien natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem.

W jakiej dawce przyjmuje sie lek Imatenil

Stosowanie u pacjentéw dorostych
Lekarz okréli doktadm liczbe tabletek leku Imatenil, ktgmalezy przyjmowa.

- W przypadku leczenia CML.:
Dawka pocztkowa wynosi zazwycz&00 mg przyjmowana jako 6 tabletekz na dolg.

W przypadku leczenia CML, lekarz u®przepis@wigksz lub mniejsz dawke w zaleznosci
od odpowiedzi na leczenie.slladawka dobowa wynosi 800 mg (8 tabletek), nglprzyjmowa
4 tabletki rano i 4 tabletki wieczorem.

- W przypadku leczenia Ph-positive ALL:
Dawka pocztkowa wynosib00 mg przyjmowana jako 6 tablete&z na dolg.

- W przypadku leczenia MDS/MPD:
Dawka pocatkowa wynos400 mg przyjmowana jako 4 tabletkaz na dolg.

- W przypadku leczenia HES/CEL.:
Dawka pocztkowa wynosil00 mg przyjmowana jako jedna tabletkaz na dole. Lekarz
moze zdecydow&o zwikszeniu dawki dal00 mgprzyjmowanej jako 4 tabletkaz na dolg,
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

- W przypadku leczenia DFSP:
Dawka dobowa wyno$300 mg(8 tabletek), przyjmowana jako 4 tabletki ranotalletki
wieczorem.

Stosowanie u dzieci i miodzigy

Lekarz okrgli ilo s¢ tabletek, ktég nalezy pod& dziecku. Dawka lekudazie zaleata od stanu
dziecka oraz jego masy ciata i wzrostu. Catkowdakh dobowa u dzieci nie @ by wieksza nk
800 mg. Dawk mozna podawa dziecku raz na dedub podziel€ ja na dwie dawki (potow dawki
rano i potovwg dawki wieczorem).

Kiedy i jak przyjmuje si ¢ lek Imatenil

- Lek Imatenil nalezy przyjmowaé wraz z positkiemw celu ochronyotadka w czasie
przyjmowania leku Imatenil.

- Tabletki nalezy potykaé, popijajac duza szklankg wody.

- Tabletke mozna podzielé na dwie réwne dawki.

J&ili pacjent nie jest w stanie politabletek, mee przetamélub rozpyci¢ je w szklance
niegazowanej wody lub soku jabtkowego:

. Nalezy uzy¢ okoto 50 ml na kada tabletke 100 mg.

. Miesz& tyzeczly do czasu, atabletki rozpuszegsie catkowicie.

. Po rozpuszczeniu tabletki, najenatychmiast wyi cah zawartgé¢ szklanki.Slady
rozpuszczonych tabletek mpgozosta na szklance.

Jak dtugo przyjmuje sie lek Imatenil
Nalezy przyjmowa lek Imatenil codziennie tak dtugo, jak diugo zale&arz.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Imatenil
Pacjenci, ktorzy przyji przypadkowo zbyt dig ilos¢ tabletek, powinnhatychmiast powiedzi€
o tym lekarzowi, poniewiamog wymag& opieki medycznej. Naly wzia¢ ze sob opakowanie leku.
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Pominiecie przyjecia leku Imatenil

- Jesli pacjent zapomniat przy¢ dawke, powinien przyyc ja tak szybko, jak tylko sobie o niej
przypomni. Jednak §& zbliza se pora przygcia nastpnej dawki, nalgy pomim¢ dawle,
o ktorej pacjent zapomniat.

- Nastpnie kontynuowa zwykly schemat dawkowania.

- Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.
4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Zwykle 53 one fagodne do umiarkowanych.

Niektére dziatania niepazadane mog by¢ ciezkie. Nalezy natychmiast powiedzi€ lekarzowi,
jesli wystapi ktérykolwiek z ponizej podanych objawéw niepdadanych.

Bardzo czsto (moze dotyczy wiecej niz 1 na 10 osoblub czesto (moze dotyczy mniej niz 1
na 10 osah)

. Szybkie zwgkszenie masy ciata. Lek Imatenil peopowodowa zatrzymanie wody
w organizmie (zatrzymanie ptynéw cegkim przebiegu).
. Objawy zakaenia, takie jak gaczka, silne dreszcze, bél gardta i wrzody w janttne]. Lek

Imatenil mae zmniejszéliczbe biatych krwinek we krwi, co me spowodowézwigckszory
podatnd¢ na zakaenie.

. Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakd@mimo braku urazu).

Niezbyt czsto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osolub rzadko (maoze dotyczy¢ mniej niz 1
na 1 000 osob)

. B6l w klatce piersiowej, nieregularny rytm serchjéwy problemow z sercem).

. Kaszel, trudnéci w oddychaniu lub bol podczas oddychania (objanobleméw z ptucami).

. Uczucie pustki w gtowie, zawroty gtowy lub omdlerfabjawy niskiego énienia ttniczego
Krwi).

. Nudngci z utraty apetytu, ciemne zabarwienie moczw;&teenie skory lub oczu (objawy
probleméw z wtrobg).

. Wysypka, zaczerwienienie skéry ggmerzami na wargach, w okolicy oczu, na skorzeaub
jamie ustnej, ztuszczanieeskory, gogczka, wypukte czerwone lub fioletowe plamy na skorz
swedzenie, uczucie pieczenia, wysypka krostkowa (opjamblemow ze skaj.

. Silny bol brzucha, obecgékrwi w wymiocinach, kale lub moczu, czarne stdlckjawy
zaburzaé zotadka i jelit).
. Znacznie zmniejszona #§6 oddawanego moczu, uczucie pragnienia (objawy proéw
Z nerkami).
. Nudndci z biegunlg i wymiotami, b6l brzucha lub ggezka (objawy probleméw z jelitami).
. Silny bol gtowy, ostabienie lub parenie kaiczyn lub twarzy, trudriei z méwieniem, nagta

utrataswiadomdaci (objawy probleméw z uktadem nerwowym, takie fakwawienie lub obrgk
w obrebie czaszki/mozgu).

. Bladas¢ skory, uczucie zgtzenia i duszniei, oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy
niedoboru krwinek czerwonych).

. Zakrzepy w matych naczyniach krwicgmych (mikroangiopatia zakrzepowa).

. B6l oczu lub pogorszenie widzenia, krwawienie wamte

. BAl bioder lub trudnéci w chodzeniu.



Zdretwienie lub uczucie zimna w palcach nogk (objawy zespotu Reynauda).

Nagte obrzmienie i zaczerwienienie skory (objawiazania skory zwane zapaleniem tkanki
taczne)).

Trudndici w styszeniu.

Ostabienie mys$ni i kurcze me¢sni z nieprawidtowym rytmem serca (objawy zmiarsdiogpotasu
we krwi pacjenta).

Siniaczenie.

Bdl zotadka z nudnéciami.

Kurcze mgsni z gorczka, czerwono-bgzowe zabarwienie moczu, bol i ostabieniedni
pacjenta (objawy problemdw z ganiami).

B6l miednicy, czasami z mdioiami i wymiotami, z nagtym krwawieniem z pochwgpweroty
gtowy lub omdlenie spowodowane niskindrieniem ¢tniczym krwi (objawy probleméw

Z jajnikami lub macig).

Nudndgci, duszné¢, nieregularnegtno, znetnienie moczu, zgtzenie i (lub) dolegliwgci

ze strony stawdw z towarzygzymi nieprawidtowdciami wynikow bada laboratoryjnych

(np. due stzenie potasu, kwasu moczowego i fosforu oraz mateste wapnia we krwi).

Jesli wystagpi ktérykolwiek z powyszych objawow niepadanych nalezy natychmiast powiedzi€
o tym lekarzowi.

Inne dziatania niepazadane mog obejmowas:

Bardzo czsto (moze dotyczy wiecej niz 1 na 10 oséb)

Bol glowy lub zngczenie.

Nudnaci, wymioty, biegunka, niestrawsa
Wysypka.

Kurcze mésni lub stawow, bol misni lub kasci.
Obrzki, takie jak obrzki kostek lub okolic oczu.
Zwiekszenie masy ciata.

W razie nasilenia siktéregokolwiek z wymienionych wgj objawownalezy powiedziet o tym
lekarzowi.

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 oséb)

Brak faknienia, utrata masy ciata lub zaburzenialam
Zawroty gtowy lub ostabienie.
Trudndici ze snem (bezsenfw).

Wydzielina z oka ze sydzeniem, zaczerwienieniem i obkiem (zapalenie spojowek), nasilone
lzawienie lub niewyrazne widzenie.

Krwotoki z nosa.

Bol lub obrzmienie brzucha, wegda z oddawaniem wiatrow, zgaga lub zaparcie.
Swiad.

Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wtosow.

Dretwienie dtoni lub stép.

Owrzodzenie jamy ustne;.

Bol stawdw z obrgkiem.

Sucha¢ jamy ustnej, suchio skory lub such& oka.

Zmniejszenie lub zwkszenie wraliwosci skory.

Nadwraliwos¢ naswiatto (nieprawidtowe reakcje skory daiatto stoneczne).
Uderzenie gayca, dreszcze lub pocenie nocne.

W razie nasilenia siktéregokolwiek z wymienionych wgj objawownalezy powiedziet o tym
lekarzowi.



Czestos¢ nieznana(nie mae by okreslona na podstawie dagnych danych)

. Zaczerwienienie i (lub) obgk dioni i podeszw stop, ktérym me towarzysz§ mrowienie
i piekacy bél.
. Spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodzie

. Nawro6t (reaktywacja) zakania wirusem zapaleniagtvoby typu B (zakaenia wgtroby) u
pacjentow, ktorzy przebyletchorole w przesziéci.

W razie nasilenia giktéregokolwiek z wymienionych wj objawéwnalezy powiedzig o tym

lekarzowi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niefgdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Imatenil

. Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

. Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

. Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.

. Nie stosowa leku z opakows, ktdre zostaly uszkodzone lub ngglady otwierania.

. Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery
zapyta farmaceu, jak usuné leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Imatenil

- Substangj czynry leku jest metanosulfonian imatynibu. & tabletka leku Imatenil zawiera
100 mg imatynibu (w postaci metanosulfonianu).

- Pozostate skladniki leku to: celuloza mikrokrystafia, krospowidon (typ A), hypromeloza
6 mPas, bezwodna krzemionka koloidalna i magnezu stéanyn

- Otoczka tabletki sktadagsk alkoholu poliwinylowego, makrogolu 3350, talkoftego tlenku
zelaza (E 172), dwutlenku tytanu (E 1749icieni pomaraczowej (E 110) i czerwonego tlenku
zelaza (E 172).

Jak wyglada lek Imatenil i co zawiera opakowanie

Lek Imatenil 100 mg tabletki powlekangt® pomaréaczowe, podhiane (17,8 mm x 7,6 mm),
obustronnie wypukie tabletki, bez plam i wykrusze liniag podziatu po jednej stronie i wyttoczpn
liczbg "100” po drugiej stronie.

Tabletki pakowanegsw blistry z folii Aluminium-Aluminium, umieszczoneraz z ulotly dla
pacjenta w tekturowym pudetku.

Sq dostarczane w opakowaniach zawigeggh 20, 60, 120 lub 180 tabletek, ale nie wszgstki
wielkosci opakowa musz by¢ dostpne w kraju.



Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Pozna

Tel.: +48 61 66 51 500
Faks:+48 61 66 51 505

Wytworca
Biofarm Sp. z o0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Pozna

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Polska: Imatenil
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.06.2019
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