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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Imatinib Terapia 100 mg comprimate filmate
Imatinib Terapia 400 mg comprimate filmate
Imatinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Imatinib Terapia si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte si luati Imatinib Terapia
Cum sa luati Imatinib Terapia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Imatinib Terapia

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Imatinib Terapia si pentru ce se utilizeaza

Imatinib Terapia este un medicament care contine o substantd activda denumitd imatinib. Acest
medicament actioneaza prin inhibarea cresterii celulelor anormale, Th cazul bolilor enumerate mai jos.
Acestea includ unele tipuri de cancer.

Imatinib Terapia este un tratament pentru adulti, adolescenti si copii pentru:

Leucemia granulocitara cronici (LGC). Leucemia este un cancer al celulelor albe ale
sangelui. De obicei, aceste celule albe ajutd organismul sa lupte impotriva infectiilor.
Leucemia granulocitara cronica este o forma de leucemie in care anumite celule albe anormale
(denumite celule mieloide) incep sa se Inmulteasca necontrolat.

- Leucemia limfoblastici acutid cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph-pozitiv).
Leucemia este un cancer al celulelor albe ale sangelui. De obicei, aceste celule albe ajuta
organismul sa lupte impotriva infectiilor. Leucemia limfoblastica acuta este o forma de leucemie
in care anumite celule albe anormale (denumite limfoblasti) incep sa se inmul{easca necontrolat.
Imatinib Terapia inhiba cresterea acestor celule.

Imatinib Terapia este de asemenea un tratament pentru adulti pentru:

— Bolile mielodisplazice/mieloproliferative (BMD/BMP). Acestea reprezinta un grup de boli
sanguine in care unele celule din singe incep sa se inmulteasca necontrolat. Imatinib Terapia inhiba
inmultirea acestor celule Intr-un anumit subtip al acestor boli.




— Sindromul hipereozinofilic (SHE) si/sau leucemia eozinofilica cronica (LEC). Acestea sunt boli
sanguine in care unele celule din singe (numite eozinofile) incep sd se inmulteascd necontrolat.
Imatinib Terapia inhiba inmultirea acestor celule intr-un anumit subtip al acestor boli.

— Tumorile stromale gastrointestinale (GIST). GIST este un cancer al stomacului si intestinelor.
Acesta apare din inmultirea necontrolata a celulelor in tesuturile secundare ale acestor organe.

— Protuberante dermatofibrosarcomatoase (PDFS). PDFS este un cancer al tesutului de sub piele,
in care anumite celule ncep s@ se inmulteasca necontrolat. Imatinib Terapia inhiba cresterea acestor
celule.

Tn restul acestui prospect, vor fi utilizate abrevierile atunci cand se va face referire la aceste afectiuni.

Daca aveti intrebari cu privire la modul in care actioneaza Imatinib Terapia sau motivul pentru care v-a
fost prescris acest medicament, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Imatinib Terapia

Imatinib Terapia va va fi prescris numai de un medic cu experienta in ceea ce priveste medicamentele
pentru tratamentul cancerelor sangelui sau tumorilor solide.

Urmati cu atentie toate instructiunile date de medicul dumneavoastra, chiar daca acestea difera fata de
informatiile generale din acest prospect.

Nu luati Imatinib Terapia

- daca sunteti alergic la imatinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

Daca acestea sunt valabile in cazul dumneavoastrd, spuneti medicului dumneavoastra si nu luati

Imatinib Terapia.

Daca presupuneti ca puteti fi alergic, dar nu sunteti sigur, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Imatinib Terapia, adresati-vd medicului dumneavoastra:

- daca aveti sau ati avut vreodata probleme cu ficatul, rinichii sau inima.

- daca luati medicamentul numit levotiroxina deoarece v-a fost indepartatd chirurgical tiroida.

- daca ati avut vreodata sau este posibil sa aveti in prezent o infectie cu virus hepatitic B. Acest
lucru este necesar deoarece Imatinib Terapia poate duce la reactivarea hepatitei B, care poate fi
letal, in unele cazuri. Inainte de inceperea tratamentului, pacientii vor fi consultati cu atentie de
catre medic pentru depistarea semnelor acestei infectii.

- dacd prezentati vanatdi, sangerare, febrd, oboseald si confuzie cand luati Imatinib Terapia,
contactati-1 pe medicul dumneavoastra. Acesta poate fi un semn de deteriorare a vaselor de sange,
cunoscutd sub denumirea de microangiopatie tromboticad (MAT).

Dacai oricare dintre aceste cazuri este valabil pentru dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra
inainte sa luati Imatinib Terapia.

Este posibil sa deveniti mai sensibil la lumina soarelui in timpul tratamentului cu Imatinib Terapia. Este
important sd acoperiti zonele de piele expuse la soare si sa utilizati crema cu factor de protectie solara
(SPF) mare. Aceste masuri de precautie se aplica si copiilor.

In timpul tratamentului cu Imatinib Terapia, adresati-vi imediat medicului dumneavoastri n
cazul in care constatati cresteri rapide in greutate. Imatinib Terapia poate face ca organismul
dumneavoastra sa retind apa (retentie severa de lichide).



Tn timpul tratamentului cu Imatinib Terapia, medicul dumneavoastrd va verifica periodic daci
medicamentul functioneaza. De asemenea, vi se vor efectua analize ale sangelui si vi se va determina in
mod periodic greutatea corporala.

Copii si adolescenti

Imatinib Terapia este, de asemenea, un tratament pentru copiii cu LGC. Nu exista experientd privind
tratamentul copiilor cu LGC avand varsta sub 2 ani. Exista o experientd limitata la copiii si adolescentii
cu LLA Ph-pozitiv si o experientd foarte limitata la copiii si adolescentii cu BMD/BMP, PDFS, GIST
and SHE/LEC.

Unii dintre copiii si adolescentii carora li se administreaza Imatinib Terapia pot avea o crestere mai lenta
decat este normal. Medicul le va monitoriza cresterea la vizitele periodice.

Imatinib Terapia impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala (cum este paracetamolul) si
preparate pe bazad de plante medicinale (cum este sundtoarea). Unele medicamente pot interfera cu
actiunea Imatinib Terapia, atunci cand sunt utilizate impreuna.

Acestea pot creste sau scadea actiunea Imatinib Terapia, determinand cresterea reactiilor adverse sau
facand ca Imatinib Terapia sa fie mai putin eficace. Imatinib Terapia poate face acelasi lucru anumitor
alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati medicamente care previn formarea cheagurilor de
sange.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

- Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sid ramaneti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

- Imatinib Terapia nu este recomandat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut
necesar, deoarece poate avea efecte negative asupra fatului. Medicul dumneavoastra va discuta
cu dumneavoastra riscurile posibile ale administrarii de Imatinib Terapia Th perioada sarcinii.

- Femeilor care pot raimane gravide li se va recomanda utilizarea unei metode contraceptive eficace
n timpul tratamentului si pe o perioada de minimum 15 zile de la oprirea tratamentului.

- Nu alaptati in timpul tratamentului cu Imatinib Terapia si pe o perioada de minimum 15 zile de
la oprirea tratamentului, deoarece acest lucru poate avea efecte negative asupra copilului.

- Pacientilor preocupati de fertilitatea lor in timpul tratamentului cu Imatinib Terapia li se
recomanda sa discute cu medicul lor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Va puteti simti ametit sau somnolent sau puteti avea vederea incetosatd in timpul utilizarii acestui
medicament. Daca apar astfel de manifestari, nu conduceti sau nu folositi orice unelte sau utilaje pana
nu va simtiti din nou bine.

3. Cum sa luati Imatinib Terapia

Medicul dumneavoastra v-a prescris Imatinib Terapia pentru ca aveti o afectiune grava. Imatinib Terapia
va poate ajuta sa tratati aceasta afectiune.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Este important sa
procedati astfel pe intreaga perioadd de timp recomandatd de citre medicul dumneavoastra sau
farmacist. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Nu intrerupeti tratamentul cu Imatinib Terapia decat dacd medicul dumneavoastra v-a recomandat acest
lucru. Daca nu puteti lua medicamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra sau daca simtiti ca
nu mai aveti nevoie de el, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Céat de mult Imatinib Terapia sa luati

Utilizarea la adulti
Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de Imatinib Terapia sa luati.

— Daci sunteti tratat pentru LGC:
In functie de starea dumneavoastra, doza initiala uzuala este fie 400 mg sau 600 mg
» doza va fi administrata o data pe zi.

— Daci sunteti tratat pentru GIST:
Doza initiala este 400 mg, administrata o data pe zi.

Pentru LGC si GIST medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mare sau mai mica, in functie
de raspunsul dumneavoastra la tratament. Daca doza dumneavoastra zilnica este de 800 mg, trebuie sa
luati 400 mg dimineata si 400 mg seara.

— Daca sunteti tratat pentru LLA Ph-pozitiv:
Doza initiala este de 600 mg administratd o data pe zi.

— Daca sunteti tratat pentru BMD/BMP:
Doza initiala este 400 mg administratd o data pe zi.

— Daca sunteti tratat pentru SHE/LEC:
Doza initiala este de 100 mg, administratd o datd pe zi. Medicul dumneavoastra poate decide
cresterea dozei la 400 mg, administrata o datd pe zi, in functie de raspunsul dumneavoastra la
tratament.

— Daca sunteti tratat pentru PDFS:
Doza este de 800 mg pe zi administrata ca 400 mg dimineata si 400 mg seara.

Doza de 400 mg poate fi luata fie ca 1 comprimat de 400 mg, fie 4 comprimate de 100 mg.
Doza de 600 mg trebuie luatd sub forma de 1 comprimat de 400 mg plus 2 comprimate de 100 mg.

Utilizarea la copii si adolescenti

Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate de Imatinib Terapia si ii dati copilului
dumneavoastra. Cantitatea de Imatinib Terapia va depinde de starea copilului dumneavoastra, de
greutatea corporald si de indltimea sa. Doza totala zilnica la copii nu trebuie sa depaseasca 800 mg la
pacientii cu LGC si 600 mg la pacienti cu Ph+LLA. Tratamentul poate fi administrat copilului
dumneavoastra in prizd unicd zilnica sau, alternativ, doza zilnica poate fi impartitd in doud prize
(jumatate dimineata si jumatate seara).

Cand si cum si luati Imatinib Terapia

— Luati Imatinib Terapia Tn timpul mesei. Astfel, veti ajuta la evitarea tulburarilor la nivelul
stomacului cand luati Imatinib Terapia.

— inghititi comprimatele intregi, cu o cantitate suficienti de apa.

Comprimatul poate fi divizat Tn doze egale.

Daca nu puteti inghiti comprimatele, puteti sa le dizolvati intr-un pahar cu apa plata sau suc de mere:

e Utilizati aproximativ 50 ml pentru fiecare comprimat de 100 mg sau 200 ml pentru fiecare
comprimat de 400 mg.

e Agitati cu o lingurd pana cand comprimatele sunt complet dizolvate.
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e Odati comprimatul dizolvat, beti imediat intregul continut al paharului. in pahar pot rimane urme
din comprimatele dizolvate.

Cat timp se administreaza Imatinib Terapia
Continuati sa luati Imatinib Terapia zilnic atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra.

Daci luati mai mult Imatinib Terapia decat trebuie
Daca ati luat accidental prea multe comprimate, luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra. Este
posibil sd aveti nevoie de asistentd medicala. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Imatinib Terapia

— 1In cazul in care ati uitat o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Totusi, daca este aproape
momentul pentru doza urmatoare, sariti doza uitata.

— Apoi continuati cu programul dumneavoastra obisnuit.

— Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Acestea sunt in general usoare pana la moderate.

Unele reactii adverse pot fi grave. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati
oricare dintre urmatoarele:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sau frecvente (pot afecta pana la 1 din
10 persoane)

o Crestere rapida in greutate. Imatinib Terapia poate face ca organismul dumneavoastra sa retina
apa (retentie severa de lichide).

° Semne ale unei infectii, cum sunt febré, frisoane severe, dureri In gat sau ulceratii in gura. Imatinib
Terapia poate scidea numadrul de celule albe din sange, astfel incat puteti contracta mai usor
infectii.

o Sangerari sau vandtai care apar In mod neasteptat (cand nu v-afi ranit singur).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sau rare (pot afecta pana la 1 din
1000 persoane)

o Durere 1n piept, batai neregulate ale inimii (semne ale unor tulburari la nivelul inimii).

. Tuse, dificultati la respiratie sau respiratie dureroasa (semne ale unor probleme pulmonare).

. Confuzie, ameteli sau lesin (semne ale tensiunii arteriale mici).

o Senzatie de rau (greata), insotita de lipsa a poftei de mancare, urind inchisa la culoare, colorare in

galben a pielii sau ochilor (semne ale unor probleme ale ficatului).

o Eruptie trecitoare pe piele, Inrosire a pielii insotita de vezicule la nivelul buzelor, ochilor, pielii
sau gurii, descuamari ale pielii, febra, pete in relief aparute pe piele, de culoare rosie sau violet,
mancarime, senzatie de arsura, eruptie pustuloasa (semne de probleme la nivelul pielii).

° Dureri severe la nivelul abdomenului, sange 1n varsaturi, in materiile fecale sau in urind sau
scaune de culoare neagra (semne ale unor tulburari gastrointestinale).

. Scadere severa a cantitatii de urina eliminata, senzatie de sete (semne ale unor tulburari la nivelul
rinichilor).

o Senzatie de rau (greatd) insotita de diaree si varsaturi, dureri abdominale sau febra (semne ale
unor tulburari la nivelul intestinului).

o Dureri de cap severe, slabiciune sau paralizie a membrelor sau a fetei, dificultati la vorbire,

pierdere brusca a starii de constienta (semne ale unor tulburari la nivelul sistemului nervos, de
exemplu sangerare sau tumefiere la nivelul cutiei craniene/creierului).
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Paloare a pielii, senzatie de oboseald, senzatie de lipsa de aer §i urina inchisa la culoare (semne
ale numarului mic de celule rosii in sdnge).

Dureri la nivelul ochilor sau afectare a vederii, sangerare la nivelul ochilor.

Dureri la nivelul mucoaselor sau articulatilor (semne de osteonecroza).

Vezicule pe piele sau pe membrana mucoselor (semne de pemfigus)

Amortire sau racire a degetelor de la maini si de la picioare (semne ale sindromului Raynaud).
Umflare brusca si inrosire a pielii (semne ale unei infectii a pielii numita celulita).

Tulburari ale auzului.

Slabiciune si spasme musculare, insotite de tulburari ale ritmului batdilor inimii (semne ale
modificarii cantititii de potasiu din sange).

Vanatai.

Durere la nivelul stomacului insotita de senzatie de rau (greata).

Spasme musculare insotite de febra, urind de culoare maroniu-rosiatica, durere sau slabiciune la
nivelul muschilor (semne ale unor probleme musculare).

Dureri pelvine insotite uneori de greatd si varsaturi, sdngerari vaginale neasteptate, ameteli sau
stare de lesin cauzate de scaderea tensiunii arteriale (semne ale unor afectiuni la nivelul ovarelor
sau uterului).

Greata, respiratie dificild, batai neregulate ale inimii, urina tulbure, oboseala si/sau disconfort la
nivelul articulatiilor asociat cu rezultate anormale ale testelor de laborator (de exemplu
concentratie crescuta de potasiu, acid uric si calciu si concentratie scazuta de fosfor in sénge).
Cheaguri de sange la nivelul vaselor de sange mici (microangiopatie trombotica).

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Combinatie de eruptii trecatoare pe piele, severe si generalizate, senzatie de rau, febra, numar
crescut al anumitor celule albe din sénge sau colorare in galben a pielii sau a albului ochilor
(semne ale icterului), Insotite de respiratie intretdiatd, durere/disconfort in piept, cantitate de urina
sever scazuta, senzatie de sete etc. (semne ale unei reactii alergice asociata tratamentului).
Insuficienta renala cronica.

Reaparitie (reactivare) a infectiei cu virusul hepatitic B daca ati avut 1n trecut hepatitd B (o infectie
a ficatului).

Dacd prezentati oricare dintre reactiile adverse de mai sus, spuneti-i imediat medicului
dumneavoastra.

Alte reactii adverse pot include:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Durere de cap sau senzatie de oboseala.

Senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi), diaree sau indigestie.

Eruptii trecatoare pe piele.

Crampe musculare sau dureri la nivelul articulatiilor, muschilor sau oaselor, Tn timpul
tratamentului cu Imatinib Terapia sau dupa ce ati incetat administrarea Imatinib Terapia.
Umflare, de exemplu la nivelul gleznelor sau ochilor.

Crestere in greutate.

Dacai oricare dintre aceste reactii adverse va afecteaza sever, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Anorexie, scadere in greutate sau modificari ale simgului gustului.

Senzatie de ameteala sau slabiciune.

Dificultati cu somnul (insomnie).

Secretie la nivelul ochilor, insotitd de mancarime, inrosire si tumefiere (conjunctivitd), lacrimare
sau vedere incetosata.

Sangerari la nivelul nasului.

Durere sau balonare a abdomenului, flatulentd, arsuri in capul pieptului sau constipatie.
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Mancarimi.

Cédere sau rarire neobignuitd a parului.

Senzatie de amorteald la nivelul mainilor sau picioarelor.
Ulceratii la nivelul gurii.

Dureri ale articulatiilor, insotite de umflare.

Uscaciune la nivelul gurii, pielii sau ochilor.
Sensibilitate scazuta sau crescuta a pielii.

Bufeuri, frisoane sau transpiratii in timpul noptii.

Daca oricare dintre aceste reactii adverse va afecteaza sever, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

Noduli rosii durerosi pe piele, dureri la nivelul pielii, inrosire a pielii (inflamatia tesutului gras de

sub piele).
Tuse, nas care curge sau este infundat, senzatie de greutate sau durere la apasarea zonei de deasupra
ochilor sau zona din lateralul nasului, congestie nazala, stranut, durere in gat, cu sau fara dureri de
cap (semne ale unei infectii a tractului respirator superior).
Durere de cap severa resimtitd ca o durere trepidanta sau senzatie pulsatild, de obicei pe o parte a
capului si adesea insotitd de greatd, varsaturi si sensibilitate la lumina sau la sunete (semne ale
migrenei).
Simpome asemanatoare gripei (gripa).
Durere sau senzatie de arsura in timpul urindrii, cresterea temperaturii corpului, durere in zona
inghinald sau pelviand, urind de culoare maroniu-rosiatica sau urina tulbure (semne de infectie a
tractului urinar).
Durere si inflamatie a articulatiilor (semne de artralgie).
Un sentiment constant de tristete si pierdere a interesului, care va impiedicd sd va desfasurati
activitatile in mod uzual (semne de depresie).
Un sentiment de teama si Ingrijorare Tmpreund cu simptome fizice precum batai ale inimii,
transpiratie, tremur, gura uscatd (semne de anxietate).
Somnolenta/moleseala/somn n execes.
Miscari nesigure sau tremuratoare (tremor).

Tulburiri de memorie.

Nevoia coplesitoare de a misca picioarele (sindromul picioarelor nelinistite).

Auzul de zgomote (de exemplu tiuit, zumzet) in urechi care nu au sursa externa (tinnitus).
Tensiune arteriala mare (hipertensiune).

Eructatii/ragaieli.

Inflamarea buzelor.

Dificultati la inghitire.

Transpiratii abundente.

Decolorarea pielii.

Unghii casante.

Noduli rosii sau cosuri cu cap alb la radicina firelor de par, posibil insotite de durere, senzatie de

mancarime sau arsurd (semne de inflamatie a foliculilor de par, numita si foliculita).

Eruptie cutanatd cu descuamare sau peeling (dermatita exfoliativa).

Marirea sanilor (poate aparea la barbati sau la femei).

Durere surda sau/si senzatie de greutate in testicule sau in abdomenul inferior, durere in timpul
urindrii, actului sexual sau ejacularii, sange in urina (semne de edem al testiculelor).
Incapacitatea de a obtine sau de a mentine o erectie (disfunctie erectila).

Perioade menstruale grele sau iregulate.

Dificultate in atingerea/mentinerea excitatiei sexuale.

Scaderea dorintei sexuale.

Durere in zona mameloanelor.

Stare generala de rau (indispozitie).

Infectie virald, cum ar fi herpes.

Durere lombara rezultatd din tulburari la nivelul rinichilor.
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e  Frecventd crescutd a urinarii.

. Cresterea poftei de mancare.

e  Durere sau senzatie de arsura in partea superioara a abdomenului si/sau in piept (arsuri la stomac),
greatd, varsaturi, reflux gastroesofagian, senzatie de plentitudine si balonare, scaune de culoare
neagra (semne de ulcer gastric).

e  Rigiditate articulara si musculara.

e  Rezultate anormale ale testelor de laborator.

Dacai oricare dintre aceste reactii adverse va afecteaza sever, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
o Confuzie.
o Decolorarea unghiilor.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Inrosire si/sau umflare a palmelor si a tilpilor, care pot fi insotite de senzatie de furnicaturi si
durere cu caracter de arsura.

o Leziuni dureroase la nivelul pielii si/sau cu vezicule.

o Incetinire a cresterii la copii si adolescenti.

Daca oricare dintre aceste reactii adverse va afecteaza sever, spuneti-i medicului dumneavoastra.
Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail; adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Imatinib Terapia

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie/flacon. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau prezinta semne de deteriorare.

Dupi prima deschidere, flaconul din PETD trebuie utilizat n termen de 100 zile.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Imatinib Terapia comprimate filmate

- Substanta activd este mesilatul de imatinib. Fiecare comprimat de Imatinib Terapia contine
imatinib (sub forma de mesilat de imatinib) 100 mg sau 400 mg.

- Celelalte componente sunt stearat de magneziu.

Filmul este compus din oxid rosu de fer (E172), oxid galben de fer (E172), macrogol, talc si hipromeloza
(6 cp).



Cum arata Imatinib Terapia comprimate filmate si continutul ambalajului

100 mg

Comprimate filmate de forma rotunda, de culoare galben inchis pana la portocaliu maroniu, marcate cu
’I” 1’1’ de o parte si de alta a liniei mediane de rupere pe o fata si plane pe cealalta fata. Comprimatele
filmate de forma rotunda au diametrul de 7,65 mm % 0,20 mm.

400 mg

Comprimate filmate de forma ovala, de culoare galben inchis pana la portocaliu maroniu, marcate cu ’I’
si ’2’ de o parte si de alta a liniei mediane de rupere pe o fata si plane pe cealaltd fata. Comprimatele
filmate de forma ovala au lungimea de 15,15 mm £ 0,20 mm si latimea de 8,15 mm =+ 0,20 mm.

Imatinib Terapia 100 mg si 400 mg este disponibil in

Blister format la rece: OPA-AI-PVC/AL.

Blister format la rece cu desicant incorporat: OPA-AI-PE-desicant-PETD/AL.
Cutii cu 30, 60, 90, 120 comprimate filmate.

Cutia cu flacon din PEID contine flaconul din PEID si capac securizat impotriva deschiderii de citre
copii, cu folie de sigilare aplicata prin inductie si un saculet cu gel de siliciu activat. Saculetul cu desicant
nu este destinat pentru consum.

Ambalaj cu 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca, Romania

Fabricantii

Terapia SA

Str. Fabricii nr.124, Cluj Napoca, Romania

Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH, Hoofddorp, Olanda

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania IMATINIB BASICS 100 mg Filmtabletten
IMATINIB BASICS 400 mg Filmtabletten

Italia Imatinib SUN 100 mg compresse rivestite con film
Imatinib SUN 400 mg compresse rivestite con film

Romania Imatinib Terapia 100 mg comprimate filmate

Imatinib Terapia 400 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2023.



