Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Imakrebin, 100 mg, tabletki powlekane
Imatynib

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jedli 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:

Co to jest lek Imakrebin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Imakrebin
Jak przyjmowac¢ lek Imakrebin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Imakrebin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Imakrebin i w jakim celu si¢ go stosuje

Imakrebin jest lekiem zawierajacym substancje czynng o nazwie imatynib. Lek ten dziata poprzez
hamowanie wzrostu nieprawidlowych komorek w przebiegu choréb wymienionych ponizej. Nalezg do
nich niektdre rodzaje nowotwordow.

Lek Imakrebin jest wskazany w leczeniu dorestych pacjentow i dzieci z:

- Przewlekla bialaczka szpikowa (CML - ang. Chronic Myeloid Leukaemia). Biataczka jest
nowotworem biatych krwinek. Zwykle biale krwinki pomagaja organizmowi zwalczac
zakazenia. Przewlekla biataczka szpikowa jest rodzajem biataczki, w ktOrej pewne
nieprawidlowe biate krwinki (zwane komorkami mieloidalnymi) zaczynaja mnozy¢ si¢
w niekontrolowany sposéb.

- Ostra bialaczka limfoblastyczna z chromosomem Philadelphia (Ph-positive ALL —
ang. Philadelphia Chromosome Positive Acute Lymphoblastic Leukaemia). Biataczka jest
nowotworem biatych krwinek. Zwykle biate krwinki pomagaja organizmowi zwalczac
zakazenia. Ostra biataczka limfoblastyczna jest rodzajem biataczki, w ktorej pewne
nieprawidtowe biate krwinki (zwane limfoblastami) zaczynajg mnozy¢ sie w niekontrolowany
sposob. Imatynib hamuje wzrost tych komorek.

Lek Imakrebin jest takze wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z:

- Zespolami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnymi (MDS/MPD - ang.
Myelodysplastic/Myeloproliferative Diseases). Sa to zespoty chorob krwi, w ktorych niektore
komorki krwi zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposéb. Imatynib hamuje wzrost tych
komérek w pewnych podtypach tych choréb.

- Zespolem 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) zaczynajg mnozy¢ sie
w niekontrolowany sposéb. Imatynib hamuje wzrost tych komérek w pewnych podtypach
tych chordb.

- Guzowatymi wlékniakomigsakami skéry (DFSP — ang. Dermatofibrosarcoma
Protuberans). DFSP jest nowotworem skory i tkanek podskérnych, w ktérym niektore



komorki zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposéb. Imatynib hamuje wzrost tych
komorek.

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

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Imakrebin oraz powodu, dla ktérego
zostat on przepisany pacjentowi, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Imakrebin

Lek Imakrebin jest przepisywany pacjentom tylko przez lekarzy z doswiadczeniem w stosowaniu
lekéw podawanych w leczeniu nowotworéw krwi lub nowotwordw litych.

Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen lekarza, nawet jesli r6znig si¢ one od ogdlnych informacji
zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Imakrebin

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

Jesli ta informacja dotyczy pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi zanim przyjmie lek

Imakrebin.

W razie podejrzewania uczulenia nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Imakrebin nalezy oméwic 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 kiedykolwiek miat lub moze aktualnie mie¢ wirusowe zapalenie watroby typu B.
Lek Imakrebin moze wywota¢ wznowe wirusowego zapalenia watroby typu B, ktora
w niektorych przypadkach moze zakonczy¢ si¢ zgonem pacjenta. Przed rozpoczgciem leczenia
pacjenci beda poddani doktadnej kontroli w kierunku wykrycia objawow tego zakazenia.

- jesli podczas przyjmowania leku Imakrebin u pacjenta wystapia siniaki, krwawienie,
goraczka, zmeczenie i1 dezorientacja nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Moze to by¢ objaw
uszkodzenia naczyn krwiono$nych zwany mikroangiopatig zakrzepowa (TMA).

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi zanim pacjent przyjmie lek Imakrebin.

Podczas stosowania leku Imakrebin pacjent moze sta¢ si¢ bardziej wrazliwy na stonce. Jest wazne, aby
okrywac obszary skory narazone na slofice oraz stosowac preparaty z filtrem o wysokim wskazniku
ochrony przeciwstonecznej (SPF). Te srodki ostroznosci nalezy stosowac rowniez u dzieci.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia lekiem Imakrebin nastapi bardzo
szybkie zwiekszenie masy ciata. Lek Imakrebin moze powodowa¢ zatrzymanie wody w organizmie
(zatrzymanie ptynoéw o cigzkim przebiegu).

Podczas stosowania leku Imakrebin lekarz bedzie poddawat regularnej ocenie skuteczno$¢ leczenia.
Regularnie przeprowadzane bedg takze badania krwi i pomiar masy ciata.

Dzieci | mlodziez

Lek Imakrebin jest stosowany takze w leczeniu dzieci z CML. Brak doswiadczenia dotyczacego
stosowania u dzieci z CML w wieku ponizej 2 lat. Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci

z Ph-positive ALL jest ograniczone i bardzo ograniczone u dzieci z MDS/MPD, DFSP i HES/CEL.

Niektdre dzieci i mtodziez przyjmujace lek Imakrebin mogg rosngé wolniej niz zazwyczaj. Podczas
regularnych wizyt lekarz bedzie kontrolowal wzrost dziecka.



Lek Imakrebin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty (np.: paracetamol) i zawierajacych sktadniki ziotowe (np. ziele dziurawca). Niektore leki
stosowane jednocze$nie mogg wptywac (hamowa¢ lub wzmagac) na dziatanie leku Imakrebin
powodujac zmniejszenie jego skutecznosci lub nasilenie wystgpowania dziatan niepozadanych. Lek
Imakrebin moze mie¢ podobny wplyw na dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe.

Cigza, 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 poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

- Jedli nie jest to bezwzglednie konieczne, nie zaleca si¢ stosowania leku Imakrebin w okresie
ciazy, gdyz lek moze szkodzi¢ dziecku. Lekarz omowi z pacjentka potencjalne zagrozenia
wynikajace ze stosowania leku Imakrebin w okresie cigzy.

- Kobiety, ktére moga zaj$¢ w cigze powinny stosowac skuteczng metode zapobiegania ciazy.

- Podczas leczenia lekiem Imakrebin nie mozna karmi¢ piersia.

- W celu omdwienia zagadnienia ptodnos$ci podczas leczenia lekiem Imakrebin pacjenci
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania tego leku moga wystapi¢ zawroty gtowy lub senno$¢, lub zaburzenia widzenia.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ zadnych narze¢dzi czy maszyn do
czasu, az pacjent poczuje si¢ znowu dobrze.

3. Jak przyjmowa¢é lek Imakrebin

Lek Imakrebin zostat przepisany pacjentowi z powodu cigzkiej choroby. Lek Imakrebin moze pomac
ja zwalczac.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Wazne jest aby
stosowac lek tak dtugo, jak to zalecit lekarz lub farmaceuta. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Imakrebin, 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 Imakrebin

Stosowanie u dorostych
Lekarz okresli doktadng liczbe tabletek leku Imakrebin, ktora nalezy przyjmowac.

e W przypadku leczenia CML:

W zalezno$ci od zaawansowania choroby, zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 400 mg
lub 600 mg.

- 400 mg: 4 tabletki raz na dobg

- 600 mg: 6 tabletek raz na dobg

Lekarz moze przepisa¢ wigkszg lub mniejszg dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Jesli
dawka dobowa wynosi 800 mg (8 tabletek), nalezy przyjmowac 4 tabletki rano i 4 tabletki wieczorem.

o W przypadku leczenia Ph-positive ALL.:
Dawka poczatkowa wynosi 600 mg, przyjmowana jako 6 tabletek raz na dobe.
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e W przypadku leczenia MDS/MPD:
Dawka poczatkowa wynosi 400 mg, przyjmowana jako 4 tabletki raz na dobe.

o W przypadku leczenia HES/CEL.:

Dawka poczatkowa wynosi 100 mg, przyjmowana jako 1 tabletka raz na dobg. Lekarz moze
zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki do 400 mg przyjmowanej jako 4 tabletki raz na dobe, w zaleznosci
od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

e W przypadku leczenia DFSP:
Dawka dobowa wynosi 800 mg (8 tabletek), przyjmowana jako 4 tabletki rano i 4 tabletki wieczorem.

Stosowanie u dzieci | mlodziezy

Lekarz okresli ilos¢ tabletek leku Imakrebin, jaka nalezy poda¢ dziecku. Dawka leku Imakrebin bedzie
zalezata od stanu dziecka oraz jego masy ciala i wzrostu. Catkowita dawka dobowa u dzieci nie moze
by¢ wigksza niz 800 mg u dzieci z CML i 600 mg u dzieci z Ph-positive ALL. Dawke mozna podawac
dziecku raz na dobg lub podzieli¢ ja na dwie dawki (potowe dawki rano i potowe dawki wieczorem).

Kiedy i jak przyjmuje si¢ lek Imakrebin
- Lek Imakrebin nalezy przyjmowa¢ w trakcie positku w celu ochrony zotadka w czasie
przyjmowania leku Imakrebin.
- Tabletki nalezy polykaé¢ w calosci, popijajac duza szklanka wody.

Jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ tabletki, moze je rozpusci¢ w szklance z niegazowang wodg lub
sokiem jabtkowym:
- nalezy przeznaczy¢ 50 ml ptynu na kazda tabletke o dawce 100 mg
- nalezy mieszac ptyn tyzeczka do catkowitego rozpuszczenia si¢ tabletki
- po rozpuszczeniu si¢ tabletki nalezy catg zawartos¢ szklanki natychmiast wypic¢. W szklance
moga pozostawac nierozpuszczone czesci tabletki.

Jak dlugo przyjmuje sie¢ lek Imakrebin
Nalezy przyjmowac lek Imakrebin codziennie tak dtugo, jak dtugo zaleci lekarz.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Imakrebin
Pacjenci, ktorzy przyjeli przypadkowo zbyt duzg ilos¢ tabletek powinni natychmiast powiedzie¢
0 tym lekarzowi, poniewaz moga wymagac opieki medycznej. Nalezy wziac¢ ze soba opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Imakrebin
- Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke, powinien przyjaé ja tak szybko, jak tylko sobie o niej
przypomni. Jednak, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy poming¢ dawke,
0 ktorej pacjent zapomniat.
- Nastepnie kontynuowa¢ zwykly schemat dawkowania.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 sg one tagodne lub umiarkowane.

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



Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob) lub czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej, niz 1
na 10 oséb):

Szybkie zwigkszenie masy ciata. Lek Imakrebin moze powodowaé zatrzymanie wody

W organizmie (zatrzymanie ptynow o ci¢zkim przebiegu).

Objawy zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej.
Lek Imakrebin moze zmniejszaé liczbe biatych krwinek we krwi, co moze spowodowac
zwigkszong podatno$¢ na zakazenie.

Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow (pomimo braku urazu).

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej, niz 1 na 100 oséb) lub rzadko (moze dotyczy¢ nie wiece;j,
niz 1 na 1,000 os6b):

Bol w klatce piersiowej, nieregularny rytm serca (objawy problemoéw z sercem).

Kaszel, trudnosci w oddychaniu lub bol podczas oddychania (objawy probleméw z ptucami).
Uczucie pustki w glowie, zawroty gtowy lub omdlenia (objawy niskiego ci$nienia tetniczego
Krwi).

Nudno$ci z utratg apetytu, ciemne zabarwienie moczu, zazétcenie skory lub oczu (objawy
problemoéw z watrobg).

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 probleméw ze skorg).
Silny bél brzucha, obecnos$¢ krwi w wymiocinach, kale lub moczu, czarne stolce (objawy
zaburzen zotadka i jelit).

Znacznie zmniejszona ilo§¢ oddawanego moczu, uczucie pragnienia (objawy problemoéw

z nerkami).

Nudno$ci z biegunka i wymiotami, bol brzucha lub goraczka (objawy problemow z jelitami).
Silny bdl glowy, ostabienie lub porazenie konczyn lub twarzy, trudno$ci z méwieniem, nagla
utrata $wiadomosci (objawy probleméw z uktadem nerwowym takie jak krwawienie lub
obrzgk w obrgbie czaszki/mozgu).

Blados¢ skory, uczucie zmeczenia i dusznosci, oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy
niedoboru krwinek czerwonych).

BAl oczu lub pogorszenie widzenia, krwawienie w oczach.

BOl bioder lub trudnosci w chodzeniu.

Zdretwienie lub uczucie zimna w palcach ndg i rak (objawy zespotu Reynauda).

Nagte obrzmienie i zaczerwienienie skory (objawy zapalenia skory i tkanki tgcznej
spowodowane zakazeniem).

Trudnosci w styszeniu.

Ostabienie migséni i Kurcze migsni z nieprawidtowym rytmem serca (objawy zmian ilosci
potasu we krwi pacjenta).

Siniaczenie.

B4l zotadka z nudno$ciami.

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

BAl 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).

Nudnosci, sptycenie oddechu, nieregularne tetno, zmg¢tnienie moczu, zmeczenie i (lub)
dolegliwosci ze strony stawOw z towarzyszacymi nieprawidtowosciami wynikoéw badan
laboratoryjnych (np. duze stezenie potasu, kwasu moczowego i wapnia oraz mate stezenie
fosforu we krwi).

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

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Wspotwystepowanie rozleglej, nasilonej wysypki, nudnosci, goraczki, duzej liczby niektérych
krwinek biatych badz zazotcenia skory lub oczu (objawy zoéttaczki) z dusznoscia, bélem/uczuciem
dyskomfortu w klatce piersiowej, znacznym zmniejszeniem ilo$ci oddawanego moczu i uczuciem
pragnienia, itd. (objawy reakcji alergicznej zwiagzanej z leczeniem).
Przewlekta niewydolnos$¢ nerek.



Wznowa wirusowego zaplenia watroby typu B gdy pacjent miat uprzednio wirusowe zapalenie
watroby typu B (zakazenie watroby).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawdw nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane mogg obejmowaé:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):

- Bl gtowy lub zmgczenie.

- Nudnosci, wymioty, biegunka lub niestrawnos$¢.

- Wysypka.

- Kurcze migsni lub bél stawow, migsni lub kosci podczas stosowania imatynibu lub po

zakonczeniu leczenia imatynibem.

- Obrzeki, takie jak obrzeki kostek lub okolic oczu.

- Zwickszenie masy ciata.
W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej, niz 1 na 10 osob):

- Brak taknienia, utrata masy ciata lub zaburzenia smaku.

- Zawroty glowy lub ostabienie.

- Trudnos$ci ze snem (bezsennos$¢).

- Woyadzielina z oka ze swedzeniem, zaczerwienieniem i obrzgkiem (zapalenie spojowek),

nasilone tzawienie lub niewyrazne widzenie.

- Krwotoki z nosa.

- B0l lub obrzmienie brzucha, wzdecia, zgaga lub zaparcie.

- Swiad.

- Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wlosow.

- Dretwienie dloni lub stop.

- Owrzodzenie jamy ustnej.

- Bl stawdw z obrzekiem.

- Sucho$¢ jamy ustnej, suchos¢ skory lub suchos¢ oka.

- Zmniejszenie lub zwigkszenie wrazliwosci skory.

- Uderzenia gorgca, dreszcze lub pocenie nocne.
W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawoéw nalezy powiedzieé o tym
lekarzowi.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- Zaczerwienienie i (lub) obrzek wewnetrznej czgséci dioni i podeszw stop, ktoremu moze
towarzyszy¢ mrowienie i piekacy bol.
- Bolesne i (Iub) z powstaniem pgcherzy zmiany skorne.
- Spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy.
W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zgtaszanie 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¢ bezpo$rednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Imakrebin

e Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

e Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imakrebin

- Substancjg czynna leku jest imatynibu mezylan. Kazda tabletka leku Imakrebin zawiera 100 mg
imatynibu (w postaci mezylanu).

- Pozostale sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, powidon,
krospowidon (Typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

- Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
z6tty (E 172).

Jak wyglada lek Imakrebin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Imakrebin 100 mg sg ciemno-zotte do pomaranczowo-brazowych, okragte,
0 $rednicy 10,1 mm (£5%) z rowkiem podziatu z jednej strony i nadrukiem ,,100” na drugiej stronie.
Tabletke mozna dzieli¢ na dwie rowne dawki.

Opakowanie leku Imakrebin 100 mg zawiera 10, 20, 30, 60, 90, 120, 180 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Alvogen IPCo S.ar.l.

5, rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg
Luksemburg

Wytwoérca

Remedica LTD

Limassol Industrial Estate, Aharnon Street, P.O. Box 51706, 3508
Limassol, Cypr

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000
Malta

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Alvogen Pharma Sp. z 0.0.

ul. KniaZnina 4a lok 7



01-607 Warszawa
tel. 22 460 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15 maja 2020r.
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