Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Imatinib Sandoz, 100 mg, tabletki powlekane
Imatinibum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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.

Spis tresci ulotki:

Sk v~

1

Co to jest lek Imatinib Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imatinib Sandoz
Jak stosowac lek Imatinib Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Imatinib Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest lek Imatinib Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Imatinib Sandoz jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng o nazwie imatynib. Lek ten dziata przez
hamowanie wzrostu nieprawidtowych komorek w przebiegu nizej wymienionych chorob. Nalezg do
nich niektore rodzaje nowotworow.

Imatinib Sandoz jest wskazany w leczeniu dorostych i dzieci z:

przewlekla bialaczka szpikowa (CML - ang. chronic myeloid leukaemia). Biataczka jest
nowotworem wywodzacym si¢ z krwinek biatych. Krwinki biale pomagaja zazwyczaj
organizmowi zwalcza¢ zakazenie. Przewlekla biataczka szpikowa jest rodzajem biataczki, w ktorej
pewne nieprawidtowe krwinki biate (tzw. komoérki mieloidalne) zaczynajg mnozy¢ si¢ w sposéob
niekontrolowany.

ostra bialaczka limfoblastyczna z chromosomem Philadelphia (ang. Ph-positive ALL).
Biataczka jest nowotworem wywodzacym si¢ z krwinek biatych. Krwinki biale pomagaja
zazwyczaj organizmowi zwalcza¢ zakazenie. Ostra bialaczka limfoblastyczna jest rodzajem
biataczki, w ktorej pewne nieprawidtowe krwinki biate (tzw. limfoblasty) zaczynaja mnozy¢ si¢
w sposob niekontrolowany. Imatinib Sandoz hamuje wzrost tych komorek.

Imatinib Sandoz jest takze wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z:

zespolami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnymi (MDS/MPD - ang.
myelodysplastic/myeloproliferate diseases). Jest to grupa chorob krwi, w ktorych niektore krwinki
biate zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposéob. Imatinib Sandoz hamuje ich wzrost

w pewnych podtypach tych chordb.

zespolem hipereozynofilowym (HES - ang. hypereosinophilic syndrome) i (lub) przewlekla
bialaczka eozynofilowa (CEL - ang. chronic eosinophilic leukemia). Sg to choroby krwi,

w ktorych niektore komorki krwi (tzw. eozynofile) zaczynajg mnozy¢ si¢ w niekontrolowany
sposob. Imatinib Sandoz hamuje ich wzrost w pewnych podtypach tych chorob.
nowotworami wywodzacymi si¢ z podscieliska przewodu pokarmowego (GIST — ang.
Gastrointestinal Stromal Tumours). GIST jest nowotworem zoladka i jelit. Powstaje w wyniku
niekontrolowanego wzrostu komorek tkanki tacznej tych narzadow.
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= guzowatymi wlokniakomiesakami skéry (DFSP - ang. dermatofibrosarcoma protuberans). DFSP
jest nowotworem tkanki podskornej, w ktorym niektore komorki zaczynajg mnozy¢ si¢
w niekontrolowany sposob. Imatinib Sandoz hamuje wzrost tych komorek.

W dalszej czesci tej ulotki bedg uzywane skroty nazw chorob wyzej wymienionych.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace sposobu dziatania leku Imatinib Sandoz i zasadnosci
jego podawania, nalezy skierowac¢ je do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imatinib Sandoz

Imatinib Sandoz przepisuje lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu lekéw podawanych w leczeniu
nowotworow krwi lub nowotwordw litych.

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

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

Jesli ta informacja dotyczy pacjenta, nalezy przed zastosowaniem leku Imatinib Sandoz powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, ale nie jest tego pewien, powinien poradzi¢ si¢
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem leku Imatinib Sandoz nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

= pacjent ma lub kiedykolwiek miat zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub serca;

= pacjent przyjmuje lek zawierajacy lewotyroksyne po usunigciu tarczycys;

= pacjent miat kiedykolwiek lub moze teraz mie¢ zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B;
wynika to stad, ze lek Imatinib Sandoz moze powodowaé ponowng aktywacje wirusowego
zapalenia watroby typu B, co moze w niektorych przypadkach by¢ $miertelne; pacjenci beda
poddawani doktadnej kontroli przez lekarza pod katem objawow tego zakazenia przed
rozpoczeciem leczenia;

= podczas przyjmowania produktu Imatinib Sandoz u pacjenta wystapig siniaki, krwawienie,
gorgczka, zmeczenie i dezorientacja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢ objaw
uszkodzenia naczyn krwionosnych zwany mikroangiopatig zakrzepowg (TMA).

Jesli ktorykolwiek z tych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy przed zastosowaniem leku Imatinib
Sandoz powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Podczas stosowania leku Imatinib Sandoz moze zwickszy¢ si¢ wrazliwo$¢ skory na $wiatlo stoneczne.
Wazna jest ochrona obszarow skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych poprzez noszenie
odpowiedniej odziezy i stosowanie preparatow z filtrem o wysokim wskazniku ochrony
przeciwstonecznej (SPF). Takie zalecenia dotycza rowniez dzieci.

Jesli podczas leczenia lekiem Imatinib Sandoz nastapi bardzo szybkie zwigkszenie masy ciata
pacjenta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Imatinib Sandoz moze powodowac

zatrzymywanie wody w organizmie (zatrzymanie ptynow o ci¢zkim przebiegu).

Podczas przyjmowania przez pacjenta leku Imatinib Sandoz lekarz bgdzie regularnie kontrolowat
skutecznos$¢ leczenia. Wykonywane beda rowniez badania krwi i pomiary masy ciata pacjenta.
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Dzieci i mlodziez

Imatinib Sandoz jest stosowany takze w leczeniu dzieci z CML. Nie ma do§wiadczenia dotyczgcego
stosowania leku u dzieci z CML w wieku ponizej 2 lat. Do$§wiadczenie dotyczace stosowania leku

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

U niektorych dzieci i mtodziezy przyjmujacych Imatinib Sandoz moze nastgpi¢ wolniejsze wzrastanie
niz normalnie. Lekarz bedzie kontrolowat wzrost pacjenta w czasie regularnych wizyt.

Imatinib Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostgpnych bez
recepty (takich jak paracetamol) i lekach roslinnych (takich jak ziele dziurawca). Niektdre leki
stosowane jednoczesnie moga zakloca¢ dziatanie leku Imatinib Sandoz. Moga nasila¢ lub ostabia¢
dziatanie leku Imatinib Sandoz, powodujac wzmozenie dzialan niepozadanych albo zmniejszenie
skutecznosci leczenia. W taki sam sposob Imatinib Sandoz moze wptywac na dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

= Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

= Jesli nie jest to bezwzglednie konieczne, nie zaleca si¢ stosowania leku Imatinib Sandoz w czasie
ciazy, gdyz moze on zaszkodzi¢ dziecku. Lekarz omowi z pacjentka mozliwe ryzyko zwigzane
z przyjmowaniem leku Imatinib Sandoz w czasie cigzy.

= Kobietom, ktore moga zajs¢ w ciaze, zaleca si¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas
leczenia i przez 15 dni po jego zakonczeniu.

* Podczas leczenia lekiem Imatinib Sandoz i przez 15 dni po jego zakonczeniu nie nalezy karmic
piersig, gdyz moze on zaszkodzi¢ dziecku.

* Pacjenci, ktorych niepokoi wptyw leku Imatinib Sandoz na ptodno$¢, powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania tego leku moga u pacjenta wystapi¢ zawroty glowy, sennos¢ lub niewyrazne
widzenie. W takim wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstlugiwa¢ zadnych narzedzi ani
maszyn do czasu ustapienia tych objawow.

3. Jak stosowaé Imatinib Sandoz

Lekarz przepisat pacjentowi Imatinib Sandoz z powodu cigzkiej choroby. Imatinib Sandoz moze
pomdc w walce z chorobg.

Jednak lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Wazne, aby
przyjmowac lek tak dlugo, jak to zalecit lekarz lub farmaceuta. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno przerywa¢ stosowania leku Imatinib Sandoz dopoki nie zaleci tego lekarz. Jesli pacjent nie
moze przyjmowac leku w sposob przepisany przez lekarza lub uwaza, ze go juz dluzej nie potrzebuje,
powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ile leku Imatinib Sandoz stosowa¢é

Stosowanie u dorostych
Lekarz okresli doktadng liczbe tabletek leku Imatinib Sandoz, ktérg nalezy przyjmowac.
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= Leczenie CML
Zaleznie od stanu pacjenta zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 400 mg lub 600 mg:
- 400 mg nalezy przyjmowac¢ jako 4 tabletki raz na dobe,
- 600 mg nalezy przyjmowac jako 6 tabletek raz na dobe.

* Leczenie GIST
Dawka poczatkowa wynosi 400 mg, przyjmowana jako 4 tabletki raz na dobg.

Lekarz moze przepisa¢ wigksza lub mniejszg dawke w CML 1 GIST, w zaleznosci od reakcji
organizmu pacjenta na leczenie. Jesli dawka dobowa wynosi 800 mg (8 tabletek), nalezy przyjmowac
4 tabletki rano i 4 tabletki wieczorem.

= Leczenie Ph-positive ALL
Dawka poczatkowa jest 600 mg, ktore nalezy przyjmowac jako 6 tabletek raz na dobe.

= Leczenie MDS/MPD
Dawka poczatkowa jest 400 mg, ktdre nalezy przyjmowac jako 4 tabletki raz na dobe.

= Leczenie HES/CEL
Dawka poczatkowa jest 100 mg, ktére nalezy przyjmowac jako jedng tabletke raz na dobg.
W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie, lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki
do 400 mg, ktore nalezy przyjmowac jako 4 tabletki raz na dobg.

* Leczenie DFSP
Dawka jest 800 mg na dobg (8 tabletek), ktore nalezy przyjmowac jako 4 tabletki rano i 4 tabletki
wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz okresli ilos¢ tabletek leku Imatinib Sandoz, jaka nalezy poda¢ dziecku. Dawka leku bedzie
zalezata od stanu dziecka, jego masy ciata i wzrostu. Catkowita dawka dobowa u dzieci nie moze by¢
wieksza niz 800 mg w leczeniu CML oraz 600 mg w leczeniu Ph+ ALL. Dawke mozna podawac
dziecku raz na dobg lub podzieli¢ j3 na dwie dawki (potowa dawki rano i potowa dawki wieczorem).

Tabletki powlekane mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Kiedy i jak przyjmowa¢ Imatinib Sandoz

= Imatinib Sandoz nalezy przyjmowac podczas positku, co pomoze zapobiec wystgpieniu zaburzen
zotadkowych w trakcie stosowania tego leku.

= Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac duza szklanka wody.

Jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ tabletek, moze rozpusci¢ je w szklance niegazowanej wody lub

soku jabtkowego:

= Nalezy uzy¢ okoto 50 ml ptynu na kazda tabletke 100 mg.

* Mieszac lyzeczka do czasu, az tabletki rozpuszczg si¢ catkowicie.

= Bezposrednio po rozpuszczeniu tabletki nalezy wypié cala zawarto$é szklanki. Slady
rozpuszczonych tabletek mogg pozosta¢ na szklance.

Jak dlugo przyjmowac¢ Imatinib Sandoz
Lek nalezy przyjmowac codziennie tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Imatinib Sandoz
Jesli pacjent omytkowo przyjat za duzo tabletek, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz moze by¢ konieczna pomoc medyczna. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominie¢cie przyjecia leku Imatinib Sandoz

= W razie pominig¢cia dawki nalezy przyjac ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym. Jesli
jednak zbliza si¢ pora nastgpnej dawki, nie nalezy zazywa¢ dawki pominigte;j.
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= Nalezy nastepnie powroci¢ do poprzedniego schematu przyjmowania leku.
* Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nasilenie tych dziatan jest zwykle lekkie lub umiarkowane.

.....

lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 os6b) lub czeste (moga wystapic rzadziej niz u 1

na 10 os6b)

= Szybkie zwigkszenie masy ciata. Imatinib Sandoz moze powodowac zatrzymywanie wody
w organizmie (zatrzymanie ptynow o cigzkim przebiegu).

= Objawy zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze, bdl gardta lub owrzodzenie jamy ustne;j.
Imatinib Sandoz moze spowodowaé¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych, zwigkszajac podatnosé
na zakazenia.

= Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakoéw (mimo braku urazu).

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob) lub rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz

u 1 na 1000 osdb)

= Bo6l w klatce piersiowej, nieregularny rytm serca (objawy zaburzen zwigzanych z sercem).

= Kaszel, trudnosci w oddychaniu lub bol podczas oddychania (objawy zaburzen zwigzanych
z plucami).

= Uczucie oszotomienia, zawroty glowy lub omdlenie (objawy niskiego ci$nienia tetniczego).

= Nudnosci z utratg apetytu, ciemne zabarwienie moczu, zazotcenie skory lub oczu (objawy zaburzen
czynnos$ci watroby).

=  Wysypka, zaczerwienienie skory z powstawaniem pg¢cherzy na wargach, w okolicy oczu, na skorze
lub w jamie ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczka, wypukte czerwone lub fioletowe plamy na
skorze, §wiad, odczucie pieczenia, wysypka krostkowa (objawy zaburzen zwigzanych z skorg).

= Bolesne czerwone guzki na skorze, bol skory, zaczerwienienie skory (zapalenie tkanki thuszczowej
znajdujacej si¢ pod skorg).

= Silny bol brzucha, obecnos¢ krwi w wymiocinach, stolcu lub moczu, czarne stolce (objawy
zaburzen zoladka i jelit).

= Znacznie zmniejszona ilo$¢ oddawanego moczu, odczucie pragnienia (objawy zaburzen
zwigzanych z nerkami).

= Nudnosci z biegunka i wymiotami, bol brzucha lub goraczka (objawy zaburzen zwigzanych
z jelitami).

= Silny bdl glowy, ostabienie lub porazenie konczyn lub migéni twarzy, trudnosci w méwieniu, nagla
utrata przytomnosci (objawy zaburzen uktadu nerwowego, takich jak krwawienie lub obrzgk
w obrgbie czaszki/mozgu).

= Blado$¢ skory, uczucie zmgczenia i dusznosci oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy mate;j
liczby krwinek czerwonych).

= Bol oka lub pogorszenie widzenia, krwawienie w obrgbie oczu.

= Bol kosci lub stawdw (objawy martwicy kosci).Pecherze na skorze lub btonach sluzowych (objawy
pecherzycy).

= Dretwienie lub odczucie zimna w palcach nog i ragk (objawy zespotu Raynauda).

= Nagly obrzek i zaczerwienienie skory (objawy zakazenia skory, tzw. zapalenie tkanki tgczne;j).

= Zaburzenia shuchu.

= Ostabienie migéni i skurcze migsni z zaburzeniami rytmu serca (objawy zmian st¢zenia potasu we
krwi).

= Powstawanie siniakow.
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= BOl zotadka z nudnosciami.

= Skurcze mig¢éni z goraczka, czerwonobragzowe zabarwienie moczu, bol lub ostabienie migsni
(objawy zaburzen migsni).

= Bol miednicy, czasami z nudno$ciami i wymiotami, z naglym krwawieniem z pochwy, zawroty
glowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym (objawy zaburzen zwigzanych
z jajnikami lub macicg).

= Nudnosci, dusznos$¢, nieregularne bicie serca, zmg¢tnienie moczu, zmeczenie i (lub) dolegliwosci ze
strony stawow oraz nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych (np. duze stgzenie potasu, kwasu
moczowego 1 wapnia oraz male stezenie fosforu we krwi).

= Zakrzepy w matych naczyniach krwiono$nych (mikroangiopatia zakrzepowa).

Wystepujace z nieznang czestoscig (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

= Potlaczenie rozsianej, silnej wysypki, nudnos$ci, goraczki, duzej liczby niektorych krwinek biatych
lub zazolcenia skory lub oczu (objawow zottaczki) z dusznoscia, bolem/dyskomfortem w klatce
piersiowej, znacznym zmniejszeniem ilo$ci oddawanego moczu i uczuciem pragnienia, itd.
(objawy reakcji alergicznej zwigzanej z leczeniem).

= Przewlekta niewydolno$¢ nerek.

= Nawrdt (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (zakazenia watroby)
u pacjentow, ktorzy przebyli t¢ chorobe w przesztosci.

Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzieé
o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob)

= BOl glowy lub zmeczenie.

= Nudnosci, wymioty, biegunka lub niestrawnos¢.

= Wysypka.

= Kurcze migéni lub stawow, bol migséni lub kosci podczas stosowania tego leku lub po zaprzestaniu
jego stosowania.

= Obrzeki, takie jak obrzgki wokot kostek lub okolic oczu.

= Zwigkszenie masy ciala.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych objawow ma znaczne nasilenie, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Czeste (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

= Jadlowstret, zmniejszenie masy ciata lub zaburzenia smaku.

= Zawroty glowy lub ostabienie.

= Trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢).

=  Wydzielina z oka ze $wigdem, zaczerwienieniem i obrzekiem (zapalenie spojowek), tzawienie lub
niewyrazne widzenie.

= Krwawienie z nosa.

= Bol lub obrzmienie brzucha, wzdecia z oddawaniem wiatrow, zgaga lub zaparcie.

= Swedzenie.

= Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wlosow.

= Dretwienie rak lub stop.

= Owrzodzenie jamy ustnej.

= Bol stawow z obrzekiem.

= Suchos¢ w jamie ustnej, suchos¢ skory lub sucho$¢ oka.

= Zmniejszenie lub zwickszenie wrazliwosci skory.

= Uderzenia goraca, dreszcze lub poty nocne.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych objawdw ma znaczne nasilenie, nalezy powiedzieé¢ o tym

lekarzowi.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):
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Kaszel, wodnisty katar lub zatkany nos, uczucie ci¢zaru lub bolu przy uciskaniu okolicy nad
oczami lub po obu stronach nosa, przekrwienie btony §luzowej nosa, kichanie, b6l gardta, ktéremu
towarzyszy bol glowy lub nie (objawy zakazenia goérnych drog oddechowych).

Silny bol glowy odczuwany jako pulsujacy bol lub uczucie pulsowania, zwykle po jednej stronie
glowy, ktéremu czesto towarzyszg nudnosci, wymioty i wrazliwo$¢ na swiatto lub dzwigki (objawy
migreny).

Objawy grypopodobne (grypa).

Bl lub uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, podwyzszona temperatura ciata, bol w
okolicy pachwiny lub miednicy, czerwone lub brgzowe zabarwienie moczu lub zmgtnienie moczu
(objawy zakazenia uktadu moczowego).

Bdl i1 obrzek stawdw (objawy bolu stawow).

State uczucie smutku i utraty zainteresowania, powstrzymujace pacjenta przed wykonywaniem
codziennych czynnosci (objawy depresji).

Uczucie zdenerwowania lub zaniepokojenia wraz z wyst¢gpowaniem objawow somatycznych,
takich jak mocne bicie serca, pocenie si¢, drzenie, sucho$¢ w ustach (objawy lgku).

Senno$¢/ nadmierna sennos¢.

Dygotanie lub drzenie mig$ni.

Zaburzenia pamigci.

Nieprzeparta potrzeba poruszania nogami (zespot niespokojnych noég).

Styszenie hatasow (np. dzwonienia, brzeczenia) w uszach, ktore nie pochodzg z zewnatrz (szumy
uszne).

Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie).

Odbijanie (bekanie).

Zapalenie warg.

Trudnosci z przetykaniem.

Wzmozone pocenie.

Przebarwienia skory.

Lamliwe paznokcie.

Czerwone guzki lub biate zaskorniki powstajace wokot korzeni wlosow, ktore moga powodowaé
bol, swedzenie lub uczucie pieczenia (objawy zapalenia mieszkow wlosowych).

Wysypka skdrna z tuszczeniem si¢ skory (zluszczajace zapalenie skory).

Powigkszenie piersi (moze wystgpowac u megzczyzn lub kobiet).

Tepy bol i (lub) uczucie ciezkosci w jadrach lub w dolnej czeséci brzucha, bdl podczas oddawania
moczu, podczas stosunkéw ptciowych lub podczas wytrysku, krew w moczu (objawy obrzeku
jader).

Niezdolno$¢ wywotania lub utrzymania wzwodu (zaburzenia erekcji).

Obfite lub nieregularne krwawienia miesigczkowe.

Trudnosci w osiggnigciu/utrzymaniu pobudzenia seksualnego.

Zmniejszony poped piciowy.

Bol brodawek sutkowych.

Zte samopoczucie ogoblne.

Zakazenie wirusowe, takie jak przezigbienie.

Bol w dolnej czesci plecow wynikajacy z zaburzen nerek.

Zwigkszona czgsto§¢ oddawania moczu.

Zwigkszony apetyt.

Bl lub uczucie pieczenia w gornej czesci brzucha i (lub) w klatce piersiowej (zgaga), nudnosci,
wymioty, refluks kwasu zotadkowego, uczucie sytosci i wzdgcia, czarne zabarwienie stolcow
(objawy wrzodu zotadka).

Sztywno$¢ stawow 1 migséni.

Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

Splatanie.

Przebarwienia paznokci.
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Zaczerwienienie i (Iub) obrzek dtoni i podeszew stop, ktore moze wystepowac razem
z mrowieniem i piekgcym bdlem.

NL/H/3318/001-002/1B/022



= Zmiany skoérne z bolem i (lub) powstawaniem pgcherzy.

= Spowolnienie wzrastania u dzieci i mlodziezy.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych objawdéw ma znaczne nasilenie, nalezy powiedzieé¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Imatinib Sandoz
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imatinib Sandoz

= Substancjg czynng leku jest imatynibu mezylan. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg
imatynibu (w postaci imatynibu mezylanu).

= Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), hypromeloza, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna
Otoczka: zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek z6tty (E 172), makrogol 4000, talk,
hypromeloza.

Jak wyglada lek Imatinib Sandoz i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sg ciemnozotte do brazowo-pomaranczowych, okragle, obustronnie wypukte, ze
skosnie $cigtymi krawedziami, o $rednicy okoto 9,2 mm, z wyttoczonym napisem ,,NVR” na jednej
stronie i linig utatwiajacg podziat miedzy literami ,,SL” na drugiej stronie.

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry z folii PVC/Aluminium lub blistry z folii
PVC/PE/PVDC/Aluminium i umieszczane w tekturowym pudetku zawierajacym 20, 30, 50, 60, 80, 90
lub 120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
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A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022

Logo Sandoz
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