Pakkausseloste: tie toa potilaalle

Imatinib ratiopharm 400 mg kalvopaillys teiset table tit
imatinibi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tiassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mité Imatinib ratiopharm on ja mihin sitd kdytetadan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytdt Imatinib ratiopharmia
Miten Imatinib ratiopharmia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Imatinib ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Imatinib ratiopharm on ja mihin sitéi kéytetéiéin

Imatinib ratiopharmin vaikuttava aine on imatinibi, joka vaikuttaa estdmélld poikkeavien solujen
kasvua alla luetelluissa sairauksissa, joihin kuuluu tietyntyyppisid sydpdsairauksia.

Imatinib ratiopharmilla hoide taan s euraavia aikuisilla ja lapsilla esiintyvi sairauksia:

Kroonista myelooista leukemiaa (KML). Leukemia on veren valkosolujen syopéd. Normaalisti
valkosolut auttavat elimist6d torjumaan infektioita. Krooninen myelooinen leukemia on
leukemian muoto, jossa tietyt poikkeavat valkosolut (myelosyytit) alkavat kasvaa
hallitsemattomasti.

Philadelphia-kromosomipositiivinen akuutti lymfaattine n leukemia (Ph+ ALL). Leukemi
on veren valkosolujen sydpd. Normaalisti valkosolut auttavat elimistod torjumaan infektioita.
Akuutti lymfaattinen leukemia on leukemian muoto, jossa tietyt poikkeavat valkosolut
(lymfoblastit) alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib ratiopharm estéé ndiden solujen
kasvua.

Imatinib ratiopharmia voidaan myés kiyttii seuraavien sairauksien hoitoon aikuisilla:

Myelodysplastinen oireyhtyma tai myeloproliferatiivine n sairaus (MDS/MPD). Ndma
ovat ryhmaé verisairauksia, joissa jotkut verisolut alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib
ratiopharm estdd niiden solujen kasvua tautien tietyissd alatyypeissa.

Hypereosinofiiline n oire yhtymé (HES) ja/tai krooninen eosinofiilinen le ukemia (CEL).
Nama ovat veritauteja, joissa tietyt verisolut (eosinofiilit) alkavat kasvaa hallitsemattomasti.
Imatinib ratiopharm estdé ndiden solujen kasvua tautien tietyissa alatyypeissa.
Pahanlaatuis e t ruuans ulatus kanavan tukikudosten kasvaimet (GIST). GIST on mahan ja
suoliston syopd. GIST aiheutuu mahan ja suoliston tukikudosten solujen hallitsemattomasta
kasvusta.

Dermatofibros arcoma protuberans (DFSP). DFSP on ihonalaiskudoksen syopd, jossa
tietyntyyppiset solut alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib ratiopharm estdd ndiden
solujen kasvua.

Jéllempidna téssd selosteessa kdytetdén lyhenteitd ndistd sairauksista.



Jos sinulla on kysyttidvaa siitd, miten Imatinib ratiopharm toimii tai miksi sinulle on maiaritty tiata
ladkettd, kddnny ladkérin puoleen.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytéit Imatinib ratiopharmia

Ainoastaan verisyOpien tai kiinteiden kasvainten ldékehoitoon perehtynyt Iddkari voi maarata sinulle
Imatinib ratiopharmia.

Noudata tarkasti kaikkia 14dkérin antamia ohjeita, vaikka ne eroaisivat tidssd pakkausselosteessa
annetuista yleisistd ohjeista.

Ali kiyti Imatinib ratiopharmia

- jos olet allerginen imatinibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos timéi koskee sinua, kerro siité lidéikérille fldki ota Imatinib ratiopharmia.

Jos arvelet olevasi allerginen, mutta et ole varma asiasta, kysy neuvoa laékarilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Imatinib ratiopharmia

- jos sinulla on tai on joskus ollut hdiri6itd maksan, munuaisten tai syddmen toiminnassa

- jos kaytit levotyroksimilddkitystd, koska kilpirauhasesi on poistettu.

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

- jos sinulla esiintyy mustelmanmuodostusta, verenvuotoa, kuumetta, visymysté ja sekavuutta
Imatinib ratiopharm -hoidon aikana, ota yhteys ladkérin. Tamé saattaa olla merkki
verisuonivauriosta, jota kutsutaan tromboottiseksi mikroangiopatiaksi.

Jos jokin néistd koskee sinua, kerro siité ldékirille ennen kuin otat Imatinib ratiopharmia.

Saatat tulla entistd herkemmaéksi auringonvalolle Imatinib ratiopharm -hoidon aikana. On tarkeda
peittidd ihoalueet, jotka altistuvat auringonvalolle, ja kdyttda aurinkosuojaa, jossa on korkea
suojakerroin (SPF). Ndmé varotoimet koskevat myds lapsia.

Jos painosi nousee hyvin nopeasti Imatinib ratiopharm -hoidon aikana, kerro asiasta heti
ladkirille. Imatinib ratiopharm voi aiheuttaa nesteen kertymistd elimistoon (vaikeaa turvotusta).

Laakari seuraa Imatinib ratiopharm -hoidon tehoa sdannollisesti. Hoidon aikana sinulta otetaan myos
verikokeita ja painosi mitataan sddnnollisesti.

Lapset januoret

Imatinib ratiopharm on tarkoitettu myos lasten KML:n hoitoon. Valmisteen kidytosté ei ole kokemusta
alle 2-vuotiaiden lasten KML:n hoidossa. Kokemusta kdytostd Ph+ ALL:n hoidossa lapsilla on vdhén,
ja kokemusta kaytostd MDS:n/MPD:n, DFSP:n, GIST:n ja HES:n/CEL:n hoidossa lapsilla on hyvin
rajallisesti.

Imatinib ratiopharmia kéyttdvien lasten ja nuorten kasvu saattaa joskus hidastua. Laékari seuraa
kasvua sdénnollisesti.

Muut lééike valmis teet ja Imatinib ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole middrdnnyt (kuten parasetamolia),
mukaan lukien rohdosvalmisteet (kuten mikikuisma). Jotkin lidkkeet voivat muuttaa Imatinib
ratiopharmin vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Talloin Imatinib ratiopharmin vaikutus
voi heikentyd tai voimistua, minkd seurauksena haittavaikutukset voivat lisdéntyé tai Imatinib
ratiopharmin teho voi heikentyé. Imatinib ratiopharm voi puolestaan vaikuttaa samoin joihinkin
muihin dakkeisim.



Kerro ladkarille, jos kéytit veritulppien muodostumista estdvaa ldakitysta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltda neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Imatinib ratiopharmin kaytto eiole suositeltavaa raskauden aikana, jollei se ole selvisti vilttiméatontd,
silld se saattaa vahingoittaa sikiotd. Ladkari keskustelee kanssasi Imatinib ratiopharmin
raskaudenaikaiseen kdyttoon littyvistd mahdollisista riskeist.

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, kehotetaan kdyttiméaan tehokasta ehkdisyd hoidon aikana seka

15 vuorokauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Imatinib ratiopharm -hoidon aikana ja 15 vuorokauden aikana hoidon paittymisen jilkeen ei saa
imettéd, silld ladkkeestd voi olla haittaa lapselle.

Keskustele ladkarin kanssa, jos olet huolissasi Imatinib ratiopharm -hoidon vaikutuksesta
hedelméllisyyteesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tamén lddkkeen kiyton aikana voi ilmetd huimausta, uneliaisuutta tai nion hdmértymistd. Jos sinulla
esiintyy nditd oireita, 414 aja dldkd kéytd tyokaluja tai koneita ennen kuin olosi on parantunut.

3. Mite n Imatinib ratiopharmia kiyte tiin

Ladkérion midrdnnyt sinulle Imatinib ratiopharmia, koska sinulla on vakava sairaus. Imatinib
ratiopharmista voi olla apua timén sairauden hoidossa.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari tai apteekkihenkilokunta on mdardnnyt. Jatka ladkkeen
kayttod niin kauvan kuin lddkari tai apteekkihenkilokunta on maarédnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Al lopeta Imatinib ratiopharmin kiyttod, paitsi jos lidkiri mi#ri niin. Ota heti yhteys Eikiriin, jos
et pysty ottamaan lidketté lidkérin ohjeiden mukaisesti tai jos et endé koe tarvitsevasi sité.

Imatinib ratiopharmin annos tus

Kaytto aikuisille
Laakarimaardd, montako Imatinib ratiopharm -tablettia sinun pitdé ottaa.

Jos saat hoitoa KM L:één:

Voinnistasi riippuen tavanomainen aloitusannos on joko 400 mg tai 600 mg:

- 400 mg eli yksi tabletti kerran vuorokaudessa,

- 600 mg eli yksi 400 mgmn tabletti ja kaksi 100 mgn tablettia TAI 1 /2 400 mgn tablettia kerran
vuorokaudessa.

Jos saat hoitoa ruoansulatuskanavan tukikudosten kasvaimiin:

- aloitusannos on 400 mg eli yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

KMLmn ja GIST:n hoidossa ladkéri voi midrétd sinulle suuremman tai pienemmén annoksen sen
mukaan, miten reagoit hoitoon. Jos vuorokausiannos on 800 mg (2 tablettia), ota yksi tabletti aamuisin
ja yksi tabletti iltaisin.

Jos saat hoitoa Ph+ ALL:4én:
Aloitusannos on 600 mg eli yksi 400 mg:n tabletti ja kaksi 100 mgn tablettia TAI 1 /2400 mgn
tablettia kerran vuorokaudessa.

Jos saat hoitoa MDS/MPD:hen:
Aloitusannos on 400 mg eli 1 tabletti kerran vuorokaudessa.



Jos saat hoitoa HES/CEL:iin:
Aloitusannos on 100 mg eli yksi 100 mg:n tabletti ke rran vuorokaudessa. Léaékarisi voi suurentaa
annoksen hoitovasteen perusteella tasolle 400 mg eli yksi 400 mgn tabletti kerran vuorokaudessa.

Jos saat hoitoa DFSP:hen:
Annos on 800 mg vuorokaudessa (2 tablettia) eli 1 tabletti aamulla ja 1 tabletti illalla.

Kiytto lapsille ja nuorille

Ladkarimidrad, montako Imatinib ratiopharm -tablettia lapselle pitdd antaa. Imatinib ratiopharmin
annos riippuu lapsen voinnista, painosta ja pituudesta. Lapsen kokonaisvuorokausiannos saa olla
enintddn 800 mg KML:n hoidossa ja enintddn 600 mg Ph+ ALL:n hoidossa. Vuorokausiannos voidaan
antaa lapselle yhdelld kertaa tai se voidaan antaa kahdessa osassa, jolloin puolet annoksesta annetaan
aamulla ja puolet illalla.

Milloin ja mite n Imatinib ratiopharmia kéyte tiin

Ota Imatinib ratiopharm ruokailun yhteydessi. Timai estdd vatsavaivoja Imatinib ratiopharmin
kéyton aikana.

Niele tabletit ison vesilasillisen kera.

Jos et pysty nielemédén tabletteja, voit liuottaa ne lasilliseen hiilihapotonta vetti tai omenamehua:
o Kaytd noin 200 ml nestettd yhtd 400 mgn tablettia kohti.

° Sekoita nestettd lusikalla, kunnes tabletit ovat liuenneet kokonaan.

o Juo koko lasillinen heti, kun tabletit ovat liuenneet. Lasin pohjalle voi ji4dda tablettijadmii.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin katkaisemalla se jakouurteen kohdalta, jos lidkédri on
madriannyt sinulle tai lapsellesi annoksen, johon siséltyy puolikas tabletti.

Miten pitkédédn Imatinib ratiopharmia kiyte tiéin
Kéytd Imatinib ratiopharmia péivittiin niin pitkddn kuin la&kari on madrannyt.

Jos otat enemmiin Imatinib ratiopharmia Kkuin sinun pitis i

Ota heti yhteys ladkériin, jos olet vahingossa ottanut lian monta tablettia. Saatat tarvita

ladkarinhoitoa. Ota lidkepakkaus mukaasi ladkariin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Imatinib ratiopharmia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos kuitenkin on jo miltei seuraavan annoksen
aika, jatd unohtunut annos ottamatta. Jatka sitten ladkkeen kayttod tavalliseen tapaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

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



Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Kerro heti liékarille, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista oireista:

Hyvinyleiset (yli 1 kiyttdjilla 10:std) ja yleiset (enintddn 1 kiyttdjalla 10:std) haittavaikutukset:

o nopea painonnousu. Imatinib ratiopharm voi aiheuttaa nesteen kertymistd elimistoon (vaikeaa
turvotusta).

o infektion oireet, kuten kuume, voimakkaat vilunviristykset, kurkkukipu ja suun haavaumat.
Imatinib ratiopharm voi pienentdd veren valkosolujen maardd, mikd saattaa altistaa infektioille.

o odottamaton verenvuoto tai mustelmat (vaikka et ole loukannut itsedsi).

Melko harvinaiset (enintdédn 1 kayttdjalld 100:sta) ja harvinaiset (enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta)

haittavaikutukset:

o rintakipu, sydimen rytmihdiriét (syddmeen Littyvid oireita)

o yskd, hengitysvaikeudet tai hengittdmiseen littyvd kipu (keuhkoihin littyvid oireita)

o pyorrytys, huimaus tai pyortyminen (matalan verenpaineen oireita)

o huonovointisuus (pahoinvointi), johon liittyy ruokahaluttomuus, tumma virtsa tai ihon tai
silmien keltaisuus (merkkeja maksaongelmista)

° ihottuma; ihon punoitus, johon littyy rakkuloita huulissa, silmien alueella, iholla taisuussa;
thon kesiminen; kuume; kohollaan olevat punaiset tai sinipunaiset iholdiskét; kutina; kirvely;
rakkulainen ihottuma (iho-oireita)

° voimakas vatsakipu; verinen oksennus, uloste tai virtsa tai mustat ulosteet (maha-suolikanavan
héirididen oireita)

o virtsanerityksen voimakas vahentyminen, janontunne (munuaisiin littyvid oireita)

o pahoinvointi, johon littyy ripulointia ja oksentelua; vatsakipu; kuume (suolistoon liittyvid
oireita)

o voimakas pédédnsirky, raajojen tai kasvojen heikkous tai halvaantuminen, puhumisvaikeudet,

dkillinen tajunnan menetys (hermoston hiirididen, kuten kallonsisdisen/aivojen verenvuodon tai

turvotuksen, oireita)

kalpeus, visymys, hengenahdistus ja tumma virtsa (veren pienen punasolumddrin oireita)

silmikipu tai nd6n heikentyminen, silmien verenvuotoa

kipu luissa tai nivelissd (merkkejd osteonekroosista)

rakkuloita iholla tai limakalvoilla (merkkejd pemfiguksesta)

sormien ja varpaiden tunnottomuus ja kylmyys (Raynaud’n oireyhtymén oireita)

ithon dkillinen turvotus ja punoitus (selluliitiksi kutsutun ihotulehduksen oireita)

kuulon heikkeneminen

lihasheikkous ja lihaskouristukset, joihin littyy syddmen rytmihdiriditd (veren

kaliumpitoisuuden muutoksen oireita)

mustelmat

o vatsakipu, johon littyy pahoinvointia
lihaskouristukset, joihin littyy kuumetta, virtsan vérjaytymistd punaruskeaksi, kipua ja
lihasheikkoutta (lihasvaurioiden oireita)

o lantiokipu, johon voi liittyd pahoinvointia ja oksentelua, odottamatonta emétinverenvuotoa ja
matalasta verenpaineesta johtuvaa huimausta tai pyortymistd (munasarjoihin tai kohtuun
littyvid oireita)

o pahoinvointi, hengenahdistus, sydimen rytmihiiriot, virtsan samentuminen, visymys ja/tai
nivelvaivat, joihin littyy laboratorioarvojen poikkeavuuksia (esim. veren suurentunut kalium-,
virtsahappo- ja kalsiumpitoisuus seki pienentynyt fosfaattipitoisuus)

o veritulpat pienissd verisuonissa (ns. tromboottinen mikroangiopatia).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden

arviointiin) ;

o samanaikainen laaja-alainen vaikea ihottuma, pahoinvointi, kuume, tiettyjen veren
valkosolujen runsaus tai ithon tai silmien keltaisuus (ikteruksen merkkejd), joihin lLittyy
hengéstyneisyyttd, kipua tai epamiellyttdvéd tunnetta rinnassa, voimakkaasti vihentynytté
virtsaneritystid ja janon tunnetta ym. (merkkeji hoitoon littyvisti allergisesta reaktiosta)



krooninen munuaisten vajaatoiminta

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

Kerro heti laédkarille, jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista oireista.

Muita haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat:

Hyvin yleiset (yli 1 kdyttdjalld 10:std) haittavaikutukset:

padnsérky ja visymys

pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja ruoansulatusvaivat
ihottuma

lihaskouristukset tainivel-, lihas tai luukipu
turvotus esimerkiksi nilkoissa ja silmien ympérilld
painonnousu.

Kerro lddkirille, jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista oireista ja oire on vaikea.

Yleiset (enintddn 1 kayttdjalla 10:std) haittavaikutukset:

ruokahaluttomuus, laihtuminen tai makuaistin hairiot

huimaus tai heikotus

univaikeudet (unettomuus)

silmidn rdahmiminen, johon littyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus); silmien
vetistdiminen tai nidn hdmértyminen

nendverenvuoto

vatsakipu tai vatsan turpoaminen, ilmavaivat, nardstys tai ummetus
kutina

poikkeava hiustenlihto tai hiusten oheneminen

késien tai jalkojen puutuminen

suun haavaumat

nivelten kipu ja turvotus

suun, ihon tai silmien kuivuminen

ihon tuntoherkkyyden heikkeneminen tai voimistuminen

kuumat aallot, vilunvéristykset tai yohikoilu.

Kerro ldfkirille, jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista oireista ja oire on vaikea.

Melko harvinaiset (enintdén 1 kayttdjalli 100:sta) haittavaikutukset:

yské, vuotava tai tukkoinen neni, painon tunne tai kipu painettaessa silmien ylipuolella olevaa
aluetta tai nenén sivuilta, nenén tukkoisuus, aivastelu, kurkkukipu, pddnsiryn kanssa tai ilman
(merkkejd ylaihengitystieinfektiosta)

vaikea paédnsdrky, joka tuntuu jyskyttdvind kipuna tai sykkiviind tunteena, tavallisesti vain
yhdelld puolella péiti ja johon usein littyy pahoinvointia, oksentelua ja herkkyyttd valolle tai
danille (merkkeja migreenistd)

flunssankaltaiset oireet (influenssa)

kipu tai polttava tunne virtsatessa, kohonnut kehon lampétila, kipu nivusissa tai
lantionalueella, punaisen- tai ruskeanvirinen tai samea virtsa (merkkejé virtsatieinfektiosta)
kipu ja nivelten turvotus (merkkeji nivelkivusta)

jatkuva surullisuus ja kinnostuksen menetys, jotka estivit tavallisten aktiviteettien
toteuttamista (masennuksen merkkejd)

pelontunne ja huoli yhdessé fyysisten oireiden kuten syddmentykytyksen, hikoilun, tarindn ja
suun kuivumisen kanssa (ahdistuneisuuden merkkejd)

unisuus/uneliaisuus/liiallinen uni

vapisevat tai tirisevit 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
lisdéntynyt hikoilu
ithon vérinmuutos
hauraat kynnet
punaiset kuhmut tai valkopéiset néppylit karvan juurten ympérilld, joihin mahdollisesti littyy
kipua, kutinaa tai polttavaa tunnetta (merkkejd karvatuppitulehduksesta, kutsutaan myos
follikuliitiks )
e ihottuma, johon littyy hilseilyd taikesimistd (eksfoliatiivinen dermatiitti)
rintojen suureneminen (saattaa esiintyd miehilld tai naisilla)
tylppd kipu ja/tai painon tunne kiveksissa tai alavatsassa; kipu virtsaamisen,
sukupuoliyhdynnin tai siemensyoksyn aikana; verta virtsassa (kivesten turvotuksen merkkeja)
kyvyttomyys saada tai ylldpitdd erektiota (erektiohdirio)
runsaat tai epasdénnolliset kuukautiset
vaikeudet saavuttaa/ylldpitdd seksuaalista kithottumista
alentunut seksuaalinen halukkuus
nénnien kipu
yleisesti huono olo (huonovointisuus)
virusinfektio kuten huuliherpes
munuaistaudin aiheuttama alaselkikipu
tavallista suurempi virtsaamistiheys
ruokahalun lisdéntyminen
kipu tai polttava tunne ylidvatsassa ja/tai rintakehdssa (nirdstys), pahoinvointi, oksentelu,
happaman mahansisillon nousu ruokatorveen, kylldisyydentunne ja turvotus, mustaksi
varjaytyneet ulosteet (mahahaavan merkkejd)
e nivelten ja lihasten jaykkyys
e cpianormaalit laboratoriokokeiden tulokset
e kivuliaat punaiset kyhmyt iholla, ihokipu, ihon punoitus (tulehdus ihonalaisrasvassa).
Kerro ldfkirille, jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista oireista ja oire on vaikea.

Harvinaiset (enintddn 1 kdyttdjalla 1000:sta) haittavaikutukset:

o sekavuus

o kynsien varimuutokset.

Kerro lddkirille, jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista oireista ja oire on vaikea.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden
arviointiin):

o kédmmenten ja jalkapohjien punoitus ja/tai turvotus, johon voi liittyd kihelmomtid ja kirvelya
o kivuliaat ja/tai rakkulaiset hovauriot

o lasten ja nuorten kasvun hidastuminen.

Kerro liddkairille, jos sinulla ilmenee jokin edelldi mainituista oireista ja oire on vaikea.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Imatinib ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin
(Kayt. vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd péaivad.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Tablettipurkit: Avatun tablettipurkin sisdltd on kéytettdvé 3 kuukauden kuluessa sen ensimmaisesti
avaamisesta.

Ali kiiyti lddkettd, jos pakkaus on vahingoittunut tai ndytti4 avatulta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Vie kdyttamattomat lidkkeet
apteekkiin havitettdviksi. Néin suojelet ymparistod.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Imatinib ratiopharm sisiltia

Vaikuttava aine on imatinibi (mesilaattina). Yksi Imatinib ratiopharm -tabletti sisdltdd
imatinibimesilaattia vastaten 400 mg imatinibia .

Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaatti, krospovidoni ja magnesiumstearaatti.

Tablettipdillyste: makrogoli, polyvinyylialkoholi, talkki, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi
(E 172) ja punainen rautaoksidi (E 172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

400 mgn kalvopiillysteiset Imatinib ratiopharm -tabletit ovat tummankeltaisia tai rusehtavan
oransseja, pitkinomaisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre.
Tableteissa on kaiverrukset ”IT” ja ’4” jakouurteen molemmin puolin.

Imatinib ratiopharmia on saatavana pakkauksissa, jotka sisdltdvat

- 30 ja 90 kalvopdallysteista tablettia lapipainopakkauksissa.

-10x1,30x 1ja 90 x 1 yksittidispakattua kalvopdillysteistd tablettia ldpipainopakkauksissa, joissa on
repdisykatkoviivat.

- 100 tai 500 kalvopaéllysteistd tablettia HDPE:std valmistetuissa tablettipurkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Valmis tajat
Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Tsekki

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Teva Operations Poland Sp z.0.0.
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Puola


http://ilmainensanakirja.fi/sanakirja_suomi-englanti/T%C5%A1ekki

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Unkari

TEVA PHARMA S.L.U.
C/C,n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Espanja

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Kroatia

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.6.2022.



Bipacksedel: information till patienten

Imatinib ratiopharm 400 mg filmdragerade table tter
imatinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
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 sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SRR S e

1.

Vad Imatinib ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Imatinib ratiopharm
Hur du tar Imatinib ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Imatinib ratiopharm ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Imatinib ratiopharm éir och vad det anviinds for

Det verksamma dmnet i Imatinib ratiopharm ar imatinib, vilkket verkar genom att himma tillvixten av
onormala celler vid de sjukdomar som ndmns nedan. Dessa sjukdomar omfattar vissa typer av cancer.

Imatinib ratiopharm ér en be handling for vuxna och barn for:

Kronisk myeloisk leukemi (KML). Leukemi dr en cancersjukdom i de vita blodkropparna.
Dessa vita blodkroppar hjilper vanligen kroppen att bekdmpa infektioner. Kronisk myeloisk
leukemi &r en form av leukemi dér vissa onormala vita blodkroppar (myelocyter) borjar vixa
okontrollerat.

Philade lphia-kromos om-positiv akut lymfoblastis k leukemi (Ph-positiv ALL). Leukemi &r
en cancer ide vita blodkropparna. Dessa vita blodkroppar hjdlper normalt kroppen att bekdmpa
infektion. Akut lymfoblastisk leukemi dr en form av leukemi vid vilken vissa onormala, omogna
vita blodkroppar (sé kallade lymfoblaster) bdrjar tillvixa utom kontroll. Imatinib ratiopharm
hdmmar tillvixten av dessa celler.

Imatinib ratiopharm limpar sig dven for behandling av foljande sjukdomar hos vuxna:

Mpyelodysplas tiska/myeloprolife rativa s jukdomar (MDS/MPD). Dessa utgor en grupp av
blodsjukdomar vid vilka vissa blodceller borjar tillvixa utom kontroll. Imatinib ratiopharm
hdmmar tillvixten av dessa celler hos en viss undergrupp av dessa sjukdomar.
Hypereosinofilt syndrom (HES) och/eller kronisk e osinofil le ukemi (CEL). Dessa dr
blodsjukdomar vid vilka vissa blodceller (sa kallade eosinofiler) borjar tillvixa utom
kontroll. Imatinib ratiopharm himmar tillvixten av dessa celler hos en viss undergrupp av
dessa sjukdomar.

Gastrointestinala stromacellstumérer (GIST). GIST &r en cancerform i magen och tarmarna.
Den uppstér genom okontrollerad tillvixt istodjevdvnaden for dessa organ.
Dermatofibrosarkom protuberans (DFSP). DFSP &r en cancer i vivnaden under huden
vid vilken vissa celler borjar tillvixa utom kontroll. Imatmnib ratiopharm himmar

tillvixten av dessa celler.

I resten av denna bipacksedel kommer forkortningarna att anvindas dd man pratar om dessa

sjukdomar.
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Vind dig till lakaren om du har fragor om hur Imatinib ratiopharm verkar eller varfor detta likemedel
har ordinerats till dig.

2. Vad du behdver veta innan du tar Imatinib ratiopharm

Endast en likare med erfarenhet av likemedelsbehandling av blodcancer eller solida tumdrer kan
ordinera dig Imatinib ratiopharm.

Folj lakarens alla instruktioner noggrant, 4ven om de avviker fran de allmdnna instruktionerna idenna
bipacksedel.

Ta inte Imatinib ratiopharm

- om du &r allergisk mot imatinib eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om detta giller dig ska du tala om det for liikaren och inte ta Imatinib ratiopharm.

Om du tror du &r allergisk men inte dr sdker pa detta ska du radfrdga likaren.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkaren innan du tar Imatinib ratiopharm

- om du har eller har haft storningar i leverns, njurarnas eller hjirtats funktion

- om du tar likemedlet levotyroxin for att din skoldkortel har tagits bort

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

- om du far blamérken, blodningar, feber, blir mycket trétt och forvirrad nér du tar Imatinib
ratiopharm, kontakta din lakare. Detta kan vara tecken pa en skada pa blodkirlen som kallas
trombotisk mikroangiopati (TMA).

Om négot av detta géller dig ska du tala om det for liikaren innan du tar Imatinib ratiopharm.

Du kan bli mer kénslig for solen medan du tar Imatinib ratiopharm. Det dr viktigt att ticka utsatta
delar av huden och anvénda solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor (SPF). Dessa
forsiktighetsatgérder giller dven barn.

Om du snabbt okar i vikt under be handlinge n me d Imatinib ratiopharm ska du genast tala om det
for likaren. Imatinib ratiopharm kan orsaka vitskeansamling i1 kroppen (kraftig svulinad).

Lakaren kontrollerar effekten av Imatinib ratiopharm regelbundet. Under behandlingen limnar du
dven blodprover och din vikt kontrolleras regelbundet.

Barn och ungdomar

Imatinib ratiopharm &r dven avsett for behandling av KML hos barn. Det finns ingen erfarenhet av
behandling av KML med preparatet hos barn under 2 ar. Det finns begransad erfarenhet fran barn med
Ph-positiv ALL och mycket begrinsad erfarenhet frdn barn med MDS/MPD, DFSP, GIST och
HES/CEL.

Barn och ungdomar som tar Imatinib ratiopharm kan ibland vixa lingsammare. Lékaren kontrollerar
tillvixten regelbundet.

Andra like me del och Imatinib ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana (s& som paracetamol), inklusive vixtbaserade likemedel (s& som
johannesort). Vissa likemedel kan éndra effekten av Imatinib ratiopharm om de tas samtidigt. I ett
sadant fall kan verkan av Imatinib ratiopharm bli svagare eller starkare och biverkningarna kanbli fler
eller effekten av Imatinib ratiopharm bli svagare. Imatinib ratiopharm kan i sin tur ha samma eftekt pa
andra likemedel.

11



Tala om for likare om du tar likemedel som forhindrar bildningen av blodproppar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel.

Imatinib ratiopharm rekommenderas inte under graviditet savida det inte d4r ndodvandigt eftersom det
kan skada fostret. Lakaren diskuterar med dig om mojliga risker med att ta Imatinib ratiopharm under
graviditet.

Kvinnor som kan bli gravida rekommenderas att anvinda effektiv preventivmetod under behandlingen
samti 15 dagars tid efter avslutad behandling.

Du far inte amma under behandling med Imatinib ratiopharm eller inom 15 dagar efter avslutad
behandling, eftersom likemedlet kan vara till skada for barnet.

Tala med ldkaren om du dr orolig 6ver hur behandling med Imatinib ratiopharm péaverkar din fertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig yr, sémnig eller fa dimsyn nédr du tar detta likemedel. Om du far dessa symtom ska
du inte kora bil eller anviinda verktyg eller maskiner forrdn du mar bittre.

3. Hur du tar Imatinib ratiopharm

Lakaren har ordinerat dig Imatinib ratiopharm for att du lider av en allvarlig sjukdom. Imatinib
ratiopharm kan hjilpa dig att behandla denna sjukdom.

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Fortsétt att ta
lakemedlet sa linge som ldkaren eller apotekspersonalen séger att du ska gora det. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sluta inte att ta Imatinib ratiopharm om inte likaren séger at dig att géra det. Kontakta omedelbart
lakaren om du inte kan ta likemedlet enligt likarens ordination eller om du kénner att du inte behover
det lingre.

Dosering

Anviandning for vuxna
Lakaren avgor hur manga tabletter du ska ta av Imatinib ratiopharm.

Om du behandlas for KML:

Beroende pa ditt tillstind ar den vanliga startdosen antingen 400 mg eller 600 mg:

- 400 mg som tas som en tablett en gang om dagen,

- 600 mg som tas som en tablett pa 400 mg plus 2 tabletter pd 100 mg ELLER 1 ' tabletter pa 400 mg
en gang om dagen.

Om du behandlas for GIST:

- dr startdosen 400 mg som tas som en tablett en gang om dagen.

Vid behandling av KML och GIST kan likaren ordinera dig en hogre eller ligre dos beroende pa hur
du svarar pa behandlingen. Om den dagliga dosen &dr 800 mg (2 tabletter) ska du ta en tablett pa
morgonen och en tablett pa kvéllen.

Om du behandlas for Ph-positiv ALL:
ar startdosen 600 mg som tas som | tablett pd 400 mg och 2 tabletter pad 100 mg ELLER 1 ' tabletter
pa 400 mg en gang dagligen.
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Om du behandlas for MDS/MPD:
ar startdosen 400 mg som tas som 1 tablett en gang dagligen.

Om du behandlas for HES/CEL:

ar startdosen 100 mg som tas som en tablett pa 100 mg en gang dagligen. Din likare kan bestimma
sig for att 6ka dosen till 400 mg som tas som 1 tablett pa 400 mg en gang dagligen, beroende pa hur
du svarar pé behandlingen.

Om du behandlas for DFSP:
ar dosen 800 mg per dygn (2 tabletter) som tas som 1 tablett pA morgonen och 1 tablett pa kvéllen.

Anvindning for barn och ungdomar

Lakaren avgor hur manga tabletter av Imatinib ratiopharm som ska ges till barnet. Dosen av Imatinib
ratiopharm dr beroende av barnets tillstdnd, vikt och lingd. Den totala dygnsdosen for barn fér inte
overstiga 800 mg vid behandling av KML eller 600 mg vid behandling av Ph-positiv ALL.
Dygnsdosen kan antingen ges till barnet som en engéngsdos eller alternativt kan den dagliga dosen ges
vid tvé olika tillfillen s& att hilften ges pa morgonen och hilften pa kvéllen.

Nir och hur du tar Imatinib ratiopharm

Ta Imatinib ratiopharm i samband med en maéltid. Detta férebygger magbesvar under
behandlingen med Imatinib ratiopharm.

Sviilj table tterna med eftt stort glas vatten.

Om du inte kan svélja tabletterna kan du I6sa upp dem i ett glas icke kolsyrat vatten eller &ppeljuice:
o Ta ungefér 200 ml vétska till en 400 mg tablett.
o Blanda vétskan med en sked tills tabletterna har 16sts upp helt.

o Drick hela glaset genast nér tabletterna har 16sts upp. Spar av tabletterna kan finnas kvar pa
glasets botten.

Tabletten kan delas itva lika stora doser lings brytskdran om likaren har ordinerat dig eller barnet en
dos som innehéller en halv tablett.

Hur léinge du ska ta Imatinib ratiopharm
Ta Imatnib ratiopharm dagligen sa linge som likaren har ordinerat.

Om du har tagit for stor méiingd av Imatinib ratiopharm

Kontakta likaren genast om du av misstag har tagit for manga tabletter. Du kan behova likarvard. Ta
med dig lakemedelsforpackningen till likaren.

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Imatinib ratiopharm

Om du glommer en dos ska du ta den sa fort du kommer ihdg det. Om det &ndé néstan dr dags for
nésta dos ska du hoppa 6ver den glomda dosen. Fortsitt sedan att ta likemedlet pa vanligt sétt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Biverkningarna ar vanligtvis milda eller mattliga.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala genast om for likaren om du fir niagot av foljande
symtom:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler d4n 1 av 10 personer) och vanliga (kan forekomma hos upp

till 1 av 10 personer) biverkningar:

o snabb viktokning. Imatinib ratiopharm kan orsaka vétskeansamling i kroppen (kraftig svullnad).

o symtom pa infektion s& som feber, kraftiga frossbrytningar, ont i halsen eller sar i munnen.
Imatinib ratiopharm kan minska antalet vita blodkroppar sa att du lattare kan fa infektioner.

o plotsliga blodningar eller blamédrken (trots att du inte har skadat dig).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) och séllsynta (kan forekomma hos

upp till 1 av1 000 personer) biverkningar:

o brostsmarta, storningar i hjértrytmen (hjirtrelaterade symtom)

o hosta, svarigheter att andas eller smértsam andning (lungrelaterade symtom)

o svindel, yrsel eller svimning (symtom pé lagt blodtryck)

o illamaende med minskad aptit, mork urin och gulfargning av hud eller 6gon (tecken pa
leverproblem)

o hudutslag; rodnad med blasor pa lappar, 6gon, hud eller mun; flagnande hud; feber; upphdjda
roda eller lila hudomraden; klada; sveda; blasliknande utslag (hudsymtom)

o svar buksmaérta; blod i uppkastning, avforing eller urin eller svartfiargad avforing (symtom pé
storningar i mag-tarmkanalen)

o kraftigt minskad urinutséndring, torst (njurrelaterade symtom)

o illamaende med diarré och krikningar; buksmérta; feber (tarmrelaterade symtom)

o svar huvudvérk; svaghet eller forlamning iarmar, ben eller ansikte; svarighet att prata; plotslig

medvetsloshet (symtom pa storningar i nervsystemet sa som blodning eller svullnad nuti

skallen eller i1 hjirnan)

blekhet, trotthet, andfaddhet och mork urin (symtom pé lagt antal roda blodkroppar)

Ogonsmartor eller férsdmrad syn, blodning 1 6gonen

smérta i ben eller leder (tecken pa osteonekros)

blasor i hud eller slemhinnor (tecken pa pemfigus)

domnade eller kalla tir och fingrar (symtom pa Raynauds syndrom)

plotslig svullnad och rodnad i huden (symtom pé en hudinfektion som kallas cellulit)

nedsatt horsel

muskelsvaghet och muskelkramper med stdrningar i hjartrytmen (symtom pa fordndrad

kaliumhalt i blodet)

bldmarken

buksmirta med illaméende

muskelkramper med feber, rédbrun urin, smérta och muskelsvaghet (symtom pa muskelskada)

béckensmirta ibland med illaméende och krikningar, ovintad vaginalblodning och yrsel eller

svimning pa grund av lagt blodtryck (dggstocks- eller livmoderrelaterade symtom)

o illamaende, andfdddhet, storningar i hjartrytmen, grumlig urin, trotthet och/eller ledbesvar
tillsammans med onormala laboratorievdrden (t.ex. forhojda kalum-, urinsyra- och
kalciumhalter samt minskade fosforhalter i blodet)

o blodproppar i sma blodkérl (trombotisk mikroangiopati).

Biverkningar utan nagon kiind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data):

° kombination av svara utbredda hudutslag, illamaende, feber, hoga nivaer av vissa vita
blodkroppar eller gul hud eller 6gon (tecken p& gulsot) med andfaddhet,
brostsmérta/obehag, kraftigt minskad urinproduktion och kénsla av torst etc. (tecken pa
behandlingsrelaterad allergisk reaktion)

. kronisk njursvikt

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

Tala genast om for liikaren om du far nagot av ovanstaende symtom.
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Bl.a. foljande 6vriga biverkningar kan ocksa fore komma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer) biverkningar:

huvudvirk och trotthet

illaméende, krakningar, diarré och matsmaéltningsbesvér
utslag

muskelkramper eller smérta i leder, muskler eller skelett
svullnad exempelvis i vristerna och runt 6gonen
viktdkning.

Tala om for likaren om du far nigot av ovanstdende symtom och symtomet ar svart.

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

aptitloshet, viktnedgang eller smakstérningar

yrsel eller svaghet

somnsvarigheter (somnloshet)

variga 6gon med kldda, rodnad och svullnad (bindhinneinflammation); rinnande 6gon eller
dimsyn

nésblodning

buksmirta eller svullen buk, vaderspanningar, halsbrénna eller forstoppning
kldda

onormalt haravfall eller uttunning av haret

domningar i hinder eller fotter

sar i munnen

smérta och svullnad i lederna

muntorrhet, torr hud eller torra 6gon

minskad eller 6kad kénslighet i huden

viarmevallningar, frossbrytningar eller nattsvettning.

Tala om for likaren om du far nagot av ovanstaende symtom och symtomet ar svart.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) biverkningar:

hosta, rinnande eller tippt nisa, tyngdkénsla eller smérta vid tryck pa omradet ovanfor 6gonen
eller pé sidorna av ndsan, ndstippa, nysningar, halsont, med eller utan huvudvérk (tecken pa
ovre luftvigsinfektion)

kraftig huvudvirk med bultande smirta eller pulserande kénsla, vanligtvis pa ena sidan av
huvudet och ofta atfoljd av illamaende, krikningar och kénslighet for ljus eller ljud (tecken pa
migran)

influensaliknande symtom (influensa)

smérta eller brdnnande kénsla vid urinering, férhojd kroppstemperatur, smérta i jumsken eller
backenomrédet, rod, brunfirgad eller grumlig urin (tecken pa urinvégsinfektion)

smarta och svullnad i lederna (tecken pa artralgi)

konstant kénsla av nedstimdhet och forlust av intresse som hindrar dig frén att utfora dina
normala aktiviteter (tecken pa depression)

oroskénslor tillsammans med fysiska symtom som bultande hjérta, svettningar, darrningar,
muntorrhet (tecken pa angest)

somnighet/dasighet/6verdriven somn

skakningar eller skakiga rorelser (tremor)

forsdmrat minne

oemotstandligt behov av att réra pa benen (restless leg syndrome)

ljud 1 6ronen (t.ex. ringningar, surrningar) som inte kommer fran en extern kélla (tinnitus)
hogt blodtryck (hypertension)

rapningar

inflammation i lipparna

svarigheter att svilja

okade svettningar

missfargning av huden
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skora naglar
roda kndlar eller vita finnar kring héarrétterna, eventuellt med smérta, kliande eller brannande
kénsla (tecken pd inflammation i harséckarna, dven kallat follikulit)
o fiillande hudutslag (exfoliativ dermatit)
o forstorade brost (kan forekomma hos mén eller kvinnor)
dov smérta och/eller tyngdkénsla 1 testiklarna eller nedre delen av buken, sméirta 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 uppna/upprétthilla sexuell upphetsning
minskad sexlust
smaérta i brostvartan
allmin sjukdomskénsla (malaise)
virusinfektion sdsom munsar
smérta [ lindryggen till f6ljd av njursjukdom
tdtare urineringar
oOkad aptit
smdrta eller brdnnande kdnsla i 6vre delen av buken och/eller brostkorgen (halsbranna),
illamaende, krikningar, sura uppstdtningar, méttnadskénsla och uppblasthet, svartfirgad
avforing (tecken pd magsar)
o led- och muskelstelhet

. onormala laboratorietestresultat
o smartsamma roda kndlar i huden, hudsmaérta, hudrodnad (inflammation i fettvdvnad under
huden).

Tala om for likaren om du far nigot av ovanstdende symtom och symtomet ar svart.

Séllsynta (kan forekomma hos 1 av 1000 anvidndare) biverkningar:

o forvirring

o missfargning av naglarna.

Tala om for likaren om du far nigot av ovanstdende symtom och symtomet ar svart.

Biverkningar utan nagon kiind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data):

o rodnad och/eller svullnad i handflatorna och pa fotsulorna ibland med stickningar och sveda
o smértsamma fordndringar i huden med eller utan blasor

o langsam tillvéixt hos barn och ungdomar.

Tala om for likaren om du far nigot av ovanstdende symtom och symtomet ar svart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
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
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Imatinib ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen (Utg.dat. eller EXP).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.
Tablettburkarna: Innehéllet i en tablettburk ska anvéndas inom 3 méanader efter att burken 6ppnades
for forsta gangen.

Anvind inte detta likemedel om forpackningen &r skadad eller visar tecken pa att ha Gppnats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr imatinib (som mesylat). En Imatinib ratiopharm-tablett innehéller
imatinibmesylat motsvarande 400 mg imatinib.

Ovriga innehallsimnen &r kalciumvitefosfat, krospovidon och magnesiumstearat.

Tablettoverdrag: makrogol, polyvinylalkohol, talk, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172) och rod
jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Imatinib ratiopharm 400 mg filmdragerade tabletter 4r morkgula eller brunorange, avlénga,
filmdragerade tabletter forsedda med en brytskara pa den ena sidan. Tabletterna ar priglade med 1T
och ”4”pa var sin sida om brytskédran.

Imatinib ratiopharm tillhandahélls i forpackningar innehallande

- 30 och 90 filmdragerade tabletter i blisterforpackningar.

-10x 1,30 x 1 och 90 x 1 filmdragerade tabletter i perforerade endosblisterforpackningar.
- 100 eller 500 tabletter i tablettburkar av HDPE.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Tjeckien

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Teva Operations Poland Sp z.0.0.
ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Polen

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungern

TEVA PHARMA S.L.U.
C/C,n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanien

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢ca 25, 10000 Zagreb, Kroatien
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Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 20.6.2022.
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