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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Imatinib Teva Pharma 400 mg potahované tablety
imatinib

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je Imatinib Teva Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Imatinib Teva Pharma uzivat
Jak se Imatinib Teva Pharma uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Imatinib Teva Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Imatinib Teva Pharma a k ¢emu se pouziva

Imatinib Teva Pharma je 1€k obsahujici [é¢ivou latku imatinib. Tento 1€k tlumi rist abnormalnich
bunék u nize uvedenych onemocnéni, zahrnujicich nékteré typy nadorovych onemocnéni.

Imatinib Teva Pharma se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti s:

Chronickou myeloidni leukémii (CML). Leukémie je nadorové onemocnéni bilych krvinek.
Bilé krvinky obvykle pomahaji organismu bojovat proti infekci. Chronicka myeloidni leukémie je
forma leukémie, pfi které urcité abnormalni bilé krvinky (nazvané myeloidni bunky) za¢nou riist
nekontrolovang.

Philadelphia chromozom pozitivni akutni lymfatickou leukemii (Ph-pozitivni ALL).
Leukemie je nddorové 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) zacnou nekontrolované rist. Imatinib Teva Pharma tlumi rtst
téchto bunek.
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Imatinib Teva Pharma se pouziva také k 1é¢bé u dospélych s:

Myelodysplatickym/myeloproliferativnim onemocnénim (MDS/MPD). Jde o skupinu
onemocnéni krve, u kterych nékteré bilé krvinky za¢nou rast nekontrolované. Imatinib Teva
Pharma tlumi rtst téchto bunék u ur¢itého podtypu téchto onemocnéni.

Syndromem hypereozinofilie (HES) a/nebo chronickou eozinofilni leukemii (CEL). Jsou to
krevni onemocnéni, pii nichz urcité krvinky (nazvané eozinofily) za¢nou rtst nekontrolovang.
Imatinib Teva Pharma tlumi rdst t€chto bunék u nékteré¢ho typu téchto onemocnéni.
Zhoubnymi stromalnimi nadory zaZivaciho traktu (GIST). GIST je nddorové onemocnéni
zaludku a stfev. Vznika nekontrolovanym rstem podplrné tkan¢ téchto organt.
Dermatofibrosarkomem protuberans (DFSP). DFSP je nadorové onemocnéni podkozni tkang,
pfi kterém nékteré bunky zacnou rist nekontrolované. Imatinib Teva Pharma tlumi rist téchto
bungk.



V nésledujicim textu této piibalové informace budeme pro tato onemocnéni pouzivat zkratky.

Jestlize mate n¢jaké dotazy, jak Imatinib Teva Pharma piisobi, nebo pro¢ byl tento 1€k ptedepsan prave
Vam, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Imatinib Teva Pharma uzivat

Imatinib Teva Pharma Vam bude piedepsan pouze lékatem, ktery ma zkuSenosti s 1écbou nadorovych
onemocnéni krve nebo solidnich nadorti (pevnych ohranic¢enych nadorti).

Dodrzujte pecliveé vSechna doporuceni I€kate, i kdyz se budou lisit od obecnych informaci uvedenych
v této ptibalové informaci.

Neuzivejte Imatinib Teva Pharma:

- jestlize jste alergicky(4) na imatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Pokud se Vis to tyké, oznamte to svému lékari, aniZ byste Imatinib Teva Pharma uzival(a).
Jestlize si myslite, ze mizete byt alergicky(a) ale nejste si tim jisty(a), porad’te se se svym lékarem.

Upozornéni a opati‘eni
Pied uzitim pfipravku Imatinib Teva Pharma se porad’te se svym lékafem:
- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) potize s jatry, ledvinami nebo se srdcem
- jestlize uzivate levothyroxin, protoze Vam byla odstranéna §titné zlaza
- pokud jste nékdy mél(a) infekcni hepatitidu B (Zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate v
soucCasné dob¢. Pripravek Imatinib Teva Pharma mize hepatitidu B znovu aktivovat, coz mize v
nekterych pfipadech vést k imrti. Pfed zahajenim 1éCby 1€kai pacienty peclivé vysetti s ohledem
na mozny vyskyt znamek této infekce.
- jestliZze se u Vas béhem 1é¢by pripravkem Imatinib Teva Pharma objevi modfiny, krvaceni,
horecka, tinava a zmatenost, kontaktujte svého lé¢kare. Mlize to byt znamka poskozeni krevnich
cév znama jako tromboticka mikroangiopatie (TMA).

Jestlize se Vs cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to 1ékari pired uzivanim pripravku
Imatinib Teva Pharma.

Béhem uzivani ptipravku Imatinib Teva Pharma muzete byt citlivéjsi na slune¢ni zafeni. Je dilezité,
abyste pouzival(a) ochranny odév a opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem proti slune¢nimu
zafeni (OF). Tato bezpe¢nostni opatfeni jsou platna i pro déti.

Pokud zacnete velmi rychle pfibyvat na vaze béhem 1é¢by piipravkem Imatinib Teva, sdélte to
ihned svému lékaii. Imatinib Teva Pharma muze zpusobit zadrzovani vody v téle (zavaznou retenci
tekutin).

Béhem uzivani ptipravku Imatinib Teva Pharma bude Vas 1ékar pravidelné sledovat, zda 1€k ucinkuje.
Také Vam bude pravidelné kontrolovat krevni obraz a télesnou hmotnost.

Déti a dospivajici

Imatinib Teva Pharma je také uré¢en k 1é¢bé 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 Teva Pharma, se muZe projevit pomalejsi
télesny rlst, neZ je bézné. Lékar bude sledovat rdst pii pravidelnych navstévach.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Imatinib Teva Pharma

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu
(jako je paracetamol), véetn¢ 1éCivych rostlin (jako je tfezalka teCkovana).

Nékteré 1€ky, pokud jsou uzivany spolecné s ptipravkem Imatinib Teva Pharma, mohou ucinek
Imatinibu Teva Pharma ovliviiovat. Mohou zvysit nebo naopak snizit u¢innost pfipravku Imatinib
Teva Pharma, coz vede bud’ ke zvyseni jeho nezadoucich ucinkd, nebo ke sniZeni jeho ucinnosti.
Stejné tak muze Imatinib Teva Pharma ovliviiovat i nékteré jiné 1éky.

Informujte svého 1¢kate, pokud uzivate 1éky zamezujici tvorb€ krevnich srazenin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete téhotenstvi,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

- Uzivani pripravku Imatinib Teva Pharma béhem téhotenstvi se nedoporucuje, pokud to neni
nezbytné nutné, protoze muze poskodit Vase dite. Lékat Vam vysvétli mozna rizika uzivani
pripravku Imatinib Teva Pharma béhem téhotenstvi.

- Zenam, které by mohly otghotnét, se doporu¢uje béhem 16¢by a po dobu 15 dni po ukonéeni 1é¢by
ucinna antikoncepce.

- Béhem 1é¢by a po dobu 15 dnii po ukonéeni 1é¢by piipravkem Imatinib Teva Pharma nekojte,
protoze to muze poskodit Vase dité.

- Pacienti, ktefi se obavaji o svou fertilitu béhem uzivani piipravku Imatinib Teva Pharma, by se
méli poradit se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani tohoto 1éku mtizete pocitovat zdvrat’ nebo ospalost nebo neostie vidét. Pokud se to stane,
netid’te nebo neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje, dokud se nebudete opét citit dobre.

3. Jak se Imatinib Teva Pharma uziva

Lékat Vam predepsal Imatinib Teva Pharma, protoze mate zdvazné onemocnéni. Imatinib Teva
Pharma Vam miiZe pomoci v boji S timto onemocnénim.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Je dilezité
pokracovat v 1écbe tak dlouho, jak Vam fekl 1€kar nebo 1ékarnik. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Nepterusujte uzivani pripravku Imatinib Teva Pharma, dokud Vam to 1ékar nefekne. Pokud nemtizete
uzivat 1€k podle pokynti Iékate nebo si myslite, Ze ho jiz nepotiebujete, kontaktujte okamzit€ svého
1¢kare.

Kolik pripravku Imatinib Teva Pharma mate uZivat

Pouziti u dospélych

Lékar Vam presné sdéli, kolik tablet pfipravku Imatinib Teva Pharma mate uzivat.

JestliZe jste lé¢en(a) pro CML:

Podle stavu Vaseho onemocnéni je obvykla pocatec¢ni davka 400 mg nebo 600 mg.
- 400 mg uzitych jako jedna tableta jednou dennég,



- 600 mg uzitych jako jedna 400 mg tableta a dvé 100 mg tablety nebo jako jedna a ptl 400
mg tablety jednou denné

JestliZe jste 1écen(a) pro GIST:
Pocateéni davka je 400 mg uzita jako 1 tableta jednou denné.

Pro CML a GIST Vam mize 1ékat predepsat vyssi nebo nizs§i davku v zavislosti na Vasi odpovédi na
1é¢bu. Je-li Vase denni davka 800 mg (2 tablety), uzivejte 1 tabletu rano a 1 tabletu vecer.

Jestlize jste 1é¢en(a) pro Ph-pozitivni ALL:
Pocate¢ni davka je 600 mg uzita jako jedna 400mg tableta a dvé 100mg tablety nebo jako jedna a pul
400 mg tablety jednou denné.

Jestlize jste 1é¢en(a) pro MDS/MPD:
Pocate¢ni davka je 400 mg uzita jako jedna tableta jednou denné.

JestliZe jste 1é¢en(a) pro HES/CEL:
Pocate¢ni davka 100 mg uzita jako jedna 100mg tableta jednou denné. Podle Vasi odpovédi na 1é¢bu
muze Vas 1ékat zvazit zvySeni davky na 400 mg uZzitych jako jedna tableta 400mg jednou denné.

Sila 100 mg neni k dispozici od spole¢nosti Teva Pharma, ale mize byt dostupna u jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci.

JestliZe jste lé¢en(a) pro DFSP:
Déavka je 800 mg denné (2 tablety) uzité jako jedna tableta rano a druh4 tableta vecer.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lékat Vam fekne, kolik tablet pfipravku Imatinib Teva Pharma ma Vase dit€ uzivat. Mnozstvi
podaného piipravku Imatinib Teva Pharma zavisi na zdravotnim stavu ditéte, na jeho télesné
hmotnosti a vysce. Celkova denni davka u déti nesmi prekrocit davku 800 mg pro CML a 600 mg pro
Ph-pozitivni ALL. Lé¢ba mutize byt ditéti podavana bud’ jednou denné, nebo miize byt davka rozdélena
do dvou podani (polovina davky rano a polovina vecer).

Kdy a jak uzivat Imatinib Teva Pharma
- Imatinib Teva Pharma uzivejte s jidlem. Muzete tak predejit zalude¢nim potizim pfi uzivani
Imatinibu Teva Pharma.
- Tablety polykejte celé a zapijte je velkou sklenici vody.

Jestlize nemuiZete tablety polykat celé, miZete je rozpustit ve sklenici neperlivé vody nebo v
jable¢ném dzusu.
e Pouzijte ptiblizné 200 ml pro kazdou 400 mg tabletu.
e Michejte 1zici, dokud se tablety zcela nerozpusti.
o Kdyz je tableta rozpusténa, vypijte ihned cely obsah sklenice. Stopy rozpusténych tablet
mohou ziistat na sklenici.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky tim, Ze ji rozdélite ve vyznaéené ryze v ptipadé, ze Vam nebo
Vasemu ditéti 1ékar predepsal davku, kde je potieba polovina tablety.

Jak dlouho se Imatinib Teva Pharma uZziva
Imatinib Teva Pharma uZzivejte denné tak dlouho, jak Vam Iékar sdéli.

Jestlize jste uzil(a) vice Imatinibu Teva Pharma, nez jste mél(a)
Jestlize jste nedopattenim uzil(a) pfili§ mnoho tablet, sdélte to ihned svému lékaii. Mizete potiebovat
lékatfskou pomoc. Vezméte baleni Iéku s sebou.



Jestlize jste zapomnél(a) uzit Imatinib Teva Pharma
- 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.
- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Jsou obvykle mirné az stiedné zdvazné.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Informujte okamzité svého 1ékaie, pokud se
u Vas objevi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob) nebo ¢asté neZadouci ucinky (mohou
postihnout az 1 z 10 pacient):
e Rychly pfirdstek na vaze. Imatinib Teva Pharma miiZze zptisobit zadrzovani vody v téle (zavazna
retence tekutin)
e Priznaky infekce, jako je horecka, silna zimnice, bolesti v krku nebo viedy v tstech. Imatinib
Teva Pharma mize snizovat pocet bilych krvinek v krvi, a tak u Vas miize snaze dojit k infekci
e Neocekavané krvaceni nebo vyskyt modfin (bez toho, Ze byste se poranil(a))

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi) nebo vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout

az 1 z 1 000 osob):

Bolest na hrudi, nepravidelny srde¢ni tep (pfiznaky srdecnich potizi)

Kasel, ztizené nebo bolestivé dychani (pfiznaky plicnich potizi)

Toceni hlavy, zadvraté nebo mdloby (ptiznaky nizkého krevniho tlaku)

Nevolnost (pocit na zvraceni), se ztratou chuti k jidlu, tmavé zabarvena mo¢, Zloutnuti ktize

nebo o¢niho bélma (priznaky jaternich potizi)

e Vyrazka, ¢ervena kiize s puchytky na rtech, ocich, kiizi nebo v ustech, olupovani kiize,
horecka, vystoupla Cervena nebo nachova mista na kizi, svédéni, pocit paleni, puchytkovita
vyrazka (priznaky koznich potizi)

e Silné bolesti bficha, krev ve zvratcich, stolici nebo v moci, ¢erna stolice (pfiznaky potizi
zazivaciho traktu)

e Zavazny pokles vydeje moci, pocit zizné (pfiznaky potizi ledvin)

e Pocit nevolnosti (nauzea) s priijmem a zvracenim, bolest biicha nebo horecka (ptiznaky
stievnich potizi)

o Silné bolesti hlavy, slabost nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje, potize s mluvenim, nahla
ztrata védomi (ptiznaky potizi nervového systému jako je krvaceni nebo otoky uvnitt
lebky/mozku)

e Bleda kiiZe, pocit unavy a dusnost a tmava moc¢ (pfiznaky malého mnozstvi Cervenych

krvinek)

Bolesti o¢i, zhorSené vidéni nebo krvaceni do o¢i

Bolest kosti nebo kloubi (znamky osteonekrozy)

Puchyte na kizi nebo sliznicich (znamky pemfigu)

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

Nahlé otoky a zCervenani kiize (piiznaky kozni infekce zvané celulitida)

Potize se sluchem.



Svalova slabost a svalové kiece s abnormalnim srdecnim rytmem (pfiznaky zmén hladiny
drasliku v krvi)

Tvorba modfin/podlitin

Bolest zaludku s pocitem nevolnosti (nauzea)

Svalové ktece s horec¢kou, cervenohnédou moéi, bolesti svali nebo svalovou ochablosti
(ptiznaky svalovych potizi)

Bolest panve n¢kdy spojend s nevolnosti a zvracenim, s neocekavanym vaginalnim
(posevnim) krvacenim, pocit zavrati nebo mdloby z divodu nizkého krevniho tlaku (ptiznaky
potizi vajecnikii nebo délohy)

Nevolnost, pocit zkraceného dechu, nepravidelny srdecni tep, zakalena moc¢, inava a/nebo
kloubni potiZe spojené s neobvyklymi vysledky laboratornich testd (napt. vysoka hladina
drasliku, kyseliny mo¢ové a vapniku a nizké hladiny fosforu v krvi)

Krevni srazeniny v malych cévach (trombotickd mikroangiopatie)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

Kombinace zavazné rozsahlé vyrazky, nevolnosti, horecky, vysokého poctu urcitého typu
bilych krvinek ¢i zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma (pfiznaky zloutenky) s dusnosti,
bolesti/nepiijemnym pocitem na hrudi, vyraznym snizenim objemu moci a pocitem zizn¢ atd.
(ptiznaky alergické reakce spojené s 1é¢bou).

Chronické selhani ledvin

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

Pokud se u Vas projevi jakykoli z vy$e uvedenych nezadoucich ucinkid, oznamte to okamzité svému

1ékari.

Jiné neZadouci uc¢inky mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Bolesti hlavy nebo pocit tnavy

Nevolnost (nauzea), zvraceni, prijem nebo porucha zazivani
Vyrazka

Svalové kieCe nebo bolesti kloubt, svalli a kosti

Otoky, jako napft. otoky kolem kotnikl nebo oteklé oci
Zvyseni télesné hmotnosti

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich ucinkti objevi v zavazné formé, sdélte to svému lékafi.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Nechutenstvi, ztrata télesné hmotnosti nebo poruseni chuti
Pocit zavraté a slabosti

Potize se spankem (nespavost)

Vytok z o¢i se sveédénim, zarudnuti a otoky (zanét spojivek), zvysena produkce slz nebo
neostré vidéni

Krvéceni z nosu

Bolest nebo zdufeni bficha, nadymani, paleni zahy nebo zacpa
Svédeni

Neobvykla ztrata vlasi nebo jejich profidnuti

Znecitlivéni rukou nebo nohou

Viedy v tstech

Bolesti kloubt s otoky

Sucho v ustech, suché kiZze nebo suché oci

SniZena nebo zvysena citlivost kiize



Névaly horka, zimnice nebo no¢ni poceni

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich G¢inkl objevi v zavazné forme, sdélte to svému lékari.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):

Kasel, ryma nebo ucpany nos, pocit tithy nebo bolesti pii stlaceni oblasti nad o¢ima nebo po
stranach nosu, ucpany nos, kychani, bolest v krku, s bolesti hlavy nebo bez ni (znamky infekce
hornich cest dychacich)

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

Ptiznaky podobné chiipce (chtipka)

Bolest nebo pocit paleni pii moceni, zvys$ena télesna teplota, bolest v tfislech nebo v oblasti
panve, ¢ervena nebo hnéda nebo zakalend mo¢ (znamky infekce mocovych cest)

Bolest a otoky kloubu (znamky artralgie)

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

Pocit strachu a obav spolu s fyzickymi piiznaky, jako je buSeni srdce, poceni, tes, sucho v
ustech (znamky tzkosti)

Spavost/ospalost/nadmérny spanek

Ttes (tremor)

ZhorSeni paméti

Silné nutkani hybat nohama (syndrom neklidnych nohou)

Sluchové vjemy (napt. zvonéni, huceni) v usich, které nemaji zadny vng&jsi zdroj (tinitus)
Vysoky krevni tlak (hypertenze)

Rihani

Zanét rth

Obtizné polykani

Zvysené poceni

Zmeéna barvy klize

Lamavé nehty

Cervené pupinky nebo pupinky s bilou hlavi¢kou kolem kotinki vlast, pripadné s bolesti,
svédénim nebo pocitem paleni (znamky zanétu vlasovych folikulti, nazyvanych také
folikulitida)

Kozni vyrazka s odlupovanim nebo olupovanim (exfoliativni dermatitida)

Zvétseni prsou (miiZe se objevit u muzi nebo zen)

Tupa bolest a/nebo pocit tihy ve varlatech nebo podbtisku, bolest pti moc¢eni, pohlavnim styku
nebo ejakulaci, krev v mo¢i (znamky otoku varlat)

Neschopnost dosahnout nebo udrzet erekcei (erektilni dysfunkce)

Silna nebo nepravidelna menstruace

Potize s dosazenim/udrzenim sexualniho vzruSeni

Snizena sexualni touha

Bolest bradavek

Celkovy pocit nemoci (malatnost)

Virova infekce, jako je opar

Bolest dolni ¢asti zad zplisobena 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, cern€ zbarvena stolice (zndmky Zaludecniho
viedu)

Ztuhlost kloubi a svali

Abnormalni vysledky laboratornich testl



e Bolestiveé cervené bulky na kizi, bolest klize, zarudnuti kiize (zanét tukoveé tkan¢ pod kuzi)
Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich G¢inkl objevi v zavazné forme, sdélte to svému lékari.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob)
e Zmatenost
e Zachvat s kieCemi doprovazeny poruchou védomi (konvulze)
e Zména barvy nehtl

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich G¢inkl objevi v zavazné forme, sdélte to svému lékari.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
e Zcervenani a/nebo otoky dlani rukou a chodidel, které mohou byt doprovazené pocitem brnéni
a paleni
e Bolestivé a/nebo puchytovité kozni 1éze
e Zpomaleni ristu u déti a dospivajicich

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich G€inkl objevi v zavazné forme, sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky mtizete hlasit také pifimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. NahlaSenim nezadoucich G¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Imatinib Teva Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicka:
Spotiebujte do 3 mésicti od prvniho otevieni lahvicky.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze je obal poskozeny nebo zaznamenate znamky
jeho poruseni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Imatinib Teva Pharma obsahuje
- Lécivou latkou je imatinib (jako imatinib-mesilat).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Jedna potahovana tableta Imatinibu Teva Pharma obsahuje 400 mg imatinibu (jako imatinib-
mesilat).

- Dal8imi slozkami jsou: hydrogenfosfore¢nan vapenaty, krospovidon a magnesium-stearat.

- Potahova vrstva tablety je vyrobena z makrogolu, polyvinylalkoholu, mastku, oxidu titanic¢itého
(E171), zlutého oxidu zelezitého (E172), Cerveného oxidu Zelezitého (E172).

Jak Imatinib Teva Pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Imatinib Teva Pharma 400 mg potahované tablety jsou tmavé zluté az hnédo oranzové ovalné
potahované tablety s ptlici ryhou na jedné stran€. Na tableté je vyrazeno ,,IT* a ,,4* na kazdé strang

pulici ryhy

Imatinib Teva Pharma 400 mg potahované tablety se dodava v baleni, které obsahuje 30 nebo 90
potahovanych tablet v blistrech.

Imatinib Teva Pharma 400 mg potahované tablety se dodava v baleni, které obsahuje 10x1, 30x1 nebo
90x1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Imatinib Teva Pharma 400 mg potahované tablety se dodava v HDPE lahvicce, ktera obsahuje 100
nebo 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobci:

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

Ceska republika

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
Némecko

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

Krakow

Polsko

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen

Mad’arsko

TEVA PHARMA, S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanélsko

Pliva Hrvatska d.o.o0. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb
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