Ulotka dla pacjenta



ULOTKA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Imatinib Polfa, 400 mg, kapsulki twarde
(Imatinib)

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

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.
Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

S S

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Imatinib Polfa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Imatinib Polfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Imatinib Polfa jest dostepny w postaci kapsutek zelatynowych twardych zawierajacych substancje
czynng imatynib. Lek dziala poprzez hamowanie wzrostu nieprawidtowych komoérek w chorobach
wymienionych ponizej, w tym w niektorych typach nowotworow.

Lek Imatinib Polfa jest stosowany u dorostych, dzieci i mtodziezy w leczeniu nastgpujacych chorob:

Przewlekta biataczka szpikowa (CML) w przetomie blastycznym. Biataczka jest nowotworem
krwinek biatych. Zadaniem krwinek biatych jest wspomaganie organizmu w zwalczaniu
zakazen. Przewlekta biataczka szpikowa jest jedna z postaci biataczki, w ktorej pewne
nieprawidlowe krwinki biate (zwane komoérkami mieloidalnymi) zaczynaja mnozy¢ si¢ w
niekontrolowany sposob.

Lek Imatinib Polfa jest rowniez stosowany u dzieci i mtodziezy w leczeniu:

Nowo rozpoznanej CML, u ktérych przeszczep szpiku nie jest rozwazany w leczeniu
pierwszego rzutu.

CML w fazie przewlektej po niepowodzeniu leczenia interferonem alfa, lub w fazie
akceleracji.

W dalszej czesci ulotki uzywane sa skrécone nazwy tych chorob.

W przypadku pytan dotyczacych dzialania leku Imatinib Polfa lub powodéw przepisania tego leku,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imatinib Polfa

Lek Imatinib Polfa moze zosta¢ przepisany tylko przez lekarza z do§wiadczeniem w stosowaniu lekow
podawanych w leczeniu nowotwordow krwi.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza, nawet jesli roznia si¢ one od informacji ogdlnych
zawartych w niniejszej ulotce.

Kiedy nie stosowac¢ leku Imatinib Polfa:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na imatynib Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Imatinib Polfa (wymienione w punkcie 6).

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

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, lecz nie jest tego pewien, powinien zwrocic si¢ do lekarza
po porade.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Imatinib Polfa, nalezy poinformowa¢ lekarza:

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

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, powinien przed zazyciem
leku Imatinib Polfa powiadomi¢ o tym lekarza.

Podczas stosowania leku Imatinib Polfa, nalezy niezwlocznie powiadomié lekarza w przypadku
szybkiego zwigkszenia masy ciata. Lek Imatinib Polfa moze powodowa¢ zatrzymanie wody w
organizmie (cigzkie zatrzymanie ptyndéw).

Podczas stosowania leku Imatinib Polfa, lekarz bedzie poddawat pacjenta regularnym badaniom w
celu sprawdzenia czy leczenie lekiem Imatinib Polfa jest skuteczne. Ponadto w czasie przyjmowania
leku wykonywane beda badania krwi oraz pomiar masy ciala pacjenta.

Dzieci i mtodziez
Lek Imatinib Polfa jest rowniez stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy chorych na CML. Brak
danych dotyczgcych leczenia dzieci chorych na CML ponizej 2. roku zycia.

U niektorych dzieci i mtodziezy stosujgcych lek Imatinib Polfa moze wystgpi¢ wolniejszy wzrost niz
normalnie. Lekarz bedzie monitorowac¢ wzrost w czasie regularnych wizyt.

Inne leki i lek Imatinib Polfa

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty (np. paracetamol) oraz lekach ziotowych (np. ziele dziurawca). Niektore leki
moga wptywac na dziatanie leku Imatinib Polfa, jesli sg stosowane rownoczesnie. Moga one nasila¢
lub ostabia¢ dziatanie leku Imatinib Polfa, co moze prowadzi¢ do wzmozonych dziatan niepozadanych
lub powodowac, ze lek Imatinib Polfa bedzie mniej skuteczny. W taki sam sposob moze dziata¢ lek
Imatinib Polfa na niektdre inne leki.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
*  Pacjentki w cigzy lub karmigce piersia, podejrzewajace, ze moga by¢ w cigzy lub planujace
zaj$cie w cigze, powinny zasiegna¢ porady lekarza przed zazyciem leku.
*  Nie zaleca si¢ stosowania leku Imatinib Polfa podczas ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne, poniewaz moze by¢ szkodliwy dla dziecka. Lekarz poinformuje pacjentke o
potencjalnym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Imatinib Polfa podczas ciazy.



e Zaleca si¢, by kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigze, stosowatly skuteczng antykoncepcje podczas
leczenia.

*  Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Imatinib Polfa.

*  Pacjenci zwracajacy uwage na swoja ptodnos¢ podczas stosowania leku Imatinib Polfa,
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Pacjent moze odczuwaé zawroty glowy lub senno$¢ lub mie¢ zaburzone widzenie podczas stosowania
tego leku. W takim przypadku nalezy powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn do momentu, az pacjent poczuje si¢ ponownie dobrze.

Imatinib Polfa zawiera barwnik o nazwie zo6lcien pomaranczowa (E110).
Barwnik zawarty w tym leku moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Imatinib Polfa

Lekarz przepisat lek Imatinib Polfa z powodu ci¢zkiego stanu pacjenta. Lek Imatinib Polfa moze
pomoc poprawic ten stan.

Niemniej jednak, ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lek nalezy
przyjmowac tak dtugo, jak dlugo jest zalecany przez lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Imatinib Polfa nalezy stosowa¢ dopoki lekarz nie podejmie decyzji o przerwaniu leczenia. Jesli
pacjent nie moze przyjmowac leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub pacjent uwaza, ze nie musi
dtuzej przyjmowac leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jak stosowaé lek

Dorosli

Lekarz ustali doktadnie, ile kapsutek leku Imatinib Polfa nalezy przyjmowac.

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 600 mg, przyjmowana jako 1 kapsutka o mocy 400 mg oraz 2
kapsutki o mocy 100 mg raz na dobe.

Lekarz moze przepisa¢ wigksza lub mniejszg dawke w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie. Jesli
dawka dobowa wynosi 800 mg (2 kapsutki), nalezy przyjmowac 1 kapsutke rano i 1 kapsutke
wieczorem.

Dzieci i mlodziez

Lekarz ustali, ile kapsutek leku Imatinib Polfa nalezy podawa¢ dziecku. Ilo$¢ leku Imatinib Polfa
zalezy od stanu dziecka, wagi ciata i wzrostu. Catkowita dobowa dawka dla dzieci i mtodziezy nie
moze przekracza¢ 800 mg. Dawke mozna podawac raz na dobe lub podzieli¢ ja na dwie dawki
(potowe rano i polowe wieczorem).

Kiedy i jak przyjmowa¢ lek Imatinib Polfa

* Lek Imatinib Polfa nalezy przyjmowa¢ wraz z positkiem, co pozwoli uchroni¢ pacjenta
przed problemami zotagdkowymi podczas stosowania leku Imatinib Polfa.

* Nalezy polykaé kapsulki w calo$ci, popijajac duza szklanka wody.

* Jesli pacjent nie moze polykaé kapsutek, mozna rozpusci¢ zawarto$¢ kapsutki w ok. 50 ml (w
przypadku kapsutki 400 mg) Iub 200 ml (w przypadku kapsutki 400 mg) wody niegazowanej
lub soku jabtkowego (wymiesza¢ za pomocg tyzki do catkowitego rozpuszczenia zawartosci
kapsulki, a nastgpnie natychmiast wypi¢ calg zawartos¢ szklanki).

Jak dlugo stosowa¢ lek Imatinib Polfa



Lek Imatinib Polfa nalezy przyjmowac codziennie, tak dtugo, jak zaleca lekarz.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Imatinib Polfa

W przypadku przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby kapsutek, nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza. Pacjent moze wymaga¢ pomocy medycznej. Nalezy zabrac¢ ze soba
opakowanie leku.

Pomini¢cie zazycia leku Imatinib Polfa
* W przypadku pominig¢cia dawki leku, nalezy ja przyja¢ jak najszybciej, jesli jednak zbliza si¢
czas przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke.
* Nastegpnie kontynuowac zwykty schemat dawkowania.
* Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie dalszych pytan zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Imatinib Polfa moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Zwykle sa one tagodne do umiarkowanych.

Niektore dzialania niepozZadane moga by¢ powazne. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza
w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:

Bardzo czesto (cz¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow) lub czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
wystepujace dzialania niepozadane:

* Szybkie zwigkszenie masy ciala. Lek Imatinib Polfa moze powodowaé zatrzymanie wody w
organizmie (zatrzymanie ptynéw o ciezkim przebiegu).

* Objawy zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze, bol gardta i wrzody w jamie ustnej. Lek
Imatinib Polfa moze zmniejsza¢ liczbe biatych krwinek, przez co pacjent moze by¢ bardziej
podatny na zakazenia.

* Nieoczekiwane wystapienie krwawienia lub siniakoéw (nie bedacych nastgpstwem
skaleczenia).

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) lub rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
wystepujace dzialania niepozadane:

* BOl w klatce piersiowej, nieregularny rytm serca (objawy dolegliwos$ci sercowych).

* Kaszel, trudnosci w oddychaniu lub bol podczas oddychania (objawy probleméw z ptucami).

*  Uczucie pustki w glowie, zawroty glowy lub omdlenia (objawy niskiego ci$nienia te¢tniczego
krwi).

* Nudnosci z utratg apetytu, jasne zabarwienie moczu, zazolcenie skory lub oczu (objawy
chordéb watroby).

*  Wysypka, zaczerwienienie skory z pecherzykami na wargach, oczach, okolicy oczu, na skorze
lub jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczka, czerwone lub fioletowe plamy na skorze,
swedzenie, uczucie pieczenia, wysypka krostkowa (objawy chorob skory).

¢ Silny bdl brzucha, krew w wymiocinach, kale lub moczu, czarne stolce (objawy zaburzen
zotadka i jelit).

* Znacznie zmniejszona ilo§¢ oddawanego moczu, uczucie pragnienia (objawy choréb nerek).

* Nudnosci z biegunka i wymiotami, bol brzucha lub gorgczka (objawy problemow z jelitami).

* Silny bdl gtowy, ostabienie lub paraliz koficzyn lub twarzy, trudnos$ci z méwieniem, nagta
utrata przytomnosci (objawy probleméw z uktadem nerwowym,).



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

B4l oczu lub pogorszenie widzenia.

Bl bioder lub trudnosci z chodzeniem.

Dretwiejace lub zimne palce u nog i u rak (objawy zespotu Raynauda).

Nagly obrzek i1 zaczerwienienie skory (objawy zakazenia skory zwigzane z zapaleniem tkanki
Taczne;j).

Trudno$ci w styszeniu.

Ostabienie migsni i drgawki potaczone z zaburzeniami rytmu serca (objawy zmian w ilosci
potasu we krwi).

Siniaki.

Bl zotadka potaczony z nudnosciami.

Skurcze migsni potaczone z goraczka, czerwono-brazowym moczem, bélem lub ostabieniem
migéni (objawy probleméw z mig$niami).

Bol w obrebie miednicy czasami potaczony z nudno$ciami i wymiotami, z nieoczekiwanym
krwawieniem z pochwy, zawrotami gtowy lub omdleniami spowodowanymi niskim
ci$nieniem tetniczym krwi (objawy probleméw w obrebie jajnikéw lub macicy).

Nudnosci, dusznos$¢, nieregularne bicie serca, zmetnienie moczu, zmeczenie i (lub)
dolegliwosci ze strony stawow z towarzyszacymi nieprawidtowymi wynikami badan
laboratoryjnych (np. duze stezenie potasu, kwasu moczowego i fosforu oraz male stezenie
wapnia we krwi).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ww. dziatan ubocznych, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Pozostale dzialania niepozadane mogq obejmowa¢:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (cz¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow):

B4l glowy lub uczucie zmeczenia.

Nudnosci, wymioty, biegunka lub niestrawnos¢.
Wysypka.

Bolesne skurcze mig$ni, bol migsni lub kosci.
Obrzek np. wokot stawu skokowego lub okolic oczu.
Zwigkszenie masy ciala.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi w stopniu cigzkim, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

Brak faknienia, utrata masy ciata lub zaburzenia smaku.

Zawroty gltowy lub ostabienie.

Trudno$ci w zasypianiu (bezsennosc).

Wydzielina z oka potaczona ze swedzeniem, zaczerwienieniem i obrzekiem (zapalenie
spojowek), nasilone tzawienie oczu lub nieostre widzenie.

Krwawienie z nosa.

Bol lub obrzgk brzucha, wzdecia z oddawaniem wiatrow, zgaga lub zaparcia.
Swedzenie.

Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wlosow.

Dretwienie dioni lub stop.

Wrzody w jamie ustne;.

Bole i obrzgk stawow.

Sucho$¢ w jamie ustnej, suchos$¢ skory lub sucho$é¢ oka.

Zmniejszona lub zwigkszona wrazliwos¢ skory.



¢ Uderzenia gorgca, dreszcze lub nocne poty.
Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi w stopniu cigzkim, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nieznane (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
* Zaczerwienienie i (lub) obrzek dioni i podeszwy stop, ktoremu moze towarzyszy¢ uczucie
mrowienia i piekacy bol.
* Spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy.
W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych wyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek dzialania niepozadanego, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to rowniez dzialan niepozadanych nie wymienionych w ulotce.

5. Jak przechowywa¢ lek Imatinib Polfa

* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

*  Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

* Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
* Nie stosowa¢ opakowan, ktore sg uszkodzone lub noszg $lady otwarcia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imatinib Polfa
* Substancja aktywng jest Imatinib. Kazda kapsutka leku Imatinib Polfa zawiera 400 mg
imatynibu w postaci imatynibu mezylanu.
* Skfad otoczki kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek, tusz o sktadzie: szelak, amonowy
wodorotlenek stezony , glikol propylenowy, zotcien pomaranczowa.

Jak wyglada lek Imatinib Polfa i co zawiera opakowanie
400 mg: kapsutki zelatynowe twarde, biate lub prawie biate, z nadrukiem ,,400”.
Wielkos$¢ opakowania: 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
NOBILUS ENT

ul. Swarzewska 45

01-821 Warszawa

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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