Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Imatinib Adamed Pharma, 100 mg, kapsulki, twarde
Imatinibum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Imatinib Adamed Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Imatinib Adamed Pharma jest lekiem zawierajgcym substancje czynng o nazwie imatynib. Lek ten dziata
poprzez hamowanie wzrostu nieprawidtowych komoérek w przebiegu choréb wymienionych ponize;.
Nalezg do nich niektore rodzaje nowotworow.

Imatinib Adamed Pharma jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw i dzieci z:

- Przewleklg bialaczka szpikowg (CML - ang. Chronic Myeloid Leukaemia). Biataczka jest
nowotworem wywodzacym si¢ z biatych krwinek. Zwykle biate krwinki pomagaja organizmowi zwalczaé
zakazenia. Przewlekla biataczka szpikowa jest rodzajem biataczki, w ktorej pewne nieprawidlowe biale
krwinki (zwane komorkami mieloidalnymi) zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposob.

U dorostych pacjentow Imatinib Adamed Pharma jest stosowany w leczeniu poznego etapu przewlektej
biataczki szpikowej zwanego przelomem blastycznym. Jednakze u dzieci i mtodziezy moze on by¢
stosowany w leczeniu wszystkich etapéw choroby.

Imatinib Adamed Pharma jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéow z:

- Ostrg bialaczka limfoblastyczna z chromosomem Philadelphia (ang. Ph-positive ALL).
Biataczka jest nowotworem wywodzacym si¢ z biatych krwinek. Zwykle biate krwinki pomagaja
organizmowi zwalcza¢ zakazenia. Ostra biataczka limfoblastyczna jest rodzajem biataczki, w ktorej
pewne nieprawidlowe biate krwinki (zwane limfoblastami) zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany
sposob. Imatinib Adamed Pharma hamuje wzrost tych komorek.

- Zespolami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnymi (MDS/MPD - ang.
myelodysplastic/myeloproliferate). Sg to zespoty chordb krwi, w ktorych niektore biate krwinki zaczynaja



mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposob. Imatinib Adamed Pharma hamuje wzrost tych komorek
w pewnych podtypach tych chorob.

- Zespotem hipereozynofilowym (HES — ang. Hypereosinophilic Syndrome) i (lub) przewlekla
bialaczka eozynofilowa (CEL — ang. Chronic Eosinophilic Leukemia). Sa to choroby krwi, w ktorych
niektore komorki krwi (zwane eozynofilami) zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposéb.
Imatinib Adamed Pharma hamuje wzrost tych komorek w pewnych podtypach tych chorob.

- Guzowatymi wlokniakomig¢sakami skory (DFSP — ang. dermatofibrosarcoma protuberans).
DFSP jest nowotworem skory i tkanek podskornych, w ktorym niektore komorki zaczynaja mnozy¢ sie
w niekontrolowany sposob. Imatinib Adamed Pharma hamuje wzrost tych komorek.

W pozostatej czesci ulotki beda uzywane skroty nazw choréb wymienionych powyze;j.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania i zasadnosci podawania leku Imatinib
Adamed Pharma, nalezy skierowac je do lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imatinib Adamed Pharma

Lek Imatinib Adamed Pharma jest przepisywany pacjentom tylko przez lekarzy z do§wiadczeniem
w stosowaniu lekow podawanych w leczeniu nowotworéw krwi lub nowotworow litych.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ zalecen lekarza, nawet jesli r6znig si¢ one od ogdélnych informacji zawartych
w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Imatinib Adamed Pharma
— jesli pacjent ma uczulenie na imatynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli ta informacja dotyczy pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi zanim przyjmie lek
Imatinib Adamed Pharma.

W razie podejrzewania uczulenia, ale braku pewnosci, nalezy zasiggnac rady lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Imatinib Adamed Pharma nalezy omowic to z lekarzem:
— jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby watroby, nerek lub serca
— jesli pacjent przyjmuje lek lewotyroksyne po usunigciu tarczycy.
— jesli pacjent mial kiedykolwiek lub moze teraz mie¢ zakazenie wirusem zapalenia watroby typu
B; wynika to stad, ze lek Imatinib Adamed Pharma moze powodowaé ponowna aktywacje
wirusowego zapalenia watroby typu B, co moze w niektorych przypadkach by¢ $miertelne;
pacjenci beda poddawani doktadnej kontroli przez lekarza w celu wykrycia objawow tego
zakazenia przed rozpoczeciem leczenia

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi zanim pacjent przyjmie lek Imatinib Adamed Pharma.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia lekiem Imatinib Adamed Pharma
nastapi bardzo szybkie zwigkszenie masy ciata. Lek Imatinib Adamed Pharma moze powodowac
zatrzymanie wody w organizmie (zatrzymanie plynéw o cigzkim przebiegu).



Podczas przyjmowania leku Imatinib Adamed Pharma stan zdrowia pacjenta bedzie podlegat regularne;j
ocenie przez lekarza, pozwalajacej stwierdzi¢ czy leczenie lekiem jest skuteczne. Badania krwi i pomiar
masy ciata beda regularnie wykonywane.

Dzieci i mlodziez

Lek Imatinib Adamed Pharma jest stosowany takze w leczeniu dzieci i mtodziezy z CML. Nie ma
doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci z CML ponizej 2 lat.

Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci z Ph-dodatnig ALL jest ograniczone, a do§wiadczenie
dotyczace stosowania u dzieci z MDS/MPD, DFSP i HES/CEL jest bardzo ograniczone.

U niektorych dzieci i mtodziezy przyjmujacych lek Imatinib Adamed Pharma moze wystapi¢ wolniejszy
wzrost niz normalnie. Lekarz bedzie kontrolowal wzrost w czasie regularnych wizyt.

Imatinib Adamed Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, takze tych, ktére wydawane sg bez recepty (takie jak
paracetamol) oraz o lekach ziolowych (takich jak ziele dziurawca). Niektore leki moga wptywaé na
dziatanie leku Imatinib Adamed Pharma, jesli przyjmowane sa jednocze$nie. Moga one nasila¢ lub
ostabia¢ dziatanie leku Imatinib Adamed Pharma, co moze prowadzi¢ do wzmozonych dziatan
niepozadanych lub powodowacé, ze lek Imatinib Adamed Pharma bedzie mniej skuteczny. W taki sam
sposob moze dziata¢ Imatinib Adamed Pharma na niektore inne leki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek Imatinib Adamed Pharma nie jest zalecany dla kobiet w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie

konieczne, poniewaz moze zaszkodzi¢ dziecku. Lekarz przedstawi mozliwe zagrozenia mogace wystgpic
w trakcie przyjmowania leku Imatinib Adamed Pharma w czasie ciazy.

Zaleca sie, by kobiety, ktére moga zajs¢ w cigze stosowaly skutecznag metode antykoncepcji podczas
leczenia.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersiag w czasie leczenia lekiem Imatinib Adamed Pharma.

Wplyw na ptodnosé
Pacjenci zwracajgcy uwage na swoja ptodno$¢ podczas stosowania leku Imatinib Adamed Pharma,
powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania tego leku moga wystapi¢ zawroty glowy lub sennos¢ lub zaburzenia widzenia.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi czy maszyn do
czasu, az pacjent poczuje si¢ znowu dobrze.

Lek Imatinib Adamed Pharma zawiera laktoze jednowodna

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje¢ niektorych cukrow nalezy poinformowac o tym lekarza przed
zastosowaniem leku Imatinib Adamed Pharma.

3. Jak stosowaé lek Imatinib Adamed Pharma



Lekarz przepisat lek Imatinib Adamed Pharma z powodu cigzkiego stanu pacjenta. Lek Imatinib Adamed
Pharma moze pomoc poprawic ten stan.

Jednak ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Wazne
jest aby stosowac lek tak dtugo, jak to zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarka. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Imatinib Adamed Pharma, jesli nie zaleci tego lekarz. Jesli pacjent
nie moze przyjac przepisanego przez lekarza leku lub uwaza, ze go nie potrzebuje, powinien natychmiast

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W jakiej dawce przyjmuje sie lek Imatinib Adamed Pharma:

Stosowanie u pacjentow dorostych
Lekarz okresli doktadng liczbg kapsutek leku Imatinib Adamed Pharma, ktéra nalezy przyjmowac.

- W przypadku leczenia CML.:
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj:
- 600 mg przyjmowane jako 6 kapsulek raz na dobe.

Lekarz moze przepisa¢ wigksza lub mniejszg dawke w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie. Jesli dawka
dobowa wynosi 800 mg (8 kapsutek), nalezy przyjmowac 4 kapsutki rano i 4 kapsutki wieczorem.

- W przypadku leczenia Ph-positive ALL:
Dawka poczatkowa wynosi 600 mg, przyjmowana jako 6 kapsutek raz na dobe.

- W przypadku leczenia MDS/MPD:
Dawka poczatkowa wynosi 400 mg, przyjmowana jako 4 kapsutki raz na dobe.

- W przypadku leczenia HES/CEL.:
Dawka poczatkowa wynosi 100 mg, przyjmowana jako jedna kapsutka raz na dobe. Lekarz moze
zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki do 400 mg przyjmowanej jako 4 kapsultki raz na dobe, w zaleznosci
od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

- W przypadku leczenia DFSP:
Dawka dobowa wynosi 800 mg (8 kapsutek), przyjmowana jako 4 kapsuitki rano i 4 kapsutki wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz okresli ilo$¢ kapsutek leku Imatinib Adamed Pharma, ktora nalezy poda¢ dziecku. Dawka leku
Imatinib Adamed Pharma bedzie zalezata od stanu dziecka, jego masy ciata i wzrostu. Catkowita dawka
dobowa u dzieci i mtodziezy nie moze by¢ wieksza niz 800 mg. Dawke mozna podawac¢ dziecku raz na
dobe lub podzieli¢ ja na dwie dawki (potowe dawki rano i potowe dawki wieczorem).

Kiedy i jak przyjmuje si¢ lek Imatinib Adamed Pharma
— Lek Imatinib Adamed Pharma nalezy przyjmowaé wraz z positkiem w celu ochrony zotadka
w czasie przyjmowania leku Imatinib Adamed Pharma.
— Kapsulki nalezy polykaé w calosci, popijajac duza szklankg wody. Nie nalezy otwiera¢ ani
zgniata¢ kapsutek chyba, ze pacjent ma problemy z ich potykaniem (np. u dzieci).
— Jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ kapsulek, moze je otworzy¢ i proszek rozpusci¢ w szklance
z niegazowang woda lub sokiem jabtkowym.



— Kobiety w cigzy lub mogace zaj$¢ w ciaze, ktore otwieraja kapsutki powinny ostroznie
postepowac z ich zawartoscig. Nalezy unika¢ kontaktu zawartosci kapsutki ze skorg i 0czami oraz
nie wdychac jej. Nalezy umy¢ rece natychmiast po otworzeniu kapsuitki.

Jak dlugo przyjmuje si¢ lek Imatinib Adamed Pharma
Nalezy przyjmowac¢ lek Imatinib Adamed Pharma codziennie tak dtugo, jak dtugo zaleci lekarz.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Imatinib Adamed Pharma
Pacjenci, ktorzy przyjeli przypadkowo zbyt duza ilos¢ kapsutek, powinni natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz mogg wymagac opieki medycznej. Nalezy wziac ze soba opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Imatinib Adamed Pharma
— Jesli pacjent zapomnial przyja¢ dawke, powinien przyjac ja tak szybko, jak tylko sobie o niej
przypomni. Jednak jesli zbliza si¢ pora przyj¢cia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ dawke, o ktorej
pacjent zapomniat.
— Nastepnie kontynuowaé zwykty schemat dawkowania.
— Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle sa one tagodne do umiarkowanych.

Wymienione dziatania niepozadane mogg wystgpowac z r6zng czgstoscia, ktora zostata zdefiniowana
ponizej:

- Bardzo czesto : moze dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 osob.

- Czesto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob.

- Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 oséb

- Rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 os6b.

- Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 os6b.

- Czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. NalezZy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi, jesli
wystapi ktérykolwiek z ponizej podanych objawéw niepozadanych.

Bardzo czesto lub czesto wystepujgce dzialania niepozadane:
e Szybkie zwigkszenie masy ciata. Lek Imatinib Adamed Pharma moze powodowac zatrzymanie
wody w organizmie (zatrzymanie ptyndw o ci¢zkim przebiegu).
e Objawy zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze, bol gardta i wrzody w jamie ustnej.
Lek Imatinib Adamed Pharma moze zmniejsza¢ liczbe biatych krwinek we krwi, co moze
spowodowac zwigkszong podatnos¢ na zakazenie.
e Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow (pomimo braku urazu).

Niezbyt czesto lub rzadko wystepujace dzialania niepozadane:
e Bol w klatce piersiowej, nieregularny rytm serca (objawy problemoéw z sercem).
e Kaszel, trudnosci w oddychaniu lub bol podczas oddychania (objawy probleméw z ptucami).
e Uczucie pustki w glowie, zawroty gtowy lub omdlenia (objawy niskiego cis$nienia tetniczego
krwi).



o Nudnosci i utrata apetytu, lekkie zabarwienie moczu, zazotcenie skory lub oczu (objawy
problemow z watroba).

o  Wysypka, zaczerwienienie skory z pecherzami na wargach, w okolicy oczu, na skorze lub w jamie
ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczka, wypukle czerwone lub fioletowe plamy na skorze,
swedzenie, uczucie pieczenia, wysypka krostkowa (objawy problemow ze skora).

e Silny bdl brzucha, obecno$¢ krwi w wymiocinach, kale lub moczu, czarne stolce (objawy
zaburzen zotadka i jelit).

e Znacznie zmniejszona ilo§¢ oddawanego moczu, uczucie pragnienia (objawy problemow
z nerkami).

e Nudnosci z biegunka i wymiotami, bdl brzucha lub gorgczka (objawy probleméw z jelitami).
Silny bot gtowy, oslabienie lub porazenie konczyn lub twarzy, trudno$ci z méwieniem, nagta
utrata §wiadomosci (objawy probleméw z uktadem nerwowym, takie jak krwawienie lub obrzek
w obrgbie czaszki/mozgu).

o Blados$¢ skory, uczucie zmeczenia i dusznosci, oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy

niedoboru krwinek czerwonych).

Bo6l oczu lub pogorszenie widzenia, krwawienie w oczach.

Bol bioder lub trudnosci w chodzeniu.

Zdrgtwienie lub uczucie zimna w palcach nog i ragk (objawy zespotu Reynauda).

Nagle obrzmienie i zaczerwienienie skory (objawy zakazenia skory zwane zapaleniem tkanki

tacznej).

Trudnosci w styszeniu.

e Ostabienie mig$ni i kurcze migsni z nieprawidlowym rytmem serca (objawy zmian ilo$ci potasu
we Krwi pacjenta).

e Siniaczenie.

B0l zotadka z nudno$ciami.

o Kurcze mig$ni z goraczka, czerwono-bragzowe zabarwienie moczu, bol i ostabienie migsni
pacjenta (objawy problemow z mig¢$niami).

e B0l miednicy, czasami z mdtosciami i wymiotami, z naglym krwawieniem z pochwy, zawroty
glowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi (objawy problemow
z jajnikami lub macicg).

e Nudnosci, dusznos$¢, nieregularne t¢tno, zmg¢tnienie moczu, zmgczenie i (lub) dolegliwosci
ze strony stawow z towarzyszacymi nieprawidtowosciami wynikow badan laboratoryjnych
(np. duze st¢zenie potasu, kwasu moczowego i wapnia oraz mate stezenie fosforu we krwi)

Czestos¢ nieznana:

o  Wspotwystepowanie rozlegtej, nasilonej wysypki, nudnos$ci, goraczki, duzej liczby niektorych
krwinek biatych, badz zazétcenia skory lub oczu (objawdw zottaczki) z dusznoscig, bolem lub
uczuciem dyskomfortu w klatce piersiowej, znacznym zmniejszeniem ilosci oddawanego moczu
i uczuciem pragnienia, itd. (objawy reakcji alergicznej zwigzanej z leczeniem),

o Przewlekla niewydolno$¢ nerek.

o Nawrot (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (zakazenia watroby)

u pacjentow, ktorzy przebyli t¢ chorobe w przesztosci.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane moga obejmowac:
Bardzo cze¢sto wystepujace dziatania niepozadane:

e BOl glowy lub uczucie zmeczenia.
e Nudnosci, wymioty, biegunka Iub niestrawnos$¢.



Wysypka.
Kurcze migéni lub bol stawow, migéni albo kosci.
Obrzeki, takie jak obrzeki kostek lub okolic oczu.
e Zwigkszenie masy ciata.
W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:
e Brak faknienia, utrata masy ciala lub zaburzenia smaku.
Zawroty glowy lub ostabienie.
Trudnosci ze snem (bezsennosc).
Wyadzielina z oka ze swedzeniem, zaczerwienieniem i obrz¢kiem (zapalenie spojowek), nasilone
Izawienie lub niewyrazne widzenie.
Krwotoki z nosa.
Bl lub obrzmienie brzucha, wzdecia z oddawaniem wiatrow, zgaga lub zaparcie.
Swiad.
Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wlosow.
Dretwienie dioni lub stop.
Owrzodzenie jamy ustnej.
Bol stawow z obrzekiem.
Sucho$¢ jamy ustnej, sucho$¢ skory lub suchos¢ oka.
Zmniejszenie lub zwigkszenie wrazliwo$ci skory.
e Uderzenia goraca, dreszcze lub pocenie nocne.
W razie nasilenia si¢ ktéregokolwiek z wymienionych wyzej objawdéw nalezy powiedzieé o tym
lekarzowi.

Czesto$¢ nieznana:
e Zaczerwienienie i (lub) obrzek dioni i podeszw stdp, ktéremu moze towarzyszy¢ mrowienie
i piekacy bol.
e Spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy.
W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

W razie wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych, w tym dzialan niepozadanych nie
wymienionych w niniejszej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Imatinib Adamed Pharma

e Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

e ek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po
wyrazeniu ,,Termin waznosci (EXP):”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

e Nie stosowac leku z opakowan, ktore zostaty uszkodzone lub nosza §lady otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imatinib Adamed Pharma
— Substancjg czynna jest imatynib (w postaci imatynibu mezylanu). Kazda kapsutka leku Imatinib
Adamed Pharma zawiera 100 mg imatynibu (w postaci imatynibu mezylanu).
— Pozostale sktadniki to: krospowidon (typ A), laktoza jednowodna i magnezu stearynian.
— Kaspulka zawiera zelatyne, zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Imatinib Adamed Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Imatinib Adamed Pharma, 100 mg, kapsutki, twarde to pomaranczone kapsutki zelatynowe rozmiar
,»3”. Dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30, 60, 100, 120 lub 180 kapsulek. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza by¢ dostepne w kraju.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A.
Szkolna 33

95-054 Ksawerow

Polska

Wytwoérca

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja Imatinib Adamed Pharma

Polska Imatinib Adamed Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



