Ulotka dolaczana do opakowania: informacja dla uzytkownika

Imavec 100 mg tabletki powlekane
Imavec 400 mg tabletki powlekane
Imatynib

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ 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.

- Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Imavec i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imavec
3. Jak stosowac lek Imavec

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Imavec

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Imavec i w jakim celu si¢ go stosuje

Imavec jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna o nazwie imatynib. Lek ten dziata poprzez
hamowanie wzrostu nieprawidtowych komorek w przebiegu choroby zwanej przewlekla biataczka
szpikowa (CML - ang. Chronic Myeloid Leukaemia). Biataczka jest nowotworem wywodzacym si¢ z
biatych krwinek. Zwykle biate krwinki pomagaja organizmowi zwalcza¢ zakazenia. Przewlekta
biataczka szpikowa jest rodzajem biataczki, w ktorej pewne nieprawidtowe biate krwinki (zwane
komorkami mieloidalnymi) zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposob.

U dorostych pacjentow Imavec jest stosowany w leczeniu péznego etapu przewlektej biataczki szpikowej
zwanego przetomem blastycznym. Jednakze u dzieci i mtodziezy moze on by¢ stosowany w leczeniu
wszystkich etapach choroby.

W pozostatej czesci ulotki bedzie uzywany skrét CML w odniesieniu do nazwy tej choroby.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania i zasadno$ci podawania leku
Imavec, nalezy skierowac je do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imavec

Lek Imavec jest zapisywany pacjentom tylko przez lekarzy z doswiadczeniem w stosowaniu lekow
podawanych w leczeniu nowotworow krwi.

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza, nawet jesli r6znia si¢ one od ogolnych informacji
zawartych w tej ulotce

Kiedy nie stosowa¢ leku Imavec
- jesli pacjent ma uczulenie na imatynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

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



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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Imavec nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty choroby watroby, nerek lub serca
- jesli pacjent przyjmuje lek lewotyroksyne po usunigciu tarczycy.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi zanim pacjent przyjmie lek Imavec.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia lekiem Imavec nastapi bardzo
szybkie zwigkszenie masy ciata. Lek Imavec moze powodowaé zatrzymanie wody w organizmie
(zatrzymanie plynéw o ci¢zkim przebiegu).

Podczas przyjmowania leku Imavec stan zdrowia pacjenta bedzie podlegat regularnej ocenie przez
lekarza, pozwalajacej stwierdzi¢ czy leczenie lekiem jest skuteczne. Badania krwi i pomiar masy ciala
beda regularnie wykonywane.

Dzieci i mlodziez
Imavec jest stosowany takze w leczeniu dzieci i mtodziezy z CML. Nie ma do$wiadczenia
dotyczacego stosowania u dzieci z CML ponizej 2 lat.

U niektorych dzieci i mlodziezy przyjmujacych lek Imavec moze wystapi¢ wolniejszy wzrost niz
normalnie. Lekarz bedzie kontrolowat wzrost w czasie regularnych wizyt.

Inne leki i Imavec

Nalezy powiedzi¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, takze tych, ktore wydawane sa bez recepty (takie jak
paracetamol) oraz o lekach ziotowych (takich jak ziele dziurawca). Niektore leki moga wptywac na
dziatanie leku Imavec, jesli przyjmowane sa jednoczesnie. Moga one nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie
leku Imavec, co moze prowadzi¢ do wzmozonych dziatan niepozadanych lub powodowac, ze lek
Imavec bedzie mniej skuteczny. W taki sam sposoéb moze dziata¢ Imavec na niektore inne leki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

- W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub
gdy planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

- Lek Imavec nie jest zalecany dla kobiet w ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne,
poniewaz moze zaszkodzi¢ dziecku. Lekarz przedstawi mozliwe zagrozenia mogace wystapi¢ w
trakcie przyjmowania leku Imavec w czasie ciazy.

- Zaleca sig, by kobiety, ktore moga zajs¢ w ciaze stosowaty skuteczna metode antykoncepcji
podczas leczenia.

- Nie nalezy karmi¢ piersia w czasie leczenia lekiem Imavec.

- Pacjenci zwracajacy uwage na swoja ptodnos¢ podczas stosowania leku Imavec, powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowac lek Imavec

Lekarz przepisat lek Imavec z powodu cigzkiego stanu pacjenta. Lek Imavec moze pomoc
poprawi¢ ten stan.

Jednak ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Jest wazne aby stosowac lek tak dtugo, jak to zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarki. W razie



watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Imavec, 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 si¢ lek Imavec

Stosowanie u pacjentow dorostych
Lekarz okresli doktadna liczbe tabletek leku Imavec, ktora nalezy przyjmowac.

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 600 mg, przyjmowana jako 6 tabletek raz na dobg.
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 600 mg, przyjmowana jako 1tabletka 400 mg plus
2 tabletki po 100 mg raz na dobg.

Lekarz moze przepisa¢ wigksza lub mniejsza dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Jesli
dawka dobowa wynosi 800 mg (8 tabletek), nalezy przyjmowac 4 tabletki rano i 4 tabletki wieczorem.
Lekarz moze przepisa¢ wigksza lub mniejsza dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Jesli
dawka dobowa wynosi 800 mg (2 tabletki), nalezy przyjmowac jedna tabletke rano a druga tabletke
wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz okresli ilos¢ tabletek leku Imavec, ktora nalezy poda¢ dziecku. Dawka leku Imavec bgdzie
zalezata od stanu dziecka, jego masy ciala i wzrostu. Calkowita dawka dobowa u dzieci i mlodziezy
nie moze by¢ wigksza niz 800 mg. 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 Imavec

- Lek Imavec nalezy przyjmowa¢é wraz z positkiem w celu ochrony zotadka w czasie
przyjmowania leku Imavec

- Tabletki nalezy polyka¢ w calo$ci, popijajac duzg szklankg wody.

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

soku jabtkowego:

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

o Nalezy uzy¢ okoto 200 ml na kazda tabletkg 400 mg.

° Mieszac tyzeczka do czasu, az tabletki rozpuszcza si¢ catkowicie.

. Po rozpuszczeniu tabletki, nalezy natychmiast wypi¢ cata zawartosé¢ szklanki. Slady
rozpuszczonych tabletek moga pozostac na szklance.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Imavec
Pacjenci, ktorzy przyjeli przypadkowo zbyt duza ilos¢ tabletek, powinni natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi, poniewaz moga wymagac opieki medycznej. Nalezy wziac ze sobg opakowanie leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Imavec

- Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke, powinien przyjaé ja tak szybko, jak tylko sobie o nigj
przypomni. Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjgcia nastgpnej dawki, nalezy pominaé dawke, o
ktorej pacjent zapomniat.

- Nastepnie kontynuowac¢ zwykty schemat dawkowania.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig



do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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 dzialania niepozadane moga wystgpowac z okreslona czgstoscia, ktora jest definiowana
W nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto: moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob.

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

Niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob.

Rzadko: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 osob.

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

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych.

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

Bardzo czg¢sto lub czesto wystepujace dzialania niepozadane:

Szybkie zwigkszenie masy ciata. Lek Imavec moze powodowaé zatrzymanie wody w organizmie
(zatrzymanie plynow o cigzkim przebiegu).

Objawy zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze, bdl gardta i wrzody w jamie ustnej. Lek
Imavec moze zmniejszac liczbe biatych krwinek we krwi, co moze spowodowac zwigkszona
podatnos$¢ na zakazenie.

Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow (pomimo braku urazu).

Niezbyt cze¢sto lub rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

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

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

Nudnosci z utrata apetytu, jasne zabarwienie moczu, zazotcenie skory lub oczu (objawy
probleméw z watroba).

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

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

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

Nudnosci z biegunka i wymiotami, b6l brzucha lub goraczka (objawy probleméw z jelitami).
Silny bot gtowy, ostabienie lub porazenie konczyn lub twarzy, trudno$ci z mowieniem, nagta
utrata Swiadomosci (objawy problemow z uktadem nerwowym).

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

Bol oczu lub pogorszenie widzenia.

Bl bioder lub trudnosci w chodzeniu.

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

Nagle obrzmienie i zaczerwienienie skory (objawy zakazenia skory zwane zapaleniem tkanki
acznej).

Trudnosci w styszeniu.

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



) Siniaczenie.

. Bol zotadka z nudno$ciami.

. Kurcze mig$ni z goraczka, czerwono-brazowe zabarwienie moczu, bdl i ostabienie migsni
pacjenta (objawy probleméw z migsniami).

. Bdl miednicy, czasami z mdto$ciami i wymiotami, z nagtym krwawieniem z pochwy, zawroty

glowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tgtniczym krwi (objawy problemow z
jajnikami lub macica).

. Nudnosci, duszno$é, nieregularne t¢tno, zmetnienie moczu, zmeezenie i (lub) dolegliwosci ze
strony stawow z towarzyszacymi nieprawidlowosciami wynikow badan laboratoryjnych (np.
duze stezenie potasu, kwasu moczowego i fosforu oraz male stezenie wapnia we krwi).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzieé o
tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane moga obejmowac:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane:

. Bol glowy lub zmeczenie.

. Nudnosci, wymioty, biegunka lub niestrawnos¢.
. Wysypka.

° Kurcze migéni lub stawow, bol mieéni lub kosci.
° Obrzeki, takie jak obrzeki kostek lub okolic oczu.
. Zwigkszenie masy ciala.

W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawdw nalezy powiedzieé o tym
lekarzowi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:

o Brak taknienia, utrata masy ciata lub zaburzenia smaku.

o Zawroty gltowy lub ostabienie.

. Trudnosci ze snem (bezsennosc).

. Wydzielina z oka ze swedzeniem, zaczerwienieniem i obrzekiem (zapalenie spojowek), nasilone

Izawienie lub niewyrazne widzenie.
. Krwotoki z nosa.

. Bl lub obrzmienie brzucha, wzdgcia z oddawaniem wiatrow, zgaga lub zaparcie.
. Swiad.

. Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wtosow.

. Dretwienie dioni lub stop.

. Owrzodzenie jamy ustnej.

. Bo6l stawow z obrzekiem.

. Suchos$¢ jamy ustnej, suchos¢ skory lub suchos¢ oka.

. Zmniejszenie lub zwigkszenie wrazliwo$ci skory.

. Uderzenia goraca, dreszcze lub pocenie nocne.

W razie nasilenia sig¢ ktéregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Czesto$¢ nieznana:

. Zaczerwienienie i (lub) obrzek dtoni i podeszw stop, ktoremu moze towarzyszy¢ mrowienie i
piekacy bol.
. Spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy.

W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzieé¢ o tym



lekarzowi.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

5. Jak przechowywaé lek Imavec
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci

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

Ten lek nie wymaga Zzadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie stosowac¢ leku z opakowan, ktdre zostaty uszkodzone lub nosza §lady otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imavec

Substancja czynna jest imatynib (w postaci mezylanu).

Kazda tabletka powlekana leku Imavec zawiera 100 mg imatynibu (w postaci mezylanu).
Kazda tabletka powlekana leku Imavec zawiera 400 mg imatynibu (w postaci mezylanu).

Pozostale sktadniki to: bezwodna krzemionka koloidowa, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon, wapnia wodorofosforan bezwodny, talk.

Otoczke tabletki stanowi Opadry Brown (ztozony z hydroksypropylocelulozy, czerwonego tlenku Zelaza
(E172), makrogolu (glikolu polietylenowego 4000), zottego tlenku zelaza (E172), talku, dwutlenku
tytanu (E171).

Jak wyglada lek Imavec i co zawiera opakowanie

Lek Imavec 100 mg tabletki powlekane ma posta¢ brazowo-pomaranczowych, okragtych, obustronnie
wypuktych tabletek powlekanych z liczba ,,100” wyttoczona po jednej stronie oraz linia podziatu na
drugiej stronie, z litera ,,N” po jednej stronie linii oraz litera ,,I” po drugiej. Tabletke mozna podzieli¢
na dwie potowy.

Lek Imavec 400 mg tabletki powlekane ma posta¢ brazowo-pomaranczowych, owalnych, obustronnie
wypuktych tabletek powlekanych z liczba ,,400” wyttoczona po jednej stronie oraz literami ,,NI” po
drugiej stronie.

Tabletki powlekane leku Imavec sa dostarczane w blistrach (PVC/PE/PVDC/alu).

Rozmiary opakowan:
20, 60, 120 i 180 tabletek powlekanych.
10, 30 1 90 tabletek powlekanych.

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

Podmiot odpowiedzialny
Helm AG

Nordkanalstr. 28

20097 Hamburg



Niemcy

Wytwoérca
Helm AG
Nordkanalstr. 28
20097 Hamburg
Niemcy

S.C. POLIPHARMA INDUSTRIES S.R.L.
Alba Iulia Street, No. 156,

550052 Sibiu

Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Bulgarija: Imavec 100 mg dbuamMupanu TabIeTKH

Polijja: Imavec 100 mg potahované tablety

Igaunija: Imavec 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Latvija: Imavec 100 mg apvalkotas tabletes

Lotwa: Imavec 100 mg plévele dengtos tabletés

Rumunia: Imavec 100 mg comprimate filmate

Stowacja: Imavec 100 mg filmom obalené tablety

Stowenia: Imavec 100 mg filmsko oblozene tablete

Niemcy: Imavec 100 mg Filmtabletten

Bulgarija: Imavec 400 mg ¢punmupanu TaOIeTKu

Polijja: Imavec 400 mg potahované tablety

Igaunija: Imavec 400 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid
Latvija: Imavec 400 mg apvalkotas tabletes

Lotwa: Imavec 400 mg plévele dengtos tabletés

Rumunia: Imavec 400 mg comprimate filmate

Stowacja: Imavec 400 mg filmom obalené tablety

Stowenia: Imavec 400 mg filmsko oblozene tablete

Niemcy: Imavec 400 mg Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



