Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Imatinib STADA 100 mg kalvopaiillys teiset table tit

imatinibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Imatinib Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Imatinib Stada -valmistetta
Miten Imatinib Stada -valmistetta kdytetadan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Imatinib Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Imatinib Stada on ja mihin siti kiytetiin

Imatinib Stada sisdltdd vaikuttavana aineena imatinibia ja sen vaikutus perustuu poikkeavien solujen
kasvun estoon alla luetelluissa sairauksissa, joihin kuuluu tietyntyyppisid syOpédsairauksia.

Imatinib Stada -valmisteella hoide taan seuraavia aikuisilla ja lapsilla esiintyvii sairauksia:

Krooninen myelooinen leukemia. Leukemia on veren valkosolujen syopid. Normaalisti
valkosolut auttavat elimistdd torjumaan infektioita. Krooninen myelooinen leukemia on
leukemian muoto, jossa tietyt poikkeavat valkosolut (myelosyytit) alkavat kasvaa
hallitsemattomasti.

Philadelphia-kromos omipositiivinen akuutti lymfaattine n leukemia (Ph+ ALL). Leukemia
on veren valkosolujen syopd. Normaalisti valkosolut auttavat elimist6d torjumaan infektioita.
Akuutti lymfaattinen leukemia on leukemian muoto, jossa tietyt poikkeavat valkosolut
(lymfoblastit) alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib Stada estéé niiden solujen kasvua.

Imatinib Stada -valmiste tta kiiytetdin myos seuraavien sairauksien hoitoon aikuisille:

Myelodysplastinen oire yhtymi tai myeloprolife ratiivinen s airaus (MDS/MPD). Nima ovat
verisairauksia, joissa jotkut verisolut alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib Stada estdi
nédiden solujen kasvua tautien tietyissd alatyypeissa.

Hypereosinofiilinen oireyhtyméa (HES) ja/tai krooninen eosinofiilinen leukemia (CEL).
N&améi ovat veritauteja, joissa tietyt verisolut (eosinofiilit) alkavat kasvaa hallitsemattomasti.
Imatinib Stada estdd niiden solujen kasvua tautien tietyissé alatyypeissa.

Pahanlaatuis e t ruuans ulatus kanavan tukikudosten kasvaimet (GIST). GIST aiheutuu
mahan ja suoliston tukikudosten solujen hallitsemattomasta kasvusta.
Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP). DFSP on ihonalaiskudoksen syopa, jossa
tietyntyyppiset solut alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib Stada estidi ndiden solujen
kasvua.



Jiljempéna tassd pakkausselosteessa kiytetddn lyhenteitd ndista sairauksista.

Jos sinulla on kysymyksid siitd, miten Imatinib Stada toimii tai miksi sinulle on maaritty titd lddketts,
kddnny lddkarisi puoleen.

Imatinibia, jota Imatinib Stada sisiltidd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Imatinib Stada -valmis te tta

Ainoastaan verisyOpien tai kiinteiden kasvainten ladkehoitoon perehtynyt lddkari voi maaratd sinulle
Imatinib Stada -valmistetta.

Noudata tarkasti kaikkia ladkériltdsi saamiasi ohjeita, vaikka ne eroaisivat tissé pakkausselosteessa
annetuista yleisistd ohjeista.

Ali kiiyti Imatinib Stada -valmistetta
- jos olet allerginen imatinibille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos tama koskee sinua, kerro ladkirillesi dldka ota Imatinib Stada —valmistetta.
Jos epdilet olevasi allerginen, mutta et ole varma asiasta, kysy neuvoa ladkariltisi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kéytit Imatinib Stada -valmistetta:

- jos sinulla on tai on joskus ollut hdiriditd maksan, munuaisten tai syddmen toiminnassa.

- jos saat levotyroksiinildékitystd, koska kilpirauhasesi on poistettu.

- jos sinulla on joskus ollut taisinulla saattaa olla hepatiitti B -infektio. Imatinib Stada voi
aktivoida hepatiitti B:n uudelleen, mikd voi johtaa joissakin tapauksissa kuolemaan. Laédkari
tutkii potilaan huolellisesti timéan infektion oireiden varalta ennen hoidon aloittamista.

- jos sinulla esiintyy mustelmanmuodostusta, verenvuotoa, kuumetta, visymysti ja sekavuutta
Imatinib Stada -hoidon aikana, ota yhteys lddkariin. Tadméi saattaa olla merkki
verisuonivauriosta, jota kutsutaan tromboottiseksi mikroangiopatiaksi.

Jos jokin edelldi mainituista seikoista koskee sinua, kerro asiasta lidfikérillesi ennen Imatinib Stada -
valmisteen kiyttimista.

Saatat tulla entistd herkemmaiksi auringonvalolle Imatinib Stada -hoidon aikana. On tdrkedd peittdd
ihoalueet jotka altistuvat auringonvalolle ja kdyttdd aurinkosuojaa, jossa on korkea suojakerroin (SPF).
Néaméi varotoimet koskevat myds lapsia.

Jos painosi nousee hyvin nopeasti Imatinib Stada -hoidon aikana, kerro asiasta heti liéikirillesi.
Imatinib Stada voi aiheuttaa nesteen kertymisté elimistoon (vaikeaa turvotusta).

Ladkarisi seuraa Imatinib Stada -valmisteen kdyton aikana sddnnollisesti, tehoaako ladkitys. Sinulta
otetaan verikokeita ja sinut punnitaan sdénnollisesti.

Lapset januoret

Imatinib Stada -valmistetta kidytetddn myos hoitona lapsille, joilla on krooninen myelooinen leukemia.
Tietoja kaytostd kroonista myelooista leukemiaa sairastaville alle 2-vuotiaille lapsille ei ole.

Tietoja kdytodstd Philadelphia-kromosomipositiivista akuuttia lymfaattista leukemiaa sairastaville
lapsille on véhén, ja tietoja kdytostd myelodysplastista oireyhtymdd tai myeloproliferatiivista sairautta,
dermatofibrosarcoma protuberansia, pahanlaatuisia ruuansulatuskanavan tukikudosten kasvaimia,
hypereosinofiilista oireyhtyméé ja/tai kroonista eosinofiilista leukemiaa sairastaville lapsille on hyvin
rajallisesti.



Joidenkin Imatinib Stada -valmistetta saavien lasten tai nuorten kasvu voi olla normaalia hitaampaa.
Ladkari seuraa kasvua normaalikdynneil 4.

Muut lédke valmis teet ja Imatinib Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Jotkut lidkkeet voivat yhtéd aikaa kdytettynd héiritd Imatinib Stada -valmisteen
vaikutusta. Ne voivat lisidtd tai vihentdd Imatinib Stada -valmisteen vaikutusta joko johtaen
haittavaikutusten lisidntymiseen tai Imatinib Stada -valmisteen vaikutuksen vihenemiseen. Imatinib
Stada voi vaikuttaa samoin joihinkin muihin ladkkeisiin.

Kerro ladkarille, jos kaytit veritulppien muodostumista ehkdisevaa ladkitysta.
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

° Imatinib Stada -valmistetta ei suositella raskauden aikana ellei se ole selvasti valttiméatonta, silld
se saattaa vahingoittaa lasta. La4kérisi keskustelee kanssasi Imatinib Stada —valmisteen
raskaudenaikaiseen kayttoon Littyvistd mahdollisista riskeist.

o Naisia, joilla on mahdollisuus tulla raskaaksi, neuvotaan kiyttiméain tehokasta
raskaudenehkéisya hoidon aikana ja 15 péivin ajan hoidon lopettamisen jélkeen.
o Ali imetd Imatinib Stada -hoidon aikana, dlikd 15 péivddn hoidon lopettamisen jilkeen, koska

se voi olla vahingollista lapsellesi.
o Potilaiden, jotka ovat huolissaan Imatinib Stada -hoidon vaikutuksesta hedelmillisyyteen, on
keskusteltava ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Voit kokea tdmin lddkkeen kdyton aikana huimausta, uneliaisuutta tai ndon haméartymisti. Jos saat
niiti oireita, dld aja autoa tai kdytd mitdédn tyGvilineitd tai koneita ennen kuin tunnet olosi taas
hyvéksi.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Imatinib Stada siséiltda natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Imatinib Stada -valmis te tta kiytetéiin

Ladkarisi on médrannyt sinulle Imatinib Stada -valmistetta, koska sinulla on vakava sairaus. Imatinib
Stada voi auttaa sinua parantumaan tésti sairaudesta.

Kayta titd [Adkettd kuitenkin juuri siten kuin [A4dkari on madardannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. On tirkedd, ettd teet ndin niin pitkdan kuin ld4dkarisi tai apteekkihenkilokunta neuvoo.

Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laita puhdistettu raion takaisin purkkiin aina kalvopééllysteisen tabletin ottamisen jilkeen. Niin estdt
kalvopéillysteisten tablettien vahingoittumisen.

Imatinib Stada -annostus

Kaytto aikuisille



Laakarisi kertoo sinulle tarkalleen, kuinka monta Imatinib Stada -tablettia sinun on otettava.

o Jos saat hoitoa krooniseen myelooiseen leukemiaan:
Voinnistasi riippuen tavanomainen aloitusannos on joko 400 mg tai 600 mg:
- 400 mg elinelja 100 mg:n tablettia kerran vuorokaudessa.
- 600 mg eli kuusi 100 mgn tablettia kerran vuorokaudessa.

° Jos saat hoitoa ruuans ulatus kanavan tukikudosten kasvaimiin:
- Aloitusannos on 400 mg eli nelji 100 mgn tablettia kerran vuorokaudessa.

KMLn ja GIST:n hoidossa lddkérisi saattaa miardtd suuremman tai pienemmén annoksen
hoitovasteen perusteella. Jos paivittiinen annoksesi on 800 mg (kahdeksan 100 mg:n tablettia), sinun
on otettava 4 tablettia aamulla ja 4 tablettia illalla.

o Jos saat hoitoa Philadelphia-kromosomipositiiviseen akuuttiin lymfaattis e en le ukemiaan
(Ph+ ALL):
Aloitusannos on 600 mg eli kuusi 100 mgn tablettia kerran vuorokaudessa.

o Jos saat hoitoa myelodysplas tiseen oire yhtyméin tai myeloproliferatiivis een sairauteen
(MDS/MPD):

Aloitusannos on 400 mg eli nelia 100 mgn tablettia kerran vuorokaudessa.

o Jos saat hoitoa hypereosinofiiliseen oireyhtymiiin/krooniseen eosinofiiliseen leukemiaan:
Aloitusannos on 100 mg eli yksi 100 mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Ladkérisi voi
suurentaa annoksen hoitovasteen perusteella tasolle 400 mg eli neljia 100 mg:n tablettia kerran
vuorokaudessa.

° Jos saat hoitoa dermatofibrosarcoma protuberansiin (DFSP):
Annos on 800 mg vuorokaudessa eli neljad 100 mgn tablettia aamulla ja nelji 100 mgn tablettia
illalla.

Kaytto lapsille ja nuorille
Laskérikertoo sinulle, kuinka monta Imatinib Stada -tablettia lapsellesi on annettava. Imatinib Stada -
annos midraytyy lapsen yleistilan, painon ja pituuden mukaan.

Lapsille annettava pdivittdinen kokonaisannos ei saa olla kroonisen myelooisen leukemian hoidossa
suurempi kuin 800 mg eikd Ph-positiivisen akuutin lymfaattisen leukemian hoidossa suurempi kuin
600 mg. Ladke voidaan antaa lapsellesi joko kerran pdivdssi tai vaihtoehtoisesti paivdannos voidaan
jakaa kahteen annostelukertaan (puolet aamulla ja puolet illalla).

Milloin ja mite n Imatinib Stada -valmis te tta kiiyte téiin

o Ota Imatinib Stada ruokailun yhteydessi. Tima auttaa sinua vélttymdan vatsaongelmilta
Imatinib Stada -valmisteen kdyton aikana.
o Nielaise tabletti kokonaisena ison vesilasillisen kera.

Jos et pysty nielemédén tabletteja, voit liuottaa ne lasilliseen vettd tai omenamehua.

o Kéytd noin 50 ml nestettd yhtd 100 mgn tablettia kohden.

o Sekoita lusikalla, kunnes tabletit ovat tdysin liuenneet nesteeseen.

o Kun tabletit ovat liuenneet nesteeseen, juo kaikki seos vilittdmaésti. Lasin pohjalle saattaa jaada
tabletin jAAmid.

Miten pitkaan Imatinib Stada -valmis te tta kiytetiéin
Jatka Imatinib Stada -valmisteen kéyttdd joka pdiva niin pitkdén kuin ladkarisi neuvoo.

Jos otat enemmién Imatinib Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi



Ota heti yhteys ladkariisi, jos olet vahingossa ottanut lian monta tablettia. Saatat tarvita ladkéarin
hoitoa. Ota ladkepakkaus mukaasi ladkariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Imatinib Stada -valmistetta

o Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo melkein aika
ottaa seuraava annos, jatd unohtunut annos valin.

o Sen jilkeen jatka normaalin aikataulun mukaisesti.

o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Imatinib Stada -valmisteen kiyton

Al lopeta Imatinib Stada -valmisteen kiyttdd ellei Fifikéri niin mé#rii. Jos et eniid voi ottaa idketti
ladkarin neuvomalla tavalla taijos sinusta tuntuu, ettet tarvitse lidkettd endd, ota yhteyttd Idékéariin
valittdmasti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ne ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia.

Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia. Jos saat jonkin s euraavis ta haittavaikutuksista, kerro
heti asiasta ldfkérillesi:

Hyvin yleisié (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd) tai yleisif (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla

kymmenesté):

o nopea painon nousu. Imatinib Stada -hoito voi aiheuttaa nesteen kertymisté elimistoon (vaikea
turvotus).

° infektion oireet, kuten kuume, pahat vilunvéristykset, kurkkukipu tai suun haavaumat. Imatinib
Stada voi vihentdd veren valkosolujen mééréé, joten voit saada infektioita herkemmin

o yllattdva verenvuoto tai mustelmat (jotka eivét johdu loukkaantumisesta).

Melko harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta) tai harvinaisia (voi esiintyd enintdén

1 potilaalla tuhannesta):

o rintakipu, syddmen rytmihdiriét (merkkejd syddnongelmista)

o yskd, hengitysvaikeudet taikipu hengittimisen yhteydessé (merkkeja keuhko-ongelmista)

o pyorrytyksen tunne, huimaus tai pyortyminen (alhaisen verenpaineen merkkeja)

o huonovointisuus (pahoinvointi), johon littyy ruokahaluttomuus, tumma virtsa, thon tai silmien
keltaisuus (merkkejda maksaongelmista)

o ihottuma, ihon punoitus, johon littyy rakkuloita huulilla, silmien alueella, iholla tai suussa, ihon
kuoriutuminen, kuume, kohollaan olevat punaiset tai sinipunaiset Idiskét iholla, kutina, polte,
rakkulainen ihottuma (merkkejd tho-ongelmista)

o vaikea vatsakipu, verta oksennuksessa, ulosteessa tai virtsassa tai mustat ulosteet
(ruoansulatuskanavan hiirididen merkkejd)

o huomattavasti vahentynyt virtsaneritys, janon tunne (merkkeji munuaisongelmista)

o huonovointisuus (pahoinvointi), johon lLittyy ripulia ja oksentelua, vatsakipu tai kuume
(suolisto-ongelmien merkkeja)

o vaikea péaédnsirky, raajojen tai kasvojen heikkous tai halvaantuminen, puhumisvaikeudet,

dkillinen tajunnan menetys (hermoston hairididen, kuten kallonsisdisen/aivojen verenvuodon tai
turvotuksen merkkeja)



kalpeus, visymyksen tunne ja hengéstyminen ja tummavirtsaisuus (alhaisen veren
punasolumddran merkkejd)

silmékipu tai nd6n huonontuminen, silmien verenvuoto

kipu luissa tainivelissd (merkkejd osteonekroosista)

rakkuloita iholla tai limakalvoilla (merkkejd pemfiguksesta)

sormien ja varpaiden kylmyys tai tunnottomuus (Raynaudin oireyhtymén merkkejd)

dkillinen ihon turvotus ja punoitus (selluliitiksi kutsutun ihotulehduksen merkkejd)

kuulon heikkeneminen

lihasheikkous ja lihaskrampit, joihin littyy syddmen epdsddnndllinen rytmi (merkki veressési
olevan kaliumin méérdan muutoksesta)

mustelmat

vatsakipu, johon littyy huonovointisuus (pahoinvointi)

lihaskouristuksia, joihin littyy kuume, punaruskea virtsa, kipua tai heikkoutta lihaksissasi
(lihasongelmien merkkejd)

lantion kipu, johon littyy joskus pahoinvointia ja oksentelua, odottamatonta verenvuotoa
eméttimestd, verenpaineen alenemisesta johtuva huimauksen tunne tai pyortyminen (merkkejé
munasarjojen tai kohdun ongelmista)

pahoinvointi, hengéstyneisyys, epidsdénnollinen syddmen rytmi, sameavirtsaisuus, visymys
ja/tai nivelvaivat, joihin littyy poikkeavia laboratoriokoetuloksia (esim. veren korkeat kalium-,
virtsahappo- ja kalsiumpitoisuudet ja matalat fosfaattipitoisuudet)

veritulpat pienissd verisuonissa (ns. tromboottinen mikroangiopatia).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

samanaikainen laaja-alainen vaikea ihottuma, huonovointisuus, kuume, tiettyjen veren
valkosolujen runsaus taiihon tai silmien keltaisuus (ikteruksen merkkejd), joihin liittyy
hengéstyneisyys, kipu tai epamiellyttiva tunne rinnassa, voimakkaasti vihentynyt virtsaneritys
ja janon tunne ym. (merkkejd hoitoon littyvésti allergisesta reaktiosta).

krooninen munuaisten vajaatoiminta

hepatiitti B -infektion uudelleen aktivoituminen, kun potilaalla on ollut aiemmin hepatiitti B
(maksatulehdus).

Jos saat jonkin yllimainituista oireista, kerro siité he ti ladkarille si.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleisia (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesti):

padnsérky tai visymyksen tunne

huonovointisuus (pahoinvointi), oksentelu, ripuli tai ruuansulatushéirict

ihottuma

lihaskouristukset tai kipu nivelissd, lihaksissa tai luustossa Imatinib Stada -hoidon aikana tai sen
lopettamisen jilkeen

turvotus (esimerkiksi turvonneet similuomet ja nilkat)

painon nousu.

Kerro lddkirillesi, jos sinulla on jokin niistd sivuvaikutuksista vaikeana.

Yleisii (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenesti):

ruokahaluttomuus, painon lasku tai makuaistin hairict

huimauksen tai heikotuksen tunne

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

silmidn rdahmiminen, johon littyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvon tulehdus),
kyynelerityksen lisidntyminen tai nddn himéartyminen

nendverenvuoto

vatsan kipu tai turvotus, ilmavaivat, niréstys tai ummetus

kutina

epatavallinen hiustenldhto tai hiusten oheneminen



késien tai jalkojen puutuminen

suun haavaumat

nivelkipu, johon lLittyy turvotusta

suun, ihon tai silmén kuivuus

ihon tuntoherkkyyden heikkeneminen tai voimistuminen
kuumat aallot, vilunvireet tai yollinen hikoilu.

Kerro lddkirillesi, jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista vaikeana.

Melko harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla sadasta):

kivuliaat, punaiset kyhmyt iholla, ihokipu, ihon punoitus (tulehdus ihonalaisrasvassa)

yské, vuotava tai tukkoinen nend, painon tunne tai kipu painettaessa silmien yldpuolella olevaa
aluetta tai nenén sivuilta, nenédn tukkoisuus, aivastelu, kurkkukipu, pddnsidryn kanssa tai ilman
(merkkejd ylihengitystieinfektiosta).

vaikea péddnsirky, joka tuntuu jyskyttdviani kipuna tai sykkivdnd tunteena, tavallisesti vain
yhdelld puolella pééti ja johon usein littyy pahoinvointia, oksentelua ja herkkyyttd valolle tai
ddnille (merkkejd migreenistd)

flunssankaltaiset oireet (influenssa)

kipu tai polttava tunne virtsatessa, kohonnut kehon lampdtila, kipu nivusissa tai lantionalueella,
punaisen- tai ruskeanvérinen tai samea virtsa (merkkeja virtsatieinfektiosta)

kipu ja nivelten turvotus (merkkeji nivelkivusta)

jatkuva surullisuus ja kiinnostuksen menetys, jotka estdvit tavallisten aktiviteettien
toteuttamista (masennuksen merkkejé)

pelontunne ja huoli yhdessa fyysisten oireiden kuten syddmentykytyksen, hikoilun, tirindn ja
suun kuivumisen kanssa (ahdistuneisuuden merkkeja)

unisuus/uneliaisuus/liiallinen uni.

vapisevat tai tirisevét likkeet (vapina)

muistin huononeminen

ylivoimainen tarve likuttaa jalkoja (levottomien jalkojen oireyhtymé)

ddnien, joilla ei ole ulkoista ldhdettd, kuuleminen (esim. soiminen, humina) korvissa (tinnitus)
korkea verenpaine (hypertensio)

royhtiily

huulitulehdus

nielemisvaikeudet

lisidntynyt hikoilu

ithon vérinmuutos

hauraat kynnet

punaiset kuhmut tai valkopiiset ndppylit karvan juurten ymparilld, joihin mahdollisesti liittyy
kipua, kutinaa tai polttavaa tunnetta (merkkejd karvatuppitulehduksesta, kutsutaan myos
follikuliitiks 1)

ihottuma, johon liittyy hilseilyd tai kesimistd (eksfoliatiivinen dermatiitti)

rintojen suureneminen (saattaa esiintyd miehilld tai naisilla)

tylppé kipu ja/tai painon tunne kiveksissé tai alavatsassa; kipu virtsaamisen, sukupuoliyhdynndn
tai siemensyoksyn aikana; verta virtsassa (kivesten turvotuksen merkkejd)

kyvyttomyys saada tai yllapitdd erektiota (erektiohdirio)

runsaat tai epasddnnolliset kuukautiset

vaikeudet saavuttaa/yllidpitdd seksuaalista kithottumista

alentunut seksuaalinen halukkuus

nénnien kipu

yleisesti huono olo (huonovointisuus)

virusinfektio kuten huuliherpes

munuaistaudin aiheuttama alaselkikipu

tavallista suurempi virtsaamistiheys

ruokahalun lisdédntyminen



o kipu tai polttava tunne ylivatsassa ja/tai rintakehéssé (nirdstys), pahoinvointi, oksentelu,
happaman mahansisillon nousu ruokatorveen, kylldisyydentunne ja turvotus, mustaksi
vérjaytyneet ulosteet (mahahaavan merkkeja)

o nivelten ja lihasten jiykkyys

o epanormaalit laboratoriokokeiden tulokset.

Kerro liddkirillesi, jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista vaikeana.

Harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
o sekavuus.
o kynsien varimuutokset.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
o kdmmenten ja jalkapohjien punoitus ja/tai turvotus, johon voi littyd kihelmdintid ja polttavaa

kipua
o kivuliaat ja/tai rakkulaiset ihovauriot
o kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla.

Kerro lddkirillesi, jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista vaikeana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Imatinib Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd kotelossa, ipipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamdaran (EXP) jilkeen. Vimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeista
paivad.

HDPE-purkki: Ensimméisen avaamisen jilkeen:

Imatinib Stada 100 mg 60 kalvopdillysteistd tablettia/purkki 180 paivéd.

Imatinib Stada 100 mg 90 kalvopdéllysteistd tablettia/purkki 135 péivia.

Sailyta alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkéd kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Ali kiiytd pakkausta, jos se on vahingoittunut tai ndyttid avatulta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Imatinib Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on imatinibi. Yksi Imatinib Stada -tabletti sisdltdd imatinibimesilaattia vastaten
100 mg imatinibia.



Muut aineet ovat:
Natriumstearyylifumaraatti

Tabletin paéllys:
Opadry ruskea, joka koostuu hypromelloosista, punaisesta rautaoksidista (E172), keltaisesta
rautaoksidista (E172), talkista.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Imatinib Stada 100 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat ruskehtavia, pyoreitd, kaksoiskuperia,
kalvopéillysteisid tabletteja, joissa toisella puolella merkintd "100" ja toisella puolella jakouurre,
jakouurteen toisella puolella "N" ja toisella puolella "T".

Paksuus: noin 2,9—-3,5 mm

Halkaisija: noin 6,9-7,3 mm

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Imatinib Stada kalvopééllysteiset tabletit toimitetaan Al/Al-lipipainopakkauksessa tai HDPE-purkissa,
jossa on lapsiturvallinen PP/PE-korkki ja jonka sisdlld on puhdistettua raionia.

Léapipainopakkaus: 10, 30, 50 (sairaalapakkaus), 60, 90, 100, 120, 150, 180 ja 200
HDPE purkki, jossa on lapsiturvallinen PP/PE-korkkija jonka sisdlld on puhdistettua raionia:
1 x 60 tablettia, 1 x 90 tablettia, 120 (2x 60 tablettia), 180 (3 x 60 tablettia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
S.C. POLISANO PHARMACEUTICALS S.A.
Alba ITulia Street, No 156, 550052 Sibiu, Romania

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.9.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Imatinib STADA 100 mg filmdragerad table tt
imatinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Imatinib Stada dr och vad det anvdnds for
Vad du behdver veta mnan du tar Imatinib Stada
Hur du tar Imatinib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Imatinib Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Imatinib Stada ar och vad det anvinds for

Imatinib Stada &r ett likemedel som innehaller en aktiv substans som kallas imatinib. Likemedlet
verkar genom att hdmma tillvixten av onormala celler vid sjukdomarna listade nedan. Dessa omfattar
vissa typer av cancer.

Imatinib Stada ir en behandling for vuxna och barn for:

o Kronisk myeloisk le ukemi (KML). Leukemi dr en cancersjukdom i de vita blodkropparna.
Dessa vita blodkroppar hjédlper vanligen kroppen att bekdmpa infektioner. Kronisk myeloisk
leukemi &r en form av leukemi dér vissa onormala vita blodkroppar (sa kallade myeloida celler)
borjar tillvixa utom kontroll.

o Philadelphia-kromos om-positiv akut lymfoblas tis k leukemi (Ph-positiv ALL). Leukemi ér
en cancer ide vita blodkropparna. Dessa vita blodkroppar hjélper normalt kroppen att bekdmpa
infektion. Akut lymfoblastisk leukemi &r en form av leukemi vid vilken vissa onormala, omogna
vita blodkroppar (sa kallade lymfoblaster) borjar tillvixa utom kontroll. Imatinib Stada himmar
tillvixten av dessa celler.

Imatinib Stada &r ocksé en behandling for vuxna for:

o Myelodysplas tiska/mye loprolife rativa s jukdomar (MDS/MPD). Dessa utgér en grupp av
blodsjukdomar vid vilka vissa blodceller borjar tillvixa utom kontroll. Imatinib Stada hammar
tillvixten av dessa celler hos en viss undergrupp av dessa sjukdomar.

. Hypereosinofilt syndrom (HES) och/eller kronisk eosinofil leukemi (CEL). Dessa ar
blodsjukdomar i vilka vissa blodceller (sa kallade eosinofiler) borjar tillvixa utom kontroll.
Imatinib Stada hammar tillvixten av dessa celler hos en viss undergrupp av dessa sjukdomar.

. Gastrointestinala stromacellstumérer (GIST). GIST &r en cancerform i magen och tarmarna.
Den uppstir genom okontrollerad tillvixt istodjevavnaden for dessa organ.

o Dermatofibrosarkom protuberans (DFSP). DFSP ér en cancer i vivnaden under huden i
vilkken vissa celler borjar tillvixa utom kontroll. Imatinib Stada hdmmar tillvixten av dessa
celler.
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I resten av denna bipacksedel kommer forkortningarna att anvindas da man pratar om dessa
sjukdomar.

Fréga din likare om du har ndgra fragor om hur Imatinib Stada verkar eller varfor detta likemedel har
skrivits ut till dig.

Imatinib som finns i Imatinib Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Imatinib Stada

Imatinib Stada kommer bara att ordineras till dig av likare med medicinsk erfarenhet av att behandla
olika typer av blodcancer eller solida tumdrer.

Folj din lékares alla instruktioner noggrant, dven om dessa kan avvika fran den allmdnna
informationen i denna bipacksedel.

Ta inte Imatinib Stada:
o om du &r allergisk mot imatinib eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om detta giller dig, ta inte Imatinib Stada utan me ddela din likare.
Om du tror att du kan vara allergisk men inte ar séker, frdga din likare ytterligare om rad.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Imatinib Stada:

o om du har eller har haft en lever-, njur- eller hjartsjukdom.

o om du tar likemedlet levotyroxin pga. att din skoldkortel har tagits bort.

o om du ndgonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skélet till detta &r att Imatinib Stada
kan orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dodligt. Patienter kommer
att kontrolleras noggrant av sin lakare avseende tecken pa denna infektion innan behandlingen
paborjas

o om du far blamérken, blodningar, feber, blir mycket trétt och forvirrad néir du tar Imatinib
Stada, kontakta din likare. Detta kan vara tecken pa en skada pa blodkérlen som kallas
trombotisk mikroangiopati (TMA).

Om négot av detta stimmer in pa dig, tala om det for din léikare innan du tar Imatinib Stada.

Du kan bli mer kénslig for solen medan du tar Imatinib Stada. Det &r viktigt att ticka utsatta delar av
huden och anvinda solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor (SPF). Dessa forsiktighetsatgiarder giller
dven barn.

Vid be handling med Imatinib Stada me ddela din Liikare omedelbart om du snabbt 6kar 1 vikt.
Imatinib Stada kan gora att din kropp binder vétska (kraftig vatskeretention).

Nér du tar Imatinib Stada kommer din likare regelbundet kontrollera om likemedlet fungerar. Du
kommer ocksa att limna blodprover och vigas regelbundet.

Barn och ungdomar

Imatinib Stada &r dven en behandling f6r barn med KML. Det finns ingen erfarenhet frdn barn med
KML under 2 ar.

Det finns begrinsad erfarenhet frdn barn med Ph-positiv ALL och mycket begrinsad erfarenhet fran
barn med MDS/MPD, DFSP, GIST och HES/CEL.
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En del barn och ungdomar som tar Imatinib Stada kan véxa langsammare dn normalt. Likaren
kommer regelbundet att kontrollera din tillvaxt.

Andra likemedel och Imatinib Stada

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Vissa likemedel kan ha inverkan pa Imatinib Stadas effekt nér de tas tillsammans. De kan
Oka eller minska effekten hos Imatinib Stada och antingen leda till mer biverkningar eller till att gora
Imatinib Stada mindre effektivt. Imatinib Stada kan gbra samma sak mot vissa andra likemedel.

Tala om for likare om du anvinder likemedel som forhindrar bildningen av blodproppar.
Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

o Imatinib Stada rekommenderas inte under graviditet savida det inte dr nddvandigt dé det kan
skada ditt barn. Din likare kommer att diskutera mdjliga risker med att ta Imatinib Stada under
graviditet.

o Kvinnor som kan komma att bli gravida rekommenderas att anviinda effektiv preventivmetod

under behandlingen och under 15 dagar efter avslutad behandling.

o Amma inte under behandling med Imatinib Stada och under 15 dagar efter behandlingen
avslutas eftersom det kan vara skadligt for ditt barn.

o Patienter som dr oroliga Over sin fertilitet vid intag av Imatinib Stada rekommenderas att
radgora med sin likare.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Du kan kénna dig yr eller trott eller fa dimsyn ndr du anvénder detta likemedel. Om detta sker, kor da
inte bil och anvind inte verktyg eller maskiner forrdn du kdnner dig bra igen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ari kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Imatinib Stada inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Imatinib Stada

Din likare har ordinerat Imatinib Stada for att du lider av en allvarlig sjukdom. Imatinib Stada kan
hjilpa dig att bekdmpa detta tillstdnd.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Det dr viktigt att
du gor det sé linge din likare eller apotekspersonalen siger att du ska gora det. Radfraga ldkare eller

apotekspersonal om du &r oséker.

Varje gang du tagit en tablett ska det renade rayonet ldggas tillbaka i burken, for att forhindra att de
filmdragerade tabletterna skadas.

Hur mycket Imatinib Stada skall man ta

Anvindning for vuxna
Din likare informerar dig om exakt hur minga tabletter Imatinib Stada du skall ta.
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o Om du behandlas for KML:
Beroende pa ditt tillstind dr den rekommenderade startdosen antingen 400 mg eller 600 mg:
- 400 mg som tas som fyra 100 mg tabletter en ging om dagen.
- 600 mg som tas som sex 100 mg tabletter en gdng om dagen.

o Om du behandlas for GIST:
- Startdosen dr 400 mg, som tas som fyra 100 mg tabletter en gdng om dagen.

For KML och GIST kan din ldkare forskriva en hogre eller ldgre dos beroende pa hur du svarar pa
behandlingen. Om din dagliga dos dr 800 mg ta fyra 100 mg tablett pd morgonen och fyra 100 mg
tablett pa kvéllen.

o Om du behandlas for Ph-positiv ALL:
Startdosen dr 600 mg som tas som sex 100 mg tabletter en gang dagligen.

. Om du behandlas for MDS/MPD:
Startdosen &dr 400 mg som tas som fyra 100 mg tablett en géng dagligen.

o Om du behandlas for HES/CEL:
Startdosen dr 100 mg som tas som en 100 mg tablett en gang dagligen. Din lékare kan
bestdmma sig for att 6ka dosen till 400 mg som tas som fyra 100 mg tablett en gng dagligen,
beroende p& hur du svarar pa behandlingen.

o Om du behandlas for DFSP:
Dosen dr 800 mg per dygn, som tas som fyra 100 mg tabletter pa morgonen och fyra 100 mg
tablett pa kvéllen.

Anvindning for barn och ungdomar
Din ldkare informerar dig om hur ménga tabletter Imatinib Stada som ska ges till ditt barn. Méngden
Imatinib Stada som ges dr beroende av ditt barns tillstind, kroppsvikt och Iingd.

Dentotala dosen till barn skall inte dverstiga 800 mg vid KML och 600 mg vid Ph-positiv ALL.
Behandlingen kan antingen ges till ditt barn som en engéngsdos eller alternativt kan den dagliga dosen
ges vid tva olika tillfillen (hilften pd morgonen och hilften pa kvéllen).

Nir och hur skall man ta Imatinib Stada

o Ta Imatinib Stada i samband med en méltid. Det hjilper till att skydda mot magproblem nar
du tar Imatinib Stada.

o Sviilj tabletterna hela med ett stort glas vatten.

Om du inte kan svilja tabletterna, kan du slamma upp dem i endera ett glas icke kolsyrat vatten eller
dppeljuice:

o Ta cirka 50 ml for varje 100 mg tablett.

o Ror om med en sked tills tabletterna har 16sts upp sig fullstindigt.

o Nir tabletten har 16sts upp drick omedelbart upp hela innehéllet i glaset. Rester av de upplosta
tabletterna kan finnas kvar i glaset.

Hur linge skall man ta Imatinib Stada
Fortsétt att ta Imatinib Stada varje dag sa linge din likare sidger at dig att gora det.

Om du har tagit for stor méngd av Imatinib Stada

Kontakta din likare omedelbart om du av misstag tagit for manga tabletter. Du kan behéva medicinsk
vard. Ta med dig likemedelsforpackningen.
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Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Imatinib Stada

o Om du glomt att ta en dos, tag den sa snart du kommer ihdg. Hoppa diremot 6ver missad dos
om det snart dr dags att ta nésta dos.

o Fortsitt ddrefter med ditt normala schema.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Imatinib Stada
Sluta inte att ta Imatinib Stada om inte din likare sdger till. Om du inte kan ta medicinen som likaren
ordinerat eller om du kdnner att du inte behdver det lingre, kontakta din likare omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. De ir vanligtvis av Iitt till mattlig svarighetsgrad.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Meddela din likare ome delbart om du far nigra av
foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare) eller vanliga (kan forekomma hos

upp till 1 av 10 anvéindare):

o Snabb viktokning. Imatinib Stada kan géra sé att din kropp binder vatten (svar vitskeretention).

o Tecken pa infektion, t.ex. feber, frossbrytningar, ont i halsen eller sar i munnen. Imatinib Stada
kan leda till minskning av antalet vita blodkroppar sé att du littare kan fa infektioner.

o Plotsliga blodningar eller sar (nér du inte har skadat dig).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare) eller séllsynta (kan férekomma hos

upp till 1 av1 000 anvindare):

o Brostsmarta, oregelbunden hjirtrytm (tecken pa hjartproblem).

o Hosta, svarigheter att andas eller smértsam andning (tecken pé lungproblem).

o Kénna sig snurrig, yrsel eller svimning (tecken pa lagt blodtryck).

o Illaméende, med minskad aptit, mork urin, gulfirgning av hud eller 6gon (tecken pa
leverproblem).

o Hudutslag, rodnad med blasor pé lippar, 6gon, hud eller mun, flagning av huden, feber,
upphdjda roda eller lila hudomraden, klada, brannande kénsla, utslag med sma varfyllda blasor
(tecken pa hudproblem).

o Svar buksmarta, blod i uppkastning, avforing eller urin, svartfidrgad avforing (tecken pa
magtarmsjukdom).

o Kraftig urinminskning, torst (tecken pa njurproblem).

o Illamaende, med diarré och krakningar, buksmirta eller feber (tecken pa tarmproblem).

o Svar huvudvérk, svaghet eller forlamning i ben eller ansikte, svarighet att prata, plotslig
medvetsloshet (tecken pa problem inervsystemet s som blodning eller svullnad i
skalle/hjirna).

o Blekhet, trotthet och andfaddhet med mork urin (tecken pa lag nivad avroda blodkroppar).

o Ogonsmiirtor eller forsimrad syn, blddning i dgonen.

o Smiarta i ben eller leder (tecken pa osteonekros).

o Blasor i hud eller slemhinnor (tecken pa pemfigus).

o Domnade eller kalla tar och fingrar (tecken pa4 Raynauds syndrom).

o Plotslig svullnad och rodnad i hud (tecken pa en hudinfektion som kallas cellulit).

. Nedsatt horsel.
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Muskelsvaghet och muskelkramper med onormal hjirtrytm (tecken som tyder pé foréndringar i
méngden kalium i ditt blod).

Tendens att fa blamérken.

Magsmirta, med illaméende.

Muskelkramper, med feber, rod-brun urin, smérta eller svaghet i dina muskler (tecken pa
muskelproblem).

Béckensmirta ibland med illamaende och krékningar, med ovédntad vaginalblodning, yrsel eller
svimning pa grund av lagt blodtryck (tecken pa problem med dggstockar eller livmoder).
[llaméende, andfaddhet, oregelbundna hjirtslag, grumlig urin, trétthet och/eller ledbesvir
associerat med onormala laboratorievirden (t.ex. hoga kalium-, urinsyra- och kalciumnivaer,
samt laga fosfornivaer i blodet)

Blodproppar i sma blodkérl (trombotisk mikroangiopati).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare):

Kombination av svéra utbredda hudutslag, illamaende, feber, hdga nivier av vissa vita
blodkroppar eller gul hud eller 6gon (tecken pa gulsot) med andfdddhet, brostsmérta/obehag,
kraftigt minskad urinproduktion och kénsla av torst etc. (tecken pa behandlingsrelaterad
allergisk reaktion).

Kronisk njursvikt.

Aterkomst (reaktivering) av hepatit B-infektion nir du tidigare haft hepatit B (en
leverinfektion).

Meddela omedelbart din liikare om du far ndgot av ovanstaende.

Andra biverkningar kan omfatta:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):

Huvudvark eller trétthet.

Illamaende, krikningar, diarré eller matsméltningsbesvar.

Hudutslag.

Muskelkramper eller smérta i leder, muskler eller skelett, under behandling med Imatinib Stada
eller efter du har shitat ta Imatinib Stada.

Svullnad runt leder eller uppsvullna 6gon.

Viktuppgéng.

Meddela din léikare om nagot av detta paverkar dig allvarligt.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Anorexi, viktnedgang eller smakstorningar.

Yrseleller svaghet.

Sémnproblem (insomnia).

Rinnande 6gon med klada, rodnad och svullnad (bindhinneinflammation), vitskande dgon eller
dimsyn.

Nésblodning,

Buksmirta eller utspénd buk, vaderspanning, halsbranna, forstoppning.
Klida.

Oviéntat kraftigt haravfall eller uttunning av héret.

Domningar i hénder och fotter.

Sér 1 munnen.

Ledsmérta med svullnad.

Muntorrhet, torr hud eller torra 6gon.

Minskad eller 6kad kénslighet i huden.

Heta blodvallningar, frossa eller nattsvettning.

Meddela din likare om nagot av detta paverkar dig allvarligt.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
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Smértsamma roda knolar pa huden, hudsmérta, hudrodnad (inflammation i fettvdvnad under
huden).

Hosta, rinnande eller tdppt nisa, tyngdkénsla eller smérta vid tryck pa omradet ovanfor 6gonen
eller pa sidorna av ndsan, nastippa, nysningar, halsont, med eller utan huvudvérk (tecken pa
ovre luftvigsinfektion).

Kraftig huvudvirk med bultande smiérta eller pulserande kénsla, vanligtvis pa ena sidan av
huvudet och ofta 4tfoljd av illaméende, krikningar och kénslighet for ljus eller ljud (tecken pa
migran).

Influensaliknande symtom (influensa).

Smirta eller brdnnande kéinsla vid urinering, forhdjd kroppstemperatur, smérta i jumsken eller
backenomrédet, rdd, brunfirgad eller grumlig urin (tecken pa urinvigsinfektion).

Smérta och svullnad i lederna (tecken pa artralgi).

Konstant kénsla av nedstimdhet och forlust av intresse som hindrar dig fran att utfoéra dina
normala aktiviteter (tecken pa depression).

Oroskénslor tillsammans med fysiska symtom som bultande hjirta, svettningar, darrningar,
muntorrhet (tecken pa angest).

Somnighet/dasighet/Gverdriven sémn.

Skakningar eller skakiga rorelser (tremor).

Forsamrat minne.

Oemotstandligt behov av att réra pa benen (restless leg syndrome).

Ljud i 6ronen (t.ex. ringningar, surrningar) som inte kommer fran en extern killa (tinnitus).
Hogt blodtryck (hypertension).

Rapningar.

Inflammation i lipparna.

Svarigheter att svélja.

Okade svettningar.

Missfargning av huden.

Skora naglar.

Roéda knolar eller vita finnar kring harrdtterna, eventuellt med smérta, kliande eller brannande
kénsla (tecken pa inflammation i harsidckarna, dven kallat follikulit).

Fjillande hudutslag (exfoliativ dermatit).

Forstorade brost (kan forekomma hos mén eller kvinnor).

Dov smirta och/eller tyngdkénsla i testiklarna eller nedre delen av buken, smérta vid urinering,
samlag eller ejakulation, blod i urinen (tecken pa svullna testiklar).

Oformaga att fa eller behalla erektion (erektil dysfunktion).

Kraftiga eller oregelbundna menstruationer.

Svarigheter att uppnd/uppritthalla sexuell upphetsning.

Minskad sexlust.

Smiérta i brostvartan.

Allmén sjukdomskénsla (malaise).

Virusinfektion sdsom munsar.

Smirta i lindryggen till foljd av njursjukdom.

Tétare urineringar.

Okad aptit.

Smiirta eller brannande kénsla i 6vre delen av buken och/eller brostkorgen (halsbrénna),
illamaende, krakningar, sura uppstotningar, méttnadskénsla och uppblasthet, svartfargad
avforing (tecken pad magsar).

Led- och muskelstelhet.

Onormala laboratorietestresultat.

Meddela din likare om nigot av detta paverkar dig allvarligt.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

Forvirring.
Missfargning av naglarna.
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Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare):

o Rodnad och/eller svullnad i handflatorna och pé fotsulorna som kan vara atfoljt av en stickande
kénsla eller brinnande smarta.

o Smartsamma foridndringar i huden med eller utan blasor.

o Léngsam tillvixt hos barn och ungdomar.

Meddela din likare om ndgot av detta paverkar dig allvarligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Imatinib Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret eller burken efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

HDPE-burk:
Imatinib Stada 100 mg 60 filmdragerade tabletter/ burk: kasseras 180 dagar efter forsta Gppnandet.
Imatinib Stada 100 mg 90 filmdragerade tabletter/ burk: kasseras 135 dagar efter forsta 6ppnandet.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Anvindes inte om nagon forpackning dr skadad eller visar tecken pé att ha oppnats eller hanterats pa
annat otillborligt sétt.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér imatinib.

Varje filmdragerad tablett innehaller imatinibmesylat motsvarande 100 mg imatinib.

Ovriga innehallsimnen &r:

Natriumstearylfumarat
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Tablettdrageringen bestér av;
Opadry brun bestaende av hydroxipropylmetylcellulosa, rod jirnoxid (E172), gul jarnoxid (E172),
talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Imatinib Stada 100 mg filmdragerade tabletter dr brunaktig, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter
praglade med "100" pé ena sidan och med brytskéra pd den andra sidan, med "N" pa ena sidan av
skéran och "I[" pa den andra sidan av skaran.

Tjocklek: ca2,9 - 3,5 mm

Diameter: ca 6,9 - 7,3 mm

Tabletten kan delas itva lika stora delar.

Imatinib Stada filmdragerade tabletter tillhandahalls i1 Al/ Al blister eller i HDPE-burk med
barnskyddande PP lock med renat rayon inuti.

Blister: 10, 30, 50 (sjukhusforpackning), 60, 90, 100, 120, 150, 180 och 200
HDPE-burk med barnskyddande PP/PE lock med renat rayon inuti: 1 x 60, 1 x 90, 120 (2 x 60), 180 (3
x 60)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
S.C. POLISANO PHARMACEUTICALS S.A.
Alba Iulia Street,No 156, 550052 Sibiu, Ruménien

Lokal foretriadare

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel indrades senast

i Finland: 20.9.2023
i Sverige:
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