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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Imatinib Grindeks 100 mg tvrdé tobolky
imatinibum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Imatinib Grindeks a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Imatinib Grindeks uZivat
3. Jak se Imatinib Grindeks uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Imatinib Grindeks uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Imatinib Grindeks a k ¢emu se pouZiva

Imatinib Grindeks je 1€k obsahujici 1é¢ivou latku imatinib. Tento 1€k tlumi rist abnormalnich bun¢k
U nize uvedenych onemocnéni, zahrnujicich nékteré typy nadora.

Imatinib Grindeks se pouZiva k 1é¢bé dospélych a déti:

- S Chronickou myeloidni leukemii (CML). Leukemie je nadorové onemocnéni bilych krvinek.
Bilé krvinky obvykle pomahaji télu bojovat proti infekci. Chronicka myeloidni leukemie je
forma leukemie, pfi které urCité abnormalni bilé krvinky (nazvané myeloidni bunky) zacnou
rast nekontrolované.

- S Philadelphia chromozom pozitivni akutni lymfatickou leukemii (Ph-pozitivni ALL).
Leukemie je nadorové onemocnéni bilych krvinek. Tyto bilé krvinky obvykle pomahaji télu
bojovat proti infekci. Akutni lymfaticka leukemie je forma leukemie, pti které urcité abnormalni
bilé krvinky (nazvané lymfoblasty) za¢nou nekontrolované rust. Imatinib Grindeks tlumi rist
téchto bunek.

Imatinib Grindeks se také pouziva k 1é¢bé dospélych:

- s myelodysplatickym/myeloproliferativnim onemocnénim (MDS/MPD). Jde o skupinu
onemocnéni krve, u kterych nékteré bilé krvinky za¢nou rist nekontrolované. Imatinib Grindeks
tlumi rust téchto bunék u uréitého podtypu téchto onemocnéni.

- s hypereozinofilnim syndromem (HES) a/nebo chronickou eozinofilni leukemii (CEL).
Jsou to onemocnéni krve, pfi nichz urcité krvinky (nazvané eozinofily) zanou rist
nekontrolovang. Imatinib Grindeks tlumi rust téchto bunék u ur¢itého podtypu téchto
onemocnéni.



- se zhoubnymi, stromalnimi nadory zaZivaciho traktu (anglicka zkratka je GIST). GIST je
nadorové onemocnéni Zaludku a stiev. Vznika nekontrolovanym riistem podptirné tkané téchto
organtl.

- s dermatofibrosarkomem protuberans (DFSP). DFSP je nadorové onemocnéni podkozni
tkané, pti kterém nékteré bunky zacnou rtst nekontrolovanég. Imatinib Grindeks tlumi rist
téchto bunék.

V nasledujicim textu této ptibalové informace budeme pro tato onemocnéni pouzivat zkratky.

Jestlize mate n€jaké dotazy, jak Imatinib Grindeks piisobi, nebo proc¢ byl tento 1€k predepsan prave
Vam, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Imatinib Grindeks uzivat

Imatinib Grindeks bude pfedepsan pouze lékatem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou nadorovych
onemocnéni krve nebo solidnich nadort (pevnych ohrani¢enych nadortt).

Dodrzujte pecliveé vSechna doporuceni I€kate, i kdyZ se budou lisit od obecnych informaci uvedenych
Vv této piibalové informaci.

Neuzivejte Imatinib Grindeks:
- jestlize jste alergicky(a) na imatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).
Pokud se Vas to tyka, oznamte to svému lékari, aniz byste Imatinib Grindeks uzival(a).

Jestlize si myslite, ze miizete byt alergicky(4), ale nejste si tim jisty(a), porad’te se se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim Imatinibu Grindeks se porad’te se svym Iékafem:
- jestlize mate nebo jste v minulosti m¢l(a) potize s jatry, ledvinami nebo se srdcem;
- jestlize uzivate levothyroxin, protoze Vam byla odstranéna Stitna zlaza;
- pokud jste nékdy mél(a) nebo nyni mate infekéni hepatitidu typu B (Zloutenka typu B). Imatinib
Grindeks muze hepatitidu typu B znovu aktivovat, coz mtze v n¢kterych piipadech vést
k amrti. Pfed zahajenim 1é¢by 1ékaf pacienty peclivé vySetii s ohledem na mozny vyskyt
znamek této infekce;
- jestlize se u Vas béhem lécby Imatinibem Grindeks objevi modfiny, krvaceni, horecka, tinava
a zmatenost, kontaktujte svého 1ékare. Mize to byt znamka poskozeni krevnich cév znama jako
tromboticka mikroangiopatie (TMA).
Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to 1ékafi pred uZivanim Imatinibu
Grindeks.

Béhem uzivani pfipravku Imatinib Grindeks miZete byt citlivéjsi na slunecni zafeni. Je dilezité,
abyste pouzival(a) ochranny odév a opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem proti slunecnimu
zateni. Tato bezpec¢nostni opatfeni jsou platna i pro déti.

Pokud se Vam za¢ne béhem 1écby Imatinibem Grindeks velmi rychle zvySovat télesna hmotnost,
sdélte to ihned svému lékafi. Imatinib Grindeks mize zpisobit zadrzovani vody ve Vasem téle
(zavaznou retenci tekutin).

Béhem uzivani Imatinibu Grindeks bude 1ékaf pravidelné sledovat, zda 1€k G¢inkuje. Také Vam bude
pravidelné kontrolovat Krevni obraz a t€lesnou hmotnost.

Déti a dospivajici

Imatinib Grindeks je pouzivan také k 1écbé déti s CML. Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim u déti
s CML mladsich nez 2 roky. Zkusenosti s podavanim u déti s Ph-pozitivni ALL jsou omezené a u déti
s MDS/MPD, DFSP, GIST a HES/CEL jsou velmi omezené.



U nékterych déti a dospivajicich, ktefi uzivaji Imatinib Grindeks, se miiZe projevit pomalejsi t€lesny
rust, nez je bézné. Lékai bude pii pravidelnych navstévach rust sledovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Imatinib Grindeks

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i 0 lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu
(jako je paracetamol), v¢etné rostlinnych piipravki (jako je tfezalka teckovana). Nékteré I1éky mohou
ovliviiovat t€inek Imatinibu Grindeks, pokud jsou uzivany spole¢né. Mohou zvysit nebo naopak snizit
ucinek Imatinibu Grindeks, coz vede bud’ ke zvyseni jeho nezadoucich u¢inkd, nebo ke snizeni jeho
ucinnosti. Stejné tak mize Imatinib Grindeks ovliviiovat i n€které jiné 1éky.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky zamezujici tvorbé krevnich srazenin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

- Uzivani Imatinibu Grindeks béhem te€hotenstvi se nedoporucuje, pokud to neni nezbytné nutné,
protoze muze poskodit Vase dité. Lékai Vam vysvétli mozna rizika uzivani Imatinibu Grindeks
be&hem teéhotenstvi.

- Zenam, které by mohly otéhotnét, se doporuduje pouzivat b&hem 1é&by a po dobu 15 dni po
ukonéeni 1é¢by uc¢innou antikoncepci.

- Béhem 1é¢by a po dobu 15 dnti po ukonéeni 1é€by Imatinibem Grindeks nekojte, protoze to
muze poskodit Vase dité.

- Pacienti, ktefi se béhem uzivani Imatinibu Grindeks obavaji o svou plodnost, se maji poradit se
se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pfi uzivani tohoto piipravku mazete pocitovat zavrat’ nebo ospalost nebo se objevi rozmazané vidéni.
Pokud se to stane, netid'te nebo neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje, dokud se nebudete opét citit
dobre.

3. Jak se Imatinib Grindeks uziva

Lékai Vam piedepsal Imatinib Grindeks, protoze mate zavazné onemocnéni. Imatinib Grindeks Vam
muze pomoci v boji s timto onemocnénim.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyna svého Iékare nebo 1ékarnika. Je dulezité
pokracovat v 1é¢bé tak dlouho, jak Vam fekl Iékai nebo 1ékarnik. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Neprerusujte uzivani Imatinibu Grindeks, dokud Vam to Iékai nefekne. Pokud nemuizete uzivat 1ék
podle pokyni svého 1ékare nebo si myslite, ze ho jiz nepotiebujete, kontaktujte okamzité svého lékare.

Kolik Imatinibu Grindeks mate uZivat

Pouziti u dospélych
Lékar Vam presné sdéli, kolik tobolek Imatinibu Grindeks mate uzivat.

- Jestlize jste lé¢en(a) kvili CML:
Podle stavu VaSeho onemocnéni je obvykla po¢atecni davka 400 mg nebo 600 mg:
- 400 mg uzitych jako 4 tobolky jednou denné
- 600 mg uzitych jako 6 tobolek jednou denné.

- Jestlize jste lé¢en(a) kvili GIST:
Pocatecni davka je 400 mg uzita jako 4 tobolky jednou denné.



Pri CML a GIST Vam muze lékai podle odpovédi na l1é¢bu piedepsat vyssi nebo nizsi davky. Jestlize
je Vase denni davka 800 mg (8 tobolek), mél(a) byste uzivat 4 tobolky rano a 4 tobolky vecer.

- Jestlize jste lé¢en(a) kvali Ph-pozitivni ALL:
Pocatecni davka je 600 mg uzita jako 6 tobolek jednou denng.

- Jestlize jste 1é¢en(a) kvili MDS/MPD:
Pocateéni davka je 400 mg uzita jako 4 tobolky jednou denné.

- Jestlize jste 1é¢en(a) kvili HES/CEL.:
Pocateéni davka je 100 mg uzita jako 1 tobolka jednou denné. Podle Vasi odpovédi na 1é€bu
mize lékat rozhodnout o zvyseni davky na 400 mg uzitych jako 4 tobolky jednou denné.

- JestliZe jste lécen(a) kvili DFSP:
Davka je 800 mg denné (8 tobolek) uzita jako 4 tobolky rano a 4 tobolky vecer.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lékar Vam fekne, kolik tobolek Imatinibu Grindeks ma byt Vasemu ditéti podano. Mnozstvi
podaného Imatinibu Grindeks zavisi na zdravotnim stavu Vaseho ditéte, na jeho télesné hmotnosti
a vysce. Celkova podana denni davka u déti nesmi prekrocit 800 mg pii CML a 600 mg pii Ph-
pozitivni ALL. Léc¢ba maze byt Vasemu ditéti podavana bud’ jednou denng, nebo miize byt davka
rozdélena do dvou podani (polovina davky rano a polovina vecer).

Kdy a jak uzivat Imatinib Grindeks

- Imatinib Grindeks uzivejte s jidlem. Muzete tak piedejit zalude¢nim potizim spojenym
s uzivanim Imatinibu Grindeks.

- Tobolky polykejte celé a zapijte je velkou sklenici vody. Tobolky neotevirejte ani nedrtte,
pokud nemate potize s polykanim (napt. u déti).

- Pokud nejste schopny(a) tobolku spolknout, muzete ji otevtit a rozpustit prasek ve sklenici
neperlivé vody nebo jable¢ného dzusu.

- Jestlize jste téhotna nebo muzete otéhotnét a otevirate tobolky, musite s obsahem manipulovat
velmi opatrng, abyste zabranila kontaktu s kazi a o¢ima nebo ptipravek nevdechla. Po otevieni
tobolky si okamzité umyjte ruce.

Jak dlouho se Imatinib Grindeks uziva
Uzivejte Imatinib Grindeks kazdy den tak dlouho, jak Vam lékai sdéli.

JestliZe jste uzil(a) vice Imatinibu Grindeks, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nedopatienim uzil(a) piilis mnoho tobolek, sdélte to ihned svému lékari. Mizete
pottebovat 1ékatfskou pomoc. Vezméte baleni 1éku s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Imatinib Grindeks
- Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud se vsak blizi
doba dalsi davky, vynechte zapomenutou davku.
- Poté pokracujte v obvyklém rozvrhu.
- Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Jsou obvykle lehké az stiedné tézké.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné. Informujte okamzité svého lékaie, pokud se
U Vas objevi:



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) nebo ¢asté nezadouci ucinky (mohou
postihnout az 1 z 10 osob):

Rychly narust télesné hmotnosti. Imatinib Grindeks maze zpusobit zadrzovani vody v téle
(zavazna retence tekutin).

Znamky infekce, jako je horecka, silna zimnice, bolest v krku nebo viedy v ustech. Imatinib
Grindeks maze snizovat pocet bilych krvinek v krvi, a tak u Vas mize snaze dojit k infekci.
Neocekavané krvaceni nebo vyskyt modiin (bez toho, aniz byste se poranil(a)).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) nebo vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout

azlz

1 000 osob):

Bolest na hrudi, nepravidelny srde¢ni tep (znamky srdeénich potizi).

Kasel, ztizené nebo bolestivé dychani (znamky plicnich potizi).

Toceni hlavy, zavraté nebo mdloby (znamky nizkého krevniho tlaku).

Nevolnost (pocit na zvraceni) se ztratou chuti k jidlu, tmavé zabarvena mog, zezloutnuti kaze
nebo oéniho bélma (znamky jaternich potizi).

Vyrazka, ¢ervena kuze s puchyii na rtech, o¢ich, kiizi nebo v ustech, olupovani ktze, horecka,
vystoupla ¢ervena nebo nachova mista na kuzi, svédeéni, pocit paleni, puchytovita vyrazka
vyplnéna hnisem (znamky koznich potizi).

Silna bolest bricha, krev ve zvratcich, stolici nebo v moci, ¢erna stolice (znamky potizi
zazivaciho traktu).

Zavazny pokles mnozstvi mogi, zizen (znamky potizi ledvin).

Nevolnost (pocit na zvraceni) s prajmem a zvracenim, bolest bticha nebo horecka (znamky
strevnich potizi).

Silna bolest hlavy, slabost nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje, potize s mluvenim, nahla ztrata
védomi (znamky potizi nervového systému jako je krvaceni nebo otoky uvniti lebky/mozku).
Bleda kuze, pocit tinavy a dusnost a tmava moc¢ (znamky nizkého mnozstvi ¢ervenych krvinek).
Bolest o¢i nebo zhorsené videéni, krvaceni do o¢i.

Bolest kosti nebo kloubt (znamky osteonekrozy).

Puchyte na kizi nebo sliznicich (znamky pemfigu).

Necitlivé nebo studené prsty na rukou i nohou (znamky Raynaudova syndromu).

Nahly otok a z¢ervenani kaze (znamky kozni infekce zvané celulitida).

Potize se sluchem.

Svalova slabost a svalové kiece s abnormalnim srde¢nim rytmem (znamky zmén hladiny
drasliku v krvi).

Podlitiny.

Bolest bticha s nevolnosti (pocit na zvracent).

Svalové kiece s horeckou, ¢ervenohnédou moci, bolesti svali nebo svalovou ochablosti
(znamky svalovych potizi).

Bolest v oblasti panve nékdy spojena s pocitem na zvraceni a zvracenim, s neo¢ekavanym
vaginalnim (posevnim) krvacenim, pocit zavrati nebo mdloby z divodu nizkého krevniho tlaku
(znamky potizi s vajecniky nebo délohou).

Pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srdecni tep, zakalena moc, inava a/nebo kloubni potize
spojené s neobvyklymi vysledky laboratornich testt (napi. vysoka hladina drasliku, kyseliny
mocové a vapniku a nizké hladiny fosforu v krvi).

Krevni srazeniny v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie).

Neni znamo (&etnost z dostupnych udajua nelze urcit):

Kombinace zavazné rozsahlé vyrazky, pocitu nevolnosti, horecky, vysokého poctu urcitého typu
bilych krvinek ¢i zluta barva kiaze nebo o¢i (znamky zloutenky) s dusnosti, bolesti/nepiijemnym
pocitem na hrudi, vyraznym snizenim objemu moci a pocitem zizn¢ atd. (znamky alergické
reakce spojené s lécbou).

Chronické selhani ledvin.

Recidiva (opétovné vzplanuti) hepatitidy typu B, pokud jste v minulosti mél(a) toto onemocnéni
(infekce jater).



Pokud se u Vas objevi jakykoli z vyse uvedenych nezadoucich ag¢inka, oznamte to okamzité svému
lékari.

DalSi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Bolest hlavy nebo pocit tnavy.
- Nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem nebo porucha zazivani.
- Vyrazka.
- Svalové kiece nebo bolest kloubd, svala a kosti béhem uzivani Imatinibu Grindeks nebo po
ukonceni léchy.
- Otoky, jako napt. otoky kolem kotnikt nebo oteklé oci.
- Zvyseni télesné hmotnosti.
Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt objevi v zavazné forme, oznamte to svému lékari.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- Nechutenstvi, ztrata t€lesné hmotnosti nebo porucha chuti k jidlu.
- Pocit zavraté nebo slabosti.
- Potize se spankem (nespavost).
- Vytok z oc¢i se svédeénim, zarudnuti a otoky (zanét spojivek), zvysena produkce slz nebo
rozmazané vidéni.
- Krvaceni z nosu.
- Bolest nebo zduteni bticha, nadymani, paleni zahy nebo zacpa.
- Sveédéni.
- Neobvykla ztrata vlasi nebo jejich profidnuti.
- Znecitlivéni rukou nebo nohou.
- Vredy v Gstech.
- Bolest kloubti s otokem.
- Sucho v ustech, sucha ktze nebo suché o¢i.
- Snizena nebo zvysena citlivost kuze.
- Navaly horka, zimnice nebo noé¢ni poceni.
Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt objevi v zavazné formg, sdélte to svému lékari.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Bolestivé cervené bulky na ktizi, bolest kiize, zarudnuti ktize (zanét tukové tkané pod kizi).

- Kasel, ryma nebo ucpany nos, pocit tthy nebo bolesti pfi stlaceni oblasti nad o¢ima nebo po
stranach nosu, prekrvena nosni sliznice, kychani, bolest v krku s bolesti hlavy nebo bez ni
(znamky infekce hornich cest dychacich).

- Silna bolest hlavy pocitovana jako pulzujici bolest nebo pocit pulzovéani, obvykle na jedné
strané hlavy a ¢asto doprovazena pocitem na zvraceni, zvracenim a citlivosti na svétlo nebo
zvuk (znamky migrény).

- Priznaky podobné chtipce (chiipka).

- Bolest nebo pocit paleni pii mocéeni, zvySena té€lesna teplota, bolest v tiislech nebo v oblasti
panve, ¢ervena nebo hnéda nebo zakalena mo¢ (znamky infekce mocovych cest).

- Bolest a otok kloubli (znamky artralgie).

- Neustaly pocit smutku a ztraty zajmu, ktery Vam brani ve vykonavani béznych ¢innosti
(znamky deprese).

- Pocit strachu a obav spolu s fyzickymi ptiznaky, jako je buseni srdce, poceni, ties, sucho
Vv tstech (znamky uzkosti).

- Spavost/ospalost/nadmérny spanek.

- Ttes nebo roztiesené pohyby.

- ZhorSeni paméti.

- Silné nutkani hybat nohama (syndrom neklidnych nohou).

- Sluchové vjemy (napf. zvonéni, huéeni) v usich, které nemaji zadny vnéjsi zdroj (usni Selest).

- Vysoky krevni tlak (hypertenze).

- Rihani.

- Zanét rta.



- Obtizné polykani.

- Zvysené poceni.

- Zmeéna barvy kize.

- Lamavé nehty.

- Cervené hrbolky nebo pupinky s bilou hlavi¢kou kolem kofinkt vlasti, piipadné s bolesti,
svédénim nebo pocitem paleni (znamky zanétu vlasovych miskil nazyvanych také folikulitida).

- Kozni vyrazka s odlupovanim nebo olupovanim (exfoliativni dermatitida).

- Zvétseni prst (mize se objevit u muzl nebo Zen).

- Tupa bolest a/nebo pocit tihy ve varlatech nebo podbtisku, bolest pii moceni, pohlavnim styku
nebo ejakulaci, krev v mo¢i (znamky otoku varlat).

- Neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci (erektilni dysfunkce).

- Silna nebo nepravidelna menstruace.

- Potize s dosazenim/udrZzenim sexualniho vzruseni.

- Snizena sexualni touha.

- Bolest bradavek.

- Celkovy pocit nemoci (malétnost).

- Virova infekce, jako je opar.

- Bolest dolni ¢asti zad zpisobena poruchou ledvin.

- ZvySena frekvence moceni.

- Zvysena chut’ k jidlu.

- Bolest nebo pocit paleni v horni ¢asti bficha a/nebo hrudniku (paleni zahy), pocit na zvraceni,
zvraceni, kysely reflux, pocit plnosti a nadymani, ¢erné zbarvena stolice (znamky Zzalude¢niho
viedu).

- Ztuhlost kloubti a svalt.

- Abnormalni vysledky laboratornich testa.

Pokud se kterykoli z téchto nezddoucich ucinkti objevi v zavazné forme, sdélte to svému lékafi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- Zmatenost.
- Zména barvy nehtu.

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaja nelze urcit):
- Zc&ervenani a/nebo otok dlani rukou a chodidel, které mohou byt doprovazené pocitem brnéni
a paleni.
- Bolestivé a/nebo puchyiovité kozni léze.
- Zpomaleni rastu u déti a dospivajicich.
Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich t¢inkt objevi v zavazné formg, sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Imatinib Grindeks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, jestlize si v§imnete, Ze je obal poskozeny nebo vykazuje znamky
porusent.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Imatinib Grindeks obsahuje

- Lécivou latkou je imatinibum (jako imatinibi mesilas). Jedna tobolka Imatinib Grindeks obsahuje
imatinibi mesilas odpovidajici imatinibum 100 mg.

- DalSimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon,
mastek, magnesium-stearat.
Tvrdd Zelatinova tobolka (télo a vicko): oxid titaniéity (E 171), Cerveny oxid Zelezity (E 172),
Zluty oxid zelezity (E 172), zelatina.

Jak Imatinib Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni
Imatinib Grindeks 100 mg tvrdé tobolky jsou hnédooranzové tvrdé Zelatinové tobolky o délce 19 mm.
Obsah — bily az svétle zluty nebo hnédozluty prasek.

Tobolky jsou baleny v PVC/PVDC/hlinikovych blistrech.
10 tobolek v blistru.
Velikost baleni: 60 nebo 120 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Loty$sko
Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Svédsko Imatinib Grindeks

Belgie Imatinib Grindeks 100 mg harde capsules
Ceska republika Imatinib Grindeks

Estonsko Imatinib Grindeks

Francie Imatinib Grindeks 100 mg, gélule

Litva Imatinib Grindeks 100 mg kietosios kapsulés
Lotyssko Imatinib Grindeks

Mad’arsko Imatinib Grindeks 100 mg kemény kapszula
Rakousko Imatinib Grindeks 100 mg Hartkapseln
Rumunsko Imatinib Grindeks 100 mg capsule
Slovenska republika  Imatinib Grindeks 100 mg tvrdé kapsuly
Spanélsko Imatinib Grindeks 100 mg capsulas duras

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Imatinib Grindeks 100 mg hard capsules



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 1. 2023.



