Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tibaldix, 400 mg, tabletki powlekane

Imatynib

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem Tibaldix
3. Jak stosowa¢ Tibaldix

4.  Mozliwe dziatania niepozadane
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6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest Tibaldix i w jakim celu si¢ go stosuje

Tibaldix jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng o nazwie imatynib. Lek ten dziala poprzez
hamowanie wzrostu nieprawidlowych komorek w przebiegu choréb wymienionych ponizej. Nalezg do
nich niektore rodzaje nowotworow.

Tibaldix jest lekiem wskazanym w leczeniu doroslych i dzieci z:

*  Przewlekla bialaczka szpikowa (CML, ang. Chronic Myeloid Leukaemia). Biataczka jest
nowotworem wywodzacym si¢ z krwinek biatych. Zwykle krwinki biate pomagaja
organizmowi zwalcza¢ zakazenia. Przewlektla bialaczka szpikowa jest rodzajem biataczki, w
ktorej pewne nieprawidlowe krwinki biate (zwane komodrkami szpikowymi) zaczynaja si¢
mnozy¢ w niekontrolowany sposob.

U dorostych pacjentéw lek Tibaldix jest stosowany w leczeniu pdznej fazy przewlektej biataczki
szpikowej w przebiegu tzw przetomu blastycznego. U dzieci i mtodziezy lek moze by¢ stosowany
we wszystkich etapach choroby.

Lek Tibaldix jest takze wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z:

* « Ostra bialaczkq limfoblastyczng 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. Imatynib hamuje wzrost tych komoérek.



. Zespolami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnymi (MDS/MPD - ang.
Myelodysplastic/myeloproliferative diseases).

Sa to zespoty chordb krwi, w ktorych niektore biate krwinki zaczynaja mnozy¢ sig w
niekontrolowany sposob. Imatynib hamuje wzrost tych komoérek w pewnych podtypach tych
chorob.

. Zespolem hipereozynofilowym (ang. Hypereosinophilic Syndrome — HES) i (lub)
przewlekla bialaczka eozynofilowa (ang. Chronic Eosinophilic Leukemia — CEL). Sa to
choroby krwi, w ktérych niektore komorki krwi (zwane eozynofilami) zaczynaja mnozy¢ si¢ w
niekontrolowany sposob. Imatynib hamuje wzrost tych komoérek w pewnych podtypach tych
chorob.

. Guzowatymi wlokniakomiesakami skory (DFSP — ang. Dermatofibrosarcoma
protuberans). DFSP jest nowotworem skory i tkanek podskornych, w ktorym niektore komorki
zaczynajg mnozy¢ si¢ w niekontrolowany sposob. Imatynib hamuje wzrost tych komorek.

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

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania i zasadnos$ci podawania leku Tibaldix
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Tibaldix

Lek Tibaldix jest przepisywany tylko przez lekarzy majacych doswiadczenie w stosowaniu lekdéw
podawanych w leczeniu nowotwordw krwi lub nowotworow litych.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza, nawet, jesli r6znia si¢ one od ogo6lnych informacji
zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Tibaldix:

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

Jesli ta informacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem

przyjmowania leku Tibaldix.

Jesli pacjent podejrzewa, ze ma uczulenie, ale nie ma co do tego pewnosci, powinien zasi¢gna¢ rady
lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tibaldix nalezy omoéwic¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly choroby watroby, nerek lub serca
- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie lewotyroksyna z powodu usunigcia tarczycy.

- jesli pacjent miat kiedykolwiek lub moze teraz mie¢ zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu B; wynika to stad, ze lek Tibaldix moze powodowaé ponowng aktywacj¢ 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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tibaldix.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli w czasie stosowania leku Tibaldix nastapi bardzo
szybkie przybranie na wadze. Lek Tibaldix moze powodowac zatrzymanie wody w organizmie
(zatrzymanie ptynow o cigzkim przebiegu).



W trakcie przyjmowania leku Tibaldix lekarz b¢dzie regularnie sprawdzal, czy leczenie jest skuteczne.
Beda tez regularnie wykonywane badania krwi i pomiary masy ciata.

Dzieci i mlodziez

Lek Tibaldix jest tez stosowany w leczeniu dzieci chorych na CML. Nie ma do$wiadczenia
dotyczacego stosowania leku u chorych na CML dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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

U niektérych dzieci i mtodziezy, przyjmujacych lek Tibaldix moze wystapi¢ wolniejszy wzrost niz
normalnie. Lekarz bgdzie kontrolowal wzrost w czasie regularnych wizyt.

Tibaldix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, takze tych, ktore sa wydawane
bez recepty (takich, jak paracetamol) oraz o lekach ziotowych (takich, jak ziele dziurawca). Niektore
leki moga wptywacé na dziatanie leku Tibaldix, jesli sa przyjmowane jednocze$nie. Moga one nasila¢
lub ostabia¢ dziatanie leku Tibaldix, co moze prowadzi¢ do wzmozonych dziatan niepozadanych lub
powodowac, ze lek Tibaldix bedzie mniej skuteczny. W taki sam sposob lek Tibaldix moze
oddziatywac na inne leki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekow zapobiegajacych krzepnigciu krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

- Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Tibaldix w czasie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne, poniewaz moze zaszkodzi¢ dziecku. Lekarz przedstawi mozliwe zagrozenia
zwigzane ze stosowaniem leku Tibaldix w czasie cigzy.

- Zaleca si¢, zeby kobiety, ktore moga zaj$¢ w ciaze, w czasie leczenia stosowaty skuteczng
metode antykoncepcji.

- Nie nalezy karmi¢ piersig w czasie leczenia lekiem Tibaldix.

- Pacjenci obawiajacy si¢ o swoja plodno$¢ w czasie przyjmowania leku Tibaldix powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku moga wystgpowac zawroty glowy lub senno$¢, lub zaburzenia widzenia.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn, ani uzywac narzedzi do
czasu, gdy pacjent znowu poczuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowa¢ Tibaldix

Lekarz przepisat lek Tibaldix z powodu cig¢zkiego stanu. Lek Tibaldix moze pomoc poprawic ten stan.
Jednak lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Wazne jest,
zeby stosowac lek tak dlugo, jak to zalecit lekarz lub farmaceuta. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Tibaldix, jesli nie zaleci tego lekarz. Jesli pacjent nie moze
przyjmowac tego leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub uwaza, ze juz go nie potrzebuje, powinien

niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W jakiej dawce przyjmowa¢ lek



Stosowanie u dorostych
Lekarz doktadnie okresli liczbg tabletek leku Tibaldix, ktora nalezy przyjmowac.

- W przypadku leczenia CML w przelomie blastycznym:
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 600 mg:

- 600 mg przyjmowane jako 1 tabletka 400 mg + 2 tabletki 100 mg raz na dobg.

Lekarz moze zaleci¢ wigkszg lub mniejsza dawke w leczeniu CML, w zalezno$ci od odpowiedzi na
leczenie. Jesli dawka dobowa wynosi 800 mg (2 tabletki), nalezy przyjmowac¢ 1 tabletke rano i
1 tabletk¢ wieczorem.

- W przypadku leczenia Ph+ ALL:
Dawka poczatkowa wynosi 600 mg, przyjmowana jako 1 tabletka 400 mg + 2 tabletki 100 mg raz na
dobe.

- W przypadku leczenia MDS/MPD:
Dawka poczatkowa wynosi 400 mg, przyjmowana jako 1 tabletka raz na dobeg.

- W przypadku leczenia HES/CEL:

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

- W przypadku leczenia DFSP:
Dawka dobowa wynosi 800 mg (2 tabletki), przyjmowana jako 1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz okresli liczbe tabletek leku Tibaldix, ktorg nalezy podawac dziecku. Dawka leku Tibaldix
zalezy od stanu dziecka, jego masy ciata i wzrostu. Catkowita dawka dobowa u dzieci nie moze by¢
wiegksza niz 800 mg. Dawke dobowa mozna podawac dziecku raz na dobe lub podzieli¢ na dwie
(potowe dawki rano i polowg wieczorem).

Kiedy i jak przyjmuje sie¢ lek Tibaldix

- Lek Tibaldix nalezy przyjmowa¢é z positkiem. Pomoze to zapobiegaé problemom
zotadkowym w czasie stosowania leku Tibaldix.

- Tabletki nalezy polykaé w calo$ci, popijajac duza szklanka wody.

W razie problemow z polknigciem tabletek mozna je rozpusci¢ w szklance wody niegazowanej lub
soku jabtkowego:

. Uzy¢ okoto 50 ml na kazdg 100 mg tabletke.
. Mieszac¢ tyzeczka do czasu, gdy tabletki calkowicie si¢ rozpuszcza.
. Gdy tabletki si¢ rozpuszcza, nalezy od razu wszystko wypi¢. W szklance moga pozostac

resztki rozpuszczonych tabletek.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Jak dlugo przyjmuje sie lek Tibaldix
Lek Tibaldix nalezy przyjmowac codziennie, tak dlugo, jak zaleci lekarz.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tibaldix
W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi. Pacjent moze wymagac¢ opieki medycznej. Nalezy wzia¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Tibaldix



- Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja tak szybko, jak tylko sobie o
niej przypomni. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ dawke, o
ktorej pacjent zapomniat.

- Nastepnie nalezy przyjmowac lek zgodnie ze schematem leczenia.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

Bardzo czeste (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb) lub czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10
0s0b)

. Szybkie zwickszenie masy ciata. Lek Tibaldix moze powodowaé zatrzymanie wody
w organizmie (zatrzymanie ptynéw o cigzkim przebiegu).
. Objawy zakazenia, takie jak goragczka, silne dreszcze, bol gardta i owrzodzenie jamy ustnej. Lek

Tibaldix moze powodowaé zmniejszenie liczby krwinek biatych i tym samym wigksza
podatnos¢ na zakazenia.

. Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow (pomimo braku urazu).

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob) lub rzadkie (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na
1000 osob)

. Bdl w klatce piersiowej, nieregularny rytm pracy serca (objawy probleméw z sercem).

. Wysokie ci$nienie tetnicze krwi.

. Kaszel, trudno$ci w oddychaniu lub bol podczas oddychania (objawy probleméw z ptucami).

. Zawroty gtowy lub omdlenia (objawy niskiego ci$nienia krwi).

. Nudnosci z utratg apetytu, ciemne zabarwienie moczu, zazdtcenie skory lub oczu (objawy
problemow z watrobg).

. Wysypka, zaczerwienienie skory z pecherzami na wargach, w okolicy oczu, na skorze lub

wewnatrz jamy ustnej, zluszczanie si¢ skory, gorgczka, wypukle czerwone lub fioletowe plamy
na skorze, swedzenie, uczucie pieczenia, wysypka krostkowa (objawy problemoéw ze skora).

. Przebarwienie paznokci.

. Silny bol brzucha, krew w wymiocinach, stolcu lub moczu, czarne stolce (objawy zaburzen
zotadkowo-jelitowych).

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

. Nudnosci z biegunka i wymiotami, bol brzucha lub goragczka (objawy probleméw jelitowych).

. Silny bol gtowy, ostabienie Iub porazenie konczyn lub twarzy, trudnosci z méwieniem, nagta

utrata przytomnosci (objawy problemow z uktadem nerwowym, takie jak krwawienie lub
obrzek w czaszce/obrzek mozgu).

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

. Bol oczu lub pogorszenie widzenia, podraznienie oczu, obrzek gatki ocznej, krwawienie do
galki oczne;.
. Bol bioder lub trudno$ci w chodzeniu.



. Zdrgtwienie lub uczucie zimna w palcach dloni i stop (objawy zespotu Raynauda).

. Nagly obrzgk i zaczerwienienie skory (objawy zakazenia skory zwane zapaleniem tkanki
facznej).

. Trudnosci w styszeniu.

. Ostabienie mig$ni i kurcze z nieprawidtowym rytmem pracy serca (objawy zmian w poziomie
potasu we krwi).

. Siniaczenie.

. Bol zotadka z nudnos$ciami.

. Kurcze mieg$ni z goraczka, czerwonobrazowe zabarwienie moczu, bol lub ostabienie mig$ni
(objawy problemoéw z mig$niami).

. Sztywno$¢ migsni i stawow.

. B4l miednicy, czasem z nudnos$ciami i wymiotami, z niespodziewanym krwawieniem z

pochwy, zawroty glowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem krwi (objawy
problemoéw z jajnikami lub macica).

. Powigkszenie piersi u mezczyzn, brak erekcji, obfite lub dtugotrwate miesigczki, nieregularne
miesigczki, zaburzenia funkcji seksualnych, bol sutka, powigkszenie piersi, obrzgk moszny.
] Nudnosci, duszno$¢, nieregularne tgtno, zmetnienie moczu, zmeczenie i/lub dolegliwos$ci ze

strony stawow zwigzane z nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych (np. duze
stezenie potasu, kwasu moczowego i wapnia oraz niskie stezenie fosforu we krwi).

. Depresja, obnizony poped ptciowy, uczucie niepokoju, uczucie splatania.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* Polaczenie rozlegtej, cigzkiej wysypki, mdtosci, goraczki, wysokiego poziomu niektorych
biatych krwinek lub zazélcenia skory lub oczu (objawy zoéttaczki) z dusznoscia,
boélem/uczuciem dyskomfortu w klatce piersiowej, znaczne zmniejszenie oddawania moczu
oraz uczucie pragnienia itp. (objawy reakcji alergicznej zwigzanej z leczeniem).

*  Przewlekta niewydolno$¢ nerek.

* Nawrot (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (zakazenia watroby) u
pacjentow, ktorzy przebyli t¢ chorobe w przesztosci

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

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob)

. B4l glowy lub uczucie zmeczenia.

] Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha.
. Wysypka.

. Kurcze mig$ni lub bol stawow, migsni lub kosci.

. Obrzeki, takie jak obrzgki wokot kostek lub oczu.

. Zwigkszenie masy ciata.

W razie nasilenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osdb)

. Brak taknienia, utrata masy ciata lub zaburzenia smaku.
. Zawroty gtowy lub ostabienie.
. Trudno$ci ze snem (bezsennos$e).



. Wydzielina z oka ze swgdzeniem, zaczerwienieniem i obrzgkiem (zapalenie spojowek),
Izawienie lub niewyrazne widzenie.

. Krwawienie z nosa.

. Bol lub obrzmienie brzucha, wzdgcia, zgaga lub zaparcie.

. Swiad.

. Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wtosow.

. Dretwienie dioni lub stop.

. Owrzodzenie jamy ustne;.

. Bol stawow z obrzekiem, sztywno$¢ migséni.

. Sucho$¢ jamy ustnej, sucho$¢ skory lub suchosé oka.

. Nieprawidtowa reakcja na swiatto stoneczne (nadwrazliwos$¢ na swiatto).

. Obrzek twarzy, zaczerwienienie skory spowodowane niedroznos$cia naczyn wlosowatych
. Zmniejszenie lub zwigkszenie wrazliwos$ci skory.

. Uderzenia goraca, dreszcze lub nocne poty.

. Nieprawidtowa, niska liczba krwinek i ptytek krwi.

. Gorgczka i znaczne obnizenie liczby biatych krwinek, niezbednych do zwalczania infekcji.
. Nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub gérnej czgsci klatki piersiowej oraz uczucie ciepta.
. Gwaltowna utrata krwi.

. Kaszel.

. Nieprawidtowo wysoka temperatura ciala.

. Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

W razie nasilenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob)
* Infekcje wirusowe, zapalenie nosa i gardla, zagrazajaca zyciu choroba spowodowana infekcja.
* Nieprawidlowa liczba krwinek, np.: nieprawidtowo niska liczba niektorych biatych krwinek
zwanych limfocytami; nieprawidlowo wysoka liczba biatych krwinek zwanych granulocytami
eozynochtonnymi; wysoka liczba plytek krwi.
*  Wysoki poziom cukru we krwi, niskie stezenie sodu we krwi.

*  Brak zdolnosci lub ograniczona zdolno$¢ szpiku kostnego (migkkiej substancji wewngtrz
kosci) do wytwarzania niektoérych typow krwinek.

* Nieprawidlowe powigkszenie weztdw chlonnych.
W razie nasilenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

. Zaczerwienie i/lub obrzek wewngtrznej strony dioni i podeszew stop, ktdremu moze
towarzyszy¢ uczucie mrowienia i piekgcy bol.

. Martwica kos$ci z powodu niedostatecznego ukrwienia.

. Przewlekta niewydolnos$¢ nerek.

. Spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy.

W razie nasilenia ktéregokolwiek z tych objawdw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych



Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Tibaldix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tibaldix

- Substancjg czynng leku jest imatynibu mezylan. Kazda tabletka leku Tibaldix zawiera
imatynibu mezylan odpowiadajacy 400 mg imatynibu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, powidon, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

- Sktad otoczki tabletki: hypromeloza, makrogol 400, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek zolty (E 172).

Jak wyglada lek Tibaldix i co zawiera opakowanie

Lek Tibaldix, 400 mg, tabletki powlekane, to okragte powlekane tabletki w kolorze od ciemnozottego
do bragzowopomaranczowego o §rednicy 21,6 mm & 10,6 mm (+ 5%), z linia podziatu po jedne;j
stronie i napisem ,,400” po drugiej stronie.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwérca

Remedica LTD

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

Cypr


mailto:ndl@urpl.gov.pl

PharmaSwiss d.o.o.
Brodisce 32

1236 Trzin
Stowenia

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000

Malta

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

Holandia: TIBALDIX 400 mg Filmomhulde tabletten
Republika Czeska: TIBALDIX 400 mg

Estonia: TIBALDIX

Wegry: TIBALDIX

Litwa: TIBALDIX 400 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa: TIBALDIX 400 mg apvalkotas tablets

Polska: TIBALDIX

Stowacja: TIBALDIX 400 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2016



