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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Imatinib Sandoz 100 mg
Imatinib Sandoz 400 mg

filmom obalené tablety

imatinib

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk wdE

1.

Co je Imatinib Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imatinib Sandoz
Ako uzivat’ Imatinib Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imatinib Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Imatinib Sandoz a na o sa pouziva

Imatinib Sandoz je liek, ktory obsahuje lie¢ivo nazyvané imatinib. Tento liek u¢inkuje tak, ze
spomal’uje rast abnormalnych buniek pri ochoreniach uvedenych nizsie. Patria k nim niektoré typy
rakoviny.

Imatinib Sandoz sa pouZiva u dospelych a deti na lie¢bu:

chronickej myelocytovej leukémie (CML). Leukémia je rakovina bielych krviniek. Tieto biele
krvinky obvykle poméahaju telu bojovat’ proti infekciam. Chronicka myelocytova leukémia je
typom leukémie, pri ktorej niektoré abnormalne biele krvinky (nazyvané myeloidné bunky) sa
zacnu nekontrolovane mnozit'.

akutnej lymfoblastickej leukémie s pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph-pozitivna
ALL). Leukémia je rakovina bielych krviniek. Tieto biele krvinky obvykle pomahaja telu bojovat
proti infekciam. Akutna lymfoblasticka leukémia je typom leukémie, pri ktorej Sa urcité
abnormalne biele krvinky (ozna¢ované ako lymfoblasty) zaénu nekontrolovane mnozit’. Imatinib
Sandoz brani mnozeniu tychto buniek.

Imatinib Sandoz sa tieZ pouZiva u dospelych na liecbu:

myelodysplastickych/myeloproliferativnych ochoreni (MDS/MPD). Je to skupina ochoreni
krvi, pri ktorych sa niektoré krvinky zaént nekontrolovane mnozit'. Imatinib Sandoz brani
mnozeniu tychto krviniek pri ur¢itom podtype tychto ochoreni.

hypereozinofilného syndrému (HES) a/alebo chronickej eozinofilovej leukémie (CEL). Su to
ochorenia krvi, pri ktorych sa niektoré krvinky (nazyvané eozinofily) zacnil nekontrolovane
mnozit’. Imatinib Sandoz brani mnoZeniu tychto krviniek pri ur¢itom podtype tychto ochoreni.
Gastrointestinalne stromové nadory (GIST). GIST je rakovina Zaludka a ¢riev. Vznika z
nekontrolovaného mnozenia buniek podpornych tkaniv tychto organov.
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- dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP). DFSP je rakovina tkaniva pod kozou, v ktorom sa
niektoré bunky za¢nll nekontrolovane mnozit'. Imatinib Sandoz brani mnozeniu tychto buniek.

V dalsich castiach tejto pisomnej informacie budeme pouzivat’ skratky, ked’ sa bude hovorit’ o tychto
ochoreniach.

Ak mate akékol'vek otazky, ako Imatinib Sandoz ucinkuje alebo preco vam predpisali tento liek,
obrat’te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Imatinib Sandoz

Imatinib Sandoz vam predpise len lekar, ktory ma skusenosti s lickmi pouzivanymi na lie¢bu rakoviny
krvi alebo solidnych nadorov.

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny svojho lekara, aj ked’ sa budu lisit’ od vS§eobecnych udajov v tejto
pisomnej informacii.

Neuzivajte Imatinib Sandoz
- ak ste alergicky na imatinib alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Ak sa vas to tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi a neuZite Imatinib Sandoz.
Ak si myslite, Ze by ste mohli byt alergicky, ale nie ste si isty, porad’te sa s lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Imatinib Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate alebo ste niekedy mali tazkosti s pecetiou, oblickami alebo srdcom.

- ak uzivate liek levotyroxin, pretoZze vam odstranili §titnu zl'azu.

- ak ste nickedy mali alebo v si¢asnosti by ste mohli mat’ infekciu zapri¢inenu virusom hepatitidy
B. Dévodom je, ze Imatinib Sandoz by mohol sposobit’, ze sa hepatitida B opat’ aktivuje, ¢o
moze byt v niektorych pripadoch smrtel'né. Lekar bude pred zacatim liecby pacientov pozorne
sledovat’ na prejavy tejto infekcie.

- ak sa pri uzivani lieku Imatinib vyskytni modriny, krvacanie, hori¢ka, inava a zmétenost,
kontaktujte svojho lekara. M6zu to byt prejavy poskodenia krvnych ciev zndme ako
tromboticka mikroangiopatia (TMA).

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi predtym, ako uZijete Imatinib
Sandoz.

Pocas uzivania Imatinibu Sandoz mozete byt citlivejsi na slnko. Je ddlezité pokryt Casti pokozky
vystavené slnku a pouzivat opal’ovaci krém s vysokym ochrannym faktorom pred slne¢nym Ziarenim
(SPF, sun protection factor). Tieto bezpecnostné opatrenia sa vztahuju aj na deti.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa vam pocas liecby Imatinibom Sandoz vel'mi rychlo zvysi
telesna hmotnost’. Imatinib Sandoz moéze sposobit’, Ze telo zadrziava vodu (zavazné zadrziavanie
tekutiny).

Pocas uzivania Imatinibu Sandoz si lekar bude pravidelne overovat), ¢i liek u¢inkuje. Pravidelne vam
budu kontrolovat aj krv a telesnii hmotnost’.

Deti a dospievajuci

Imatinib Sandoz je urceny aj na liecbu deti s CML. Nie je ziadna sktsenost’ s pouzitim u deti s CML
mladsich ako 2-ro¢nych. Skusenost’ s pouzitim u deti s Ph-pozitivnou ALL je obmedzena a skuiisenost’
s pouzitim u deti s MDS/MPD, DFSP, GIST a HES/CEL je vel'mi obmedzena.
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Niektoré deti a dospievajici uzivajtci Imatinib Sandoz mézu rast’ pomalSie, ako je normalne. Lekar
bude kontrolovat’ ich rast poc€as pravidelnych navstev.

Iné lieky a Imatinib Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis (napr. paracetamol) a liekov z liecivych
rastlin (napr. l'ubovnik bodkovany), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky
mozu ovplyvnit’ u€¢inok Imatinibu Sandoz, ked’ sa uzivaju sticasne. Mozu zvysit’ alebo znizit’ G¢inok
Imatinibu Sandoz, o mé za nésledok bud’ zvysenie vedlajsich ucinkov, alebo zniZenie uc¢innosti
Imatinibu Sandoz. Imatinib Sandoz mé6ze rovnako ovplyvnit niektoré iné lieky.

Ak uzivate lieky, ktoré brania vzniku krvnych zrazenin, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

- Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

- Imatinib Sandoz sa neodporuca uzivat’ pocas tehotenstva, pokial to nie jednoznacne potrebné,
pretoze moze Skodit’ vaSmu dietat'u. Lekar sa s vami porozprava o moznych rizikdch uzivania
Imatinibu Sandoz pocas tehotenstva.

- Zeny, ktoré mozu otehotniet’, Majui pocas lie¢by a najmenej 15 dni po ukonéenti liegby pouzivat’
ucinnu antikoncepciu.

- Pocas liecby Imatinibom Sandoz a najmenej 15 dni po ukonceni liecby nedojcite, pretoze to
moze poskodit’ vase dieta.

- Pacientom, ktorych znepokojuje ich plodnost’ pocas uzivania Imatinibu Sandoz, sa odporuca,
aby sa poradili so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania tohto lieku mozete pocitit’ zavrat alebo ospalost’ alebo mat’ rozmazané videnie. Ak toto
nastane, neved’te vozidla alebo nepouzivajte akékol'vek nastroje alebo neobsluhujte stroje, pokial’ sa
opéat’ nebudete citit’ lepsie.

3. Ako uzZivat’ Imatinib Sandoz

Vas lekar vam predpisal Imatinib Sandoz, pretoze trpite zavaznym ochorenim. Imatinib Sandoz vam
moze pomodct bojovat’ proti tomuto ochoreniu.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Je dolezité, aby ste to
robili tak dlho, ako vam povie lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Neprestarite uzivat’ Imatinib Sandoz, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Ak nie ste schopny uzivat
liek ako vam predpisal lekar, alebo mate pocit, Ze ho viac nepotrebujete, okamzite kontaktujte svojho
lekara.

Kol’ko Imatinibu Sandoz uzit’

Pouzitie u dospelych
Lekar vam presne povie, kol’ko tabliet Imatinibu Sandoz mate uzit'.

- Aksa liedite na CML:
V zavislosti od vasho stavu je zvycajna zaciato¢na davka bud’ 400 mg alebo 600 mg:
Imatinib Sandoz 100 mg:
- 400 mg sa uziva ako 4 tablety jedenkrat denne.
- 600 mg sa uziva ako 6 tabliet jedenkrat denne.
Imatinib Sandoz 400 mg:
- 400 mg sa uziva ako jedna tableta jedenkrat denne.
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- 600 mg sa uziva ako jedna 400 mg tableta spolu s polovicou 400 mg tablety (alebo 2 tabletami
po 100 mg) jedenkrat denne.

- Priliecbe GIST:
Imatinib Sandoz 100 mg:
Zaciatocna davka je 400 mg a uZiva sa ako 4 tablety jedenkrat denne.
Imatinib Sandoz 400 mg:
Zaciato¢na davka je 400 mg a uZiva sa ako jedna tableta jedenkrat denne.

Pri CML a GIST vam lekar moze predpisat’ vyssiu alebo nizsiu davku v zavislosti od vase;j
odpovede na liec¢bu.

Imatinib Sandoz 100 mg: Ak je vaSa denna davka 800 mg (8 tabliet), uZivajte 4 tablety rano a 4
tablety vecer.

Imatinib Sandoz 400 mg: Ak je vaSa denna davka 800 mg (2 tablety), uzivajte jednu tabletu rano a
jednu tabletu vecer.

- AKk sa lie¢ite na Ph-pozitivnu ALL:
Imatinib Sandoz 100 mg: Zaciato¢na davka je 600 mg a uziva sa ako 6 tabliet jedenkrat denne.
Imatinib Sandoz 400 mg: Zaciato¢na davka je 600 mg a uziva sa ako jedna 400 mg tableta spolu
s polovicou 400 mg tablety (alebo 2 tabletami po 100 mg) jedenkrat denne.

- AKk sa lie¢ite na MDS/MPD:
Imatinib Sandoz 100 mg: Zaciato¢na davka je 400 mg a uziva sa ako 4 tablety jedenkrat denne.
Imatinib Sandoz 400 mg: Zaciato¢na davka je 400 mg a uziva sa ako jedna tableta jedenkrat
denne.

- Ak sa lie¢ite na HES/CEL:
Imatinib Sandoz 100 mg: Zaciato¢na davka je 100 mg a uziva sa ako jedna tableta jedenkrat
denne. Va3 lekar moze rozhodnut’ o zvyseni davky na 400 mg, ktora sa uziva ako 4 tablety
jedenkrat denne, v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.
Imatinib Sandoz 400 mg: Zaciato¢na davka je 100 mg a uziva sa ako jedna 100 mg tableta
jedenkrat denne. V4s lekar m6ze rozhodnut’ o zvyseni davky na 400 mg, ktoré sa uziva ako jedna
400 mg tableta jedenkrat denne, v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.

- Ak sa lieCite na DFSP:
Imatinib Sandoz 100 mg: Davka je 800 mg denne (8 tabliet), ktora sa uziva ako 4 tablety rano a 4
tablety vecer.
Imatinib Sandoz 400 mg: Davka je 800 mg denne (2 tablety), ktora sa uziva ako jedna tableta rano
a jedna tableta vecer.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lekar vam povie, kol’ko tabliet Imatinibu Sandoz mate podat’ vasmu diet’at'u. MnozZstvo podavaného
Imatinibu Sandoz zavisi od ochorenia vasho diet'at’a, jeho telesnej hmotnosti a vysky. Celkova denna
davka u deti nesmie prekro¢it’ 800 mg pri CML a 600 mg pri Ph+ ALL. Lie¢ba sa vasmu dietat'u
moze podavat’ bud’ vo forme davky jedenkrat denne alebo dennti davku mozno rozdelit’ na dve
podania (polovica rano a polovica vecer).

Filmom obalena tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Kedy a ako uZivat’ Imatinib Sandoz

- Imatinib Sandoz uZivajte s jedlom. Poméze vas to chranit’ pred Zalido¢nymi tazkostami pocas
uzivania Imatinibu Sandoz.

- Tablety prehltnite celé a zapite ich velkym poharom vody.

Ak tablety nemdzete prehltnit, mozete ich rozpustit’ v pohari neperlivej vody alebo jablkovej $tavy.
- Imatinib Sandoz 100 mg: Pouzite priblizne 50 ml na kazdu 100 mg tabletu.
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Imatinib Sandoz 400 mg: Pouzite priblizne 200 ml na kazda 400 mg tabletu alebo priblizne 100
ml na polovicu 400 mg tablety.

- Miesajte lyzickou az do uplného rozpustenia tabliet.

- Ked sa tableta rozpusti, ihned’ vypite cely obsah pohara. Zvysky rozpustenych tabliet mézu zostat’
Vv pohari.

AKo dlho uzivat’ Imatinib Sandoz
Pokracujte v uzivani Imatinibu Sandoz kazdy den tak dlho, ako vam povie vas lekar.

Ak uZijete viac Imatinibu Sandoz, ako mate
Ak ste nahodou uzili prili§ vela tabliet, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi. Mozno budete
potrebovat’, aby vam poskytli lekarsku pomoc. Balenie lieku si vezmite si so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Imatinib Sandoz

- Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Ak je uz vSak takmer ¢as na d’alsiu
davku, vynechajte davku, na ktoru ste zabudli.

- Potom pokracujte vo svojom normalnom rozvrhu uzivania.

- Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne Su mierne az stredne zavazné.

Niektoré vedlajSie uf¢inky mozZu byt’ zavazné. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich
ucinkov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi:

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob) alebo €asté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10

0s0b):

- rychly narast telesnej hmotnosti. Imatinib Sandoz moze spdsobit’, ze vase telo zadrziava vodu
(zavazné zadrziavanie tekutiny).

- prejavy infekcie, ako je hortcka, zimnica, bolest” hrdla alebo vredy v tstach. Imatinib Sandoz
mdze znizit’ pocet bielych krviniek, preto mozete I'ahSie dostat’ infekcie.

- neocakavané krvacanie alebo vznik krvnych podliatin (bez toho, aby ste sa zranili).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) alebo zriedkavé (mdzu postihovat’ menej

ako 1z 1 000 os6b):

- bolest’ na hrudi, nepravidelny srdcovy rytmus (prejavy problémov so srdcom).

- kasel’, tazkosti s dychanim alebo bolestivé dychanie (prejavy problémov s plicami).

- zavrat alebo pocit mdloby (prejavy nizkeho tlaku krvi).

- nevolnost’ (nauzea) so stratou chuti do jedla, tmavy mo¢, zozltnutie koze alebo oci (prejavy
problémov s pecenou).

- vyrazka, sCervenenie koze s pluzgiermi na perach, ociach, kozi alebo v tstach, odlupovanie koze,
horucka, vypuklé ¢ervené alebo purpurové Skvrny na kozi, svrbenie, pocit palenia, pl'uzgierovité
vyrazky (prejavy problémov s kozZou).

- bolestivé ¢ervené hrcky na kozi, bolest’ koze, sCervenanie koze (zapal tukového tkaniva pod
kozou).

- silna bolest’ brucha, krv pritomna vo zvratkoch, v stolici alebo v mo¢i, ¢ierna stolica (prejavy
problémov s traviacou ststavou).

- Zéavazné znizenie tvorby mocu, pocit sméddu (prejavy problémov s oblickami).
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nevolnost’ (nausea) s hnac¢kou alebo vracanim, bolest’ brucha alebo horacka (prejavy problémov s
¢revami).

silna bolest’ hlavy, slabost’ alebo ochrnutie koncatin alebo tvare, tazkosti s recCou, nahla strata
vedomia (prejavy problémov s nervovou ststavou ako je krvacanie alebo opuch v lebke/mozgu).
bleda koza, pocit unavy a dychavi¢nost’ a tmavy mo¢ (prejavy nizkeho poctu ¢ervenych krviniek).
bolest’ oka alebo zhorSenie zraku, krvacanie do odi.

bolest’ kosti alebo kibov (prejavy osteonekrozy).

pluzgiere na kozi alebo slizniciach (prejavy pemfigu).

necitlivé alebo studené prsty na nohach a rukach (prejavy Raynaudovho syndrému).

nahly opuch a s¢ervenenie koze (prejavy infekcie koze nazyvanej celulitida).

tazkosti so sluchom.

svalova slabost’ a ki¢e s poruchou srdcového rytmu (prejavy zmien mnozstva draslika v krvi).
tvorba podliatin.

bolest’ zaludka s pocitom nevolnosti (hauzea).

svalové kfce s hortickou, ¢ervenohnedy moc, svalova bolest’ alebo slabost’ (prejavy problémov so
svalmi).

bolest’ v panve niekedy s nevol'nost'ou a vracanim, s neo¢akavanym krvacanim z po$vy, zavratom
alebo pocitom mdloby nasledkom nizkeho krvného tlaku (prejavy problémov s vaje¢nikmi alebo
maternicou).

nevolnost, dychavi¢nost, nepravidelny tlkot srdca, zakaleny moc, inava a/alebo neprijemny pocit
v klboch spojeny s nezvy€ajnymi vysledkami laboratornych testov (napr. vysoka hladina draslika,
kyseliny mocovej a vapnika a nizka hladina fosforu v krvi).

krvné zrazeniny v malych krvnych cievach (tromboticka mikroangiopatia)

Nezname (z dostupnych tidajov):

kombinacia rozsiahlej a zavaznej vyrazky, nevolnost, horu¢ka, vysoka hladina uréitého typu
bielych krviniek alebo zoZltnutie koze alebo oéi (prejavy zltacky) s dychavi¢nostou,
bolest'ou/t'azivym pocitom na hrudi, zdvazné znizenie tvorby mocu a pocit sméadu a pod. (prejavy
alergickej reakce spojenej s liecbou).

chronické zlyhavanie obliciek.

rekurencia (opétovny vyskyt, reaktivacia - opdtovna aktivacia) infekcie zapriCinenej virusom
hepatitidy B, ked’ ste mali hepatitidu B v minulosti (infekciu pecene).

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z tychto uc¢inkov, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky mézu zahFfiiat’:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

bolest’ hlavy alebo pocit tinavy.

nevolnost’ (nauzea), vracanie, hnacka alebo traviace tazkosti.

vyrazka.

svalové ki¢e alebo bolest’ kibov, svalov alebo kosti po¢as lie€by imatinibom alebo po ukon&eni
uzivania imatinibu.

opuch ako je napr. opuch okolo ¢lenkov alebo opuchnuté oci.

zvySenie telesnej hmotnosti.

Ak vam akykol'vek z tychto ucinkov spdsobuje zavazné tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

strata chuti do jedla, zniZenie telesnej hmotnosti alebo porucha vnimania chuti.

zavrat alebo pocit slabosti.

tazkosti so spankom (nespavost).

vytok z oka so svrbenim, zacervenanim a opuchom (zapal o¢nych spojoviek), slzenie o¢i alebo
rozmazané videnie.

krvacanie z nosa.
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bolest’ alebo nadavanie brucha, plynatost, palenie zahy alebo zapcha.
svrbenie.

neobvyklé vypadéavanie alebo rednutie vlasov.

znecitlivenie ruk alebo chodidiel.

vredy v ustach.

bolest’ kibov s opuchom.

sucho v ustach, suchost’ koze alebo suchost’ o¢i.

Znizend alebo zvySena citlivost’ koze.

navaly tepla, zimnica alebo no¢né potenie.

Ak vam akykol'vek z tychto u¢inkov sposobuje zavazné tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

kaSel’, nadcha alebo zapchaty nos, pocit tazkosti alebo bolesti pri stlaceni oblasti nad o¢ami alebo
po stranach nosa, upchaty nos, kychanie, bolest” hrdla s alebo bez bolesti hlavy (prejavy infekcie
hornych dychacich ciest).

silna bolest’ hlavy pocitovana ako pulzujica bolest’ alebo pocit pulzovania, zvy¢ajne na jednej
strane hlavy Casto sprevadzana nevolnost'ou, vracanim a citlivost'ou na svetlo alebo zvuk (prejavy
migrény).

priznaky podobné chripke (chripka).

bolest’ alebo pocit palenia pri moceni, zvySena telesna teplota, bolest’ v slabinach alebo oblasti
panvy, ¢erveno— alebo hnedo— zafarbeny alebo zakaleny mo¢ (prejavy infekcie mocovych ciest).
bolest’ a opuch kibov (prejavy artralgie).

neustaly pocit smutku alebo straty zdujmu, ktory vam brani vykonavat’ bezné ¢innosti (prejavy
depresie).

pocit obav a starosti spolu s fyzickymi priznakmi ako je buSenie srdca, potenie, chvenie a sucho v
ustach (prejavy uzkosti).

ospanlivost/somnolencia/nadmerny spanok.

chvenie alebo mimovol'né pohyby (tremor).

zhorSenie pamiti.

silné nutkanie hybat’ nohami (syndrém nepokojnych noh).

pocutie zvukov (napr. zvonenie, hucanie) v uSiach, ktoré nemaju externy zdroj (tinitus).

vysoky krvny tlak (hypertenzia).

grganie.

zapal pier.

tazkosti s prehitanim.

zvysené potenie.

zmena farby koze.

lamavé nechty.

¢ervené hrboléeky alebo pupence s bielou hlavickou okolo korienkov vlasov, pripadne s bolestou,
svrbenim alebo pocitom pélenia (prejavy zapalu vlasovych folikulov nazyvanych aj folikulitida).
kozna vyrazka s odlupovanim alebo olupovanim (exfoliativna dermatitida).

zvacsenie prsnikov (moze sa vyskytnit’ u muzov alebo zien).

tupa bolest” a/alebo pocit tazoby v semennikoch alebo podbrusku, bolest’ pri moceni, pohlavnom
styku alebo ejakulacii, krv v moci (prejavy edému semennikov).

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (erektilna dysfunkcia).

silna alebo nepravidelna menstruacia.

tazkosti s dosiahnutim/udrzanim sexualneho vzrusenia.

zniZena sexualna tazba.

bolest’ bradaviek.

celkovy pocit nepohody (malétnost).

virusova infekcia, ako je opar.

bolest’ krizov spdsobena poskodenim obliciek.

zvySena frekvencia mocenia.

zvySena chut’ do jedla.

bolest’ alebo pocit palenia v hornej ¢asti brucha a/alebo hrudnika (palenie zahy), nevol'nost,
vracanie, kysly reflux, pocit plnosti a nadivania, ¢ierna stolica (prejavy Zalidocného vredu).
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- stuhnutost kibov a svalov.
- nezvyCajné vysledky laboratornych testov.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- zmitenost.
- zmena farby nechtov.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zacervenanie a/alebo opuch dlani na rukach a chodidiel na nohach, ktoré méze sprevadzat’
mravcenie a palciva bolest’.

- Dbolestivé a/alebo pluzgierovité rany na kozi.

- Spomalenie rastu u deti a dospievajucich.

Ak vam akykol'vek z tychto u¢inkov sposobuje zavazné tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Imatinib Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatulke po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Imatinib Sandoz 100 mg: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Imatinib Sandoz 400 mg (PVC/PE/PVDC/hlinikové blistre): Uchovavajte pri teplote neprevysujucej
25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Imatinib Sandoz obsahuje

- Liecivo je imatinibium-mezylat.

Imatinib Sandoz 100 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg imatinibu (vo forme
mezylatu).

Imatinib Sandoz 400 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg imatinibu (vo forme
mezylatu).

- Dalsie zlozky jadra tablety su mikrokrystalické celuléza, krospovidon (typ A), hypromeldza,
stearat hore¢naty, bezvody koloidny oxid kremigity.

- Dalsie zlozky obalu tablety su Gerveny oxid Zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity (E 172),
makrogol 4000, mastenec, hypromeloza.

AKo vyzera Imatinib Sandoz a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Imatinib Sandoz 100 mg:

Kazda filmom obalena tableta Imatinibu Sandoz, s priemerom priblizne 9,2 mm, je tmavozlta az
hnedooranzova, okruhla, z oboch stran vypukla so skosenymi hranami, s vyrazenym oznac¢enim
»INVR® na jednej strane a ,,SA* a deliacou ryhou medzi pismenami na druhe;j strane.

Imatinib Sandoz 400 mg:

Kazda filmom obalena tableta Imatinibu Sandoz, s pribliznou dizkou 19,2 mm a $irkou 7,7 mm, je
tmavozIta az hnedooranzova, ovalna, z oboch stran vypukla so skosenymi hranami, s vyrazenym
oznacenim ,,400* na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane, priCom na oboch Castiach
oddelenych deliacou ryhou je oznacenie SL.

Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Imatinib Sandoz 100 mg:
Tablety st balené v PVC/hlinikovych alebo PVC/PE/PVDC/hlinikovych blistroch a vlozené
v skatulke, s velkost'ami balenia 20, 30, 50, 60, 80, 90 alebo 120 filmom obalenych tabliet.

Imatinib Sandoz 400 mg:
Tablety st balené v PVC/PE/PVDC/hlinikovych blistroch a vlozené v Skatulke, s vel'kost'ami balenia
10, 30, 50, 60, 80 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Lubrana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Lublana

Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava
Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Nemecko

Novartis Pharmaceutical
Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57
1000 Lublana
Slovinsko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen-Anhalt

39179 Barleben
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Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom

kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Imatinib Sandoz 100 mg, filmomhulde tabletten
Imatinib Sandoz 400 mg, filmomhulde tabletten
Rakusko: Imatinib Sandoz 100 mg —Filmtabletten
Imatinib Sandoz 400 mg —Filmtabletten
Belgicko: Imatinib Sandoz, 100 mg filmomhulde tabletten
Imatinib Sandoz, 400 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: Imatinib Sandoz 100 mg
Imatinib Sandoz 400 mg
Nemecko: Imatinib HEXAL 100 mg Filmtabletten
Imatinib HEXAL 400 mg Filmtabletten
Dansko: Imatinib Sandoz
Estonsko: Imatinib Sandoz
Spanielsko: Imatinib Sandoz 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Imatinib Sandoz 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finsko: Imatinib Sandoz
Francuzsko: Imatinib Sandoz 100 mg, comprimé pelliculé sécable
Imatinib Sandoz 400 mg, comprimé pelliculé sécable
Mad’arsko: Imatinib Sandoz 100 mg filmtabletta
Imatinib Sandoz 400 mg filmtabletta
frsko: Imatinib Rowex 100 mg Film-coated tablets
Imatinib Rowex 400 mg Film-coated tablets
Taliansko: IMATINIB SANDOZ
Litva: Imatinib Sandoz 100 mg plévele dengtos tabletés
Imatinib Sandoz 400 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Imatinib Sandoz 100 mg apvalkotas tabletes
Imatinib Sandoz 400 mg apvalkotas tabletes
Norsko: Imatinib Sandoz
Svédsko: Imatinib Sandoz

Slovenska republika:  Imatinib Sandoz 100 mg

Imatinib Sandoz 400 mg
Spojené kralovstvo Imatinib 100 mg film-coated tablets
(Severné Irsko): Imatinib 400 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.
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