Common Technical Document
Imatinib (as mesilate), 100 mg
Synthon capsules

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Imatynib Genthon, 100 mg, kapsulki
Imatynib

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

S e

1.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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 pielegniarce.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Imatynib Genthon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Imatynib Genthon i w jakim celu si¢ go stosuje

Imatynib Genthon jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna o nazwie imatynib. Lek ten dziata poprzez
hamowanie wzrostu nieprawidtowych komérek w przebiegu choréb wymienionych ponizej. Naleza do nich
niektore rodzaje nowotworow.

Lek Imatynib Genthon jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow i dzieci z:

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

U dorostych pacjentow lek Imatynib Genthon jest stosowany w leczeniu poznego stadium przewlektej
biataczki szpikowej okreslanego mianem przetomu blastycznego. Z kolei u dzieci i mtodziezy lek ten moze
by¢ stosowany w leczeniu wszystkich stadiow tej choroby

Lek Imatynib Genthon jest takze wskazany w leczeniu doroslych pacjentow z:

Ostra bialaczka limfoblastyczna z chromosomem Philadelphia (ang. Ph-positive ALL). Biataczka jest
nowotworem wywodzacym si¢ z biatych krwinek. Zwykle biate krwinki pomagaja organizmowi zwalczaé
zakazenia. Ostra biataczka limfoblastyczna jest rodzajem biataczki, w ktorej pewne nieprawidtowe biate
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krwinki (zwane limfoblastami) zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposéb. Imatynib Genthon hamuje
wzrost tych komorek.

*  Zespolami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnymi (MDS/MPD - ang.
myelodysplastic/myeloproliferate). Sa to grupy chorob krwi, w ktorych niektore biale krwinki zaczynaja
mnozy¢ si¢ w nickontrolowany sposob. Imatynib hamuje wzrost tych komérek w pewnych podtypach tych
chorob.

*  Nowotworami wywodzacymi si¢ z podscieliska przewodu pokarmowego (GIST-ang. gastrointestinal
stromal tumours). GIST jest nowotworem zotadka i jelit. Powstaje w wyniku niekontrolowanego wzrostu
komorek tkanki tacznej tych narzadow.

*  Zespolem hipereozynofilowym (HES — ang. Hypereosinophilic Syndrome) i (lub) przewlekla bialaczka
eozynofilowg (CEL — ang. Chronic Eosinophilic Leukemia). Sa to choroby krwi, w ktorych niektére
komorki krwi (zwane eozynofilami) zaczynaja mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposéb. Imatynib hamuje
wzrost tych komérek w pewnych podtypach tych chorob.

*  Guzowatymi wlokniakomig¢sakami skéry (DFSP — ang. dermatofibrosarcoma protuberans). DFSP jest
nowotworem skory i tkanek podskornych, w ktérym niektore komorki zaczynaja mnozy¢ sig w
niekontrolowany sposob. Imatynib Genthon hamuje wzrost tych komorek.

W pozostatej czgsci ulotki beda uzywane skroty nazw chorob wymienionych powyze;.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania i przyczyny podawania leku Imatynib
Genthon, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imatynib Genthon

Lek Imatynib Genthon jest zapisywany pacjentom tylko przez lekarzy z doswiadczeniem w stosowaniu lekow
podawanych w leczeniu nowotworow krwi lub nowotwordw litych.

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Imatynib Genthon:

*  jesli pacjent ma uczulenie na imatynib lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

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

Genthon.

Jesli pacjent podejrzewa, ze jest uczulony, ale nie jest tego pewien, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Imatynib Genthon 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 punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
zanim pacjent przyjmie lek.

Nalezy natychmiast powiedzieé lekarzowi, jesli podczas leczenia lekiem Imatynib Genthon nastapi bardzo
szybkie zwigkszenie masy ciala. Lek Imatynib Genthon moze powodowac zatrzymanie wody w organizmie
(zatrzymanie ptynéw o cigzkim przebiegu).

Document number (version): M131 03.IAB.mes.cap.002.07.PL.2802.02 Page 2 of 8



Common Technical Document
Imatinib (as mesilate), 100 mg
Synthon capsules

Podczas przyjmowania leku Imatynib Genthon stan zdrowia pacjenta bedzie podlegat regularnej ocenie przez
lekarza, pozwalajacej stwierdzi¢ czy leczenie lekiem Imatynib Genthon jest skuteczne. Badania krwi i pomiar
masy ciata beda regularnie wykonywane w czasie przyjmowania tego leku.

Dzieci i mlodziez

Lek Imatynib Genthon jest stosowany takze w leczeniu dzieci z CML. Nie ma do§wiadczenia dotyczacego
stosowania u dzieci z CML w wieku ponizej 2 lat. Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci z Ph-dodatnia
ALL jest ograniczone, a doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci z MDS/MPD, DFSP i HES/CEL jest
bardzo ograniczone.

U niektorych dzieci i mtodziezy przyjmujacych lek Imatynib Genthon moze wystapi¢ wolniejszy wzrost niz
prawidtowy. Lekarz bedzie kontrolowat wzrost w czasie regularnych wizyt.

Imatynib Genthon a inne leki

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 Imatynib
Genthon, jesli przyjmowane sa jednoczesnie. Moga one nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie leku Imatynib Genthon,
co moze prowadzi¢ do wzmozonych dziatan niepozadanych lub powodowa¢, ze lek Imatynib Genthon bedzie
mniej skuteczny. W taki sam sposob moze dziata¢ Imatynib Genthon na niektore inne leki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjenrt stosuje leki zpobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

— W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

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

— Zaleca sig, by kobiety, ktore moga zaj$¢ w ciaze stosowaty skuteczna metode antykoncepcji podczas
leczenia lekiem Imatynib Genthon.

— Nie karmié piersia w czasie leczenia lekiem Imatynib Genthon.

— Pacjenci zwracajacy uwage na swoja ptodno$¢ podczas stosowania leku Imatynib Genthon, powinni
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowa¢ lek Imatynib Genthon

Lekarz przepisat lek Imatynib Genthon z powodu cigzkiego stanu pacjenta. Lek Imatynib Genthon moze pomodc
poprawi¢ ten stan.
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Jednak ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Jest wazne aby stosowac
lek tak dhugo, jak to zalecit lekarz lub farmaceuta. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Imatynib Genthon, 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 Imatynib Genthon

Stosowanie u pacjentéw dorostych
Lekarz okresli doktadng liczbe tabletek leku Imatynib Genthon, ktéra nalezy przyjmowac.

* W przypadku leczenia CML:
Zaleznie od stanu pacjenta dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 400 mg lub 600 mg:
* 400 mg przyjmowane jako 4 kapsutki raz na dobg,
* 600 mg przyjmowane jako 6 kapsutek raz na dobe.

* W przypadku leczenia GIST:
Dawka poczatkowa to 400 mg, przyjmowane raz na dobg

W przypadku leczenia CML i GIST, lekarz moze przepisa¢ wigksza lub mniejsza dawke w zaleznosci od
odpowiedzi na leczenie. Jesli dawka dobowa wynosi 800 mg (8 kapsutek), nalezy przyjmowac 4 kapsulki rano i
4 kapsutki wieczorem.

* W przypadku leczenia Ph-positive ALL:
Dawka poczatkowa to 600 mg, przyjmowane jako 6 kapsutki raz na dobg.

* W przypadku leczenia MDS/MPD:
Dawka poczatkowa to 400 mg, przyjmowane jako 4 kapsutki raz na dobg.

* W przypadku leczenia HES/CEL:
Dawka poczatkowa to 100 mg, przyjmowane jako jedna kapsutka raz na dobe. Lekarz moze zdecydowac o
zwigkszeniu dawki do 400 mg, przyjmowanych jako 4 kapsutki raz na dobe, w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie.

* W przypadku leczenia DFSP:
Dawka dobowa to 800 mg (8 kapsutek), przyjmowana jako 4 kapsulek rano i 4 kapsutek wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz okresli ilos¢ kapsutek, ktora nalezy podaé¢ dziecku. Dawka leku bedzie zalezata od stanu dziecka oraz
jego masy ciata i wzrostu. Catkowita dawka dobowa u dzieci nie moze by¢ wigksza niz 800 mg. Dawke mozna
podawac¢ dziecku raz na dobg lub podzieli¢ ja na dwie dawki (potowe dawki rano i potlowe dawki wieczorem).

Kiedy i jak przyjmuje si¢ lek Imatynib Genthon
— Lek Imatynib Genthon nalezy przyjmowac¢ razem z positkiem w celu ochrony zotadka w czasie
przyjmowania leku Imatynib Genthon.
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— Kapsulki nalezy polykaé w calosci, popijajac duza szklanka wody. Nie otwiera¢, nie zgniata¢
kapsutek chyba, ze pacjent ma problemy z potykaniem (np. u dzieci).

— Jedli pacjent nie jest w stanie potkna¢ kapsutek, moze je otworzy¢ i wsypaé proszek do szklanki z
niegazowana woda lub sokiem jabtkowym.

— Kobiety w ciazy badz mogace zaj$¢ w ciaze, ktore otwieraja kapsutki powinny ostroznie postgpowac z
zawartoscia: unika¢ kontaktu proszku ze skora i oczami oraz nie wdycha¢ go. Nalezy umy¢ rece
natychmiast po zakonczeniu otwierania kapsulek.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Imatynib Genthon
Pacjenci, ktorzy przyjeli przypadkowo zbyt duza ilo$¢ kapsutek powinni natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz moga wymagac opieki medycznej. Nalezy wziac ze soba opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Imatynib Genthon
— Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke, powinien przyjac ja tak szybko, jak tylko sobie o niej przypomni.
Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ dawke, o ktdrej pacjent
zapomnial.
— Nastegpnie kontynuowa¢ zwykty schemat dawkowania.
— Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Zwykle sa
one fagodne do umiarkowanych.

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

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob) lub czesto
wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 oséb):

*  Szybkie zwigkszenie masy ciala. Lek Imatynib Genthon moze powodowac zatrzymanie wody w
organizmie (zatrzymanie ptynéw o cigzkim przebiegu).

*  Objawy zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze, bdl gardta i wrzody w jamie ustnej. Lek Imatynib
Genthon moze zmniejszac liczbg biatych krwinek we krwi, co moze spowodowa¢ zwigkszona podatnos¢ na
zakazenie.

*  Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakéw (pomimo braku urazu).

Niezbyt czesto wystgpujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 oséb) lub rzadko
wystgpujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

*  Bol w klatce piersiowej, nieregularny rytm serca (objawy zaburzen pracy sercem).

*  Kaszel, trudnosci w oddychaniu lub bdl podczas oddychania (objawy zaburzen zwiazanych z ptucami).

¢ Uczucie oszolomienia, zawroty gtowy lub omdlenia (objawy niskiego ci$nienia tetniczego krwi).
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*  Nudnosci z utratg apetytu, ciemne zabarwienie moczu, zazotcenie skory lub oczu (objawy zaburzen
czynnos$ci watroby).

*  Wysypka, zaczerwienienie skory z pecherzami na wargach, w okolicy oczu, na skorze lub w jamie ustne;,
zhuszczanie sig skory, goraczka, wypukle czerwone lub fioletowe plamy na skorze, Swiad, uczucie pieczenia,
wysypka krostkowa (objawy problemow ze skora).

e Silny b6l brzucha, obecno$¢ krwi w wymiocinach, kale lub moczu, czarne stolce (objawy zaburzen zotadka
i jelit).

*  Znacznie zmniejszona ilos¢ oddawanego moczu, uczucie pragnienia (objawy zaburzen czynno$ci nerek).

*  Nudnosci z biegunka 1 wymiotami, bol brzucha lub goraczka (objawy zaburzen czynnosci jelit).

*  Silny b6t glowy, ostabienie lub porazenie konczyn Iub twarzy, trudnosci z méwieniem, nagta utrata
swiadomosci (objawy zaburzen uktadu nerwowego, takie jak krwawienie lub obrzgk w obregbie czaszki |
(lub) moézgu).

*  Blados¢ skodry, uczucie zmeczenia i duszno$¢ oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy niedoboru krwinek
czerwonych).

e Bol oczu lub pogorszenie widzenia, krwawienie w oczach.

e Bol bioder lub trudno$ci w chodzeniu.

e Zdretwienie lub uczucie zimna w palcach stop 1 rak (objawy zespotu Reynauda).

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

*  Ostabienie stuchu.

*  Oslabienie migéni i kurcze migéni z nieprawidlowym rytmem serca (objawy zmian stezenia potasu we krwi
pacjenta).

e Siniaczenie.

¢ Bol zotadka z nudno$ciami.

*  Kurcze mig$ni z goraczka, czerwono-brazowe zabarwienie moczu, bol i ostabienie migsni pacjenta (objawy
zaburzen migsni).

* Bl miednicy, czasami z nudno$ciami i wymiotami, z naglym krwawieniem z pochwy, zawroty gtowy lub
omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tgtniczym krwi (objawy problemoéw z jajnikami lub macica).

e Nudnosci, duszno$¢, nieregularne tgtno, zmetnienie moczu, zmeczenie i (lub) dolegliwosci ze strony
stawOw z towarzyszacymi nieprawidtowosciami wynikoéw badan laboratoryjnych (np. duze st¢zenie potasu,
kwasu moczowego i fosforu oraz mate st¢zenie wapnia we krwi).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Inne dzialania niepozgdane mogg obejmowac:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb)

Bol gtowy lub zmeczenie « Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢ « Wysypka ¢ Kurcze migsni lub
stawow, bol migsni lub kosci « Obrzeki, takie jak obrzeki kostek lub okolic oczu * Zwigkszenie masy ciata
W razie nasilenia sig¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 10 osob)

Brak apetytu, zmniejszenie masy ciala lub zaburzenia smaku, jadtowstrgt « Zawroty glowy lub ostabienie °
Zaburzenia snu (bezsenno$¢) « Wydzielina z oka, $wiad z zaczerwienieniem i obrzgkiem (zapalenie spojowek),
nasilone tzawienie lub niewyrazne widzenie * Krwotoki z nosa ¢ Bol lub obrzmienie brzucha, wzdgcia z
oddawaniem wiatrow, zgaga lub zaparcie * Swiad « Nadmierne wypadanie lub utrata wlosow « Dretwienie dfoni
lub stop « Owrzodzenie jamy ustnej * Bl stawow z obrzekiem ¢ Sucho$¢ jamy ustnej, sucho$¢ skory lub
sucho$¢ oka * Zmniejszenie lub zwigkszenie wrazliwosci skory » Uderzenia goraca, dreszcze lub pocenie nocne
W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Nieznana czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych (czgsto$ci wystepowania nie mozna oszacowac na
podstawie dostgpnych danych)

Zaczerwienienie lub obrzgk 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 powiedzie¢ 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 pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: mailto: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Imatynib Genthon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym.
Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, a ostatnie cztery cyfry oznaczaja rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imatynib Genthon

. Substancja czynna leku jest imatynib. Kazda kapsutka leku Imatynib Synthon zawiera 100 mg imatynibu
(W postaci mezylanu).

*  Pozostale sktadniki to magnezu stearynian; ostonka kapsutki: tlenek zelaza czarny (E 172), czerwony
tlenek zelaza (E 172), zotty tlenek zelaza (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, tusz: szelak, zelaza
tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy, wodorotlenek amonu

Jak wyglada lek Imatynib Genthon i co zawiera opakowanie
Imatynib 100 mg to kapsulki zelatynowe twarde (o wymiarach 15,9 x 5,8 mm) o korpusie i wieczku barwy
brazowo-pomaranczowej. Na wieczku nadrukowano czarnym atramentem napis ,,I9AB 100

Opakowania zawieraja 20, 30, 60, 90, 100, 120 lub 180 kapsutek, 20 x 1,30x 1,60x 1,90x 1, 100 x 1, 120 x 1
lub 180 x 1 kapsulek (szpitalna dawka jednostkowa).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Common Technical Document
Imatinib (as mesilate), 100 mg
Synthon capsules

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca/importer

Podmiot odpowiedzialny
Genthon BV

Microweg 22

6545CM Nijmegen
Holandia

Wytworca/Importer
Synthon BV
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas,
Sant Boi de Llobregat,

08830 Barcelona

Hiszpania

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

Holandia Imatinib Genthon 100 mg, capsules
Rumunia Imatinib Genthon 100 mg capsule

Polska Imatynib Genthon

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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