Pakendi infoleht: teave patsiendile

IMATINIB ZENTIVA 100 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Imatiniib

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Mis ravim on IMATINIB ZENTIVA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne IMATINIB ZENTIVA v&tmist

Kuidas IMATINIB ZENTIVA’t votta

Voéimalikud koérvaltoimed

Kuidas IMATINIB ZENTIVA’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on IMATINIB ZENTIVA ja milleks seda kasutatakse

IMATINIB ZENTIVA on ravim, mis sisaldab toimeainet nimega imatiniib. See ravim toimib, pérssides
allpool loetletud haiguste korral ebanormaalsete rakkude kasvu. Haiguste hulka kuuluvad moned
vahitiitibid.

IMATINIB ZENTIVA’t kasutatakse tiiskasvanutel ja lastel:

Kroonilise miieloidse leukeemia (KML) ravis. Leukeemia on vere valgeliblede vihktdbi. Vere
valgelibled aitavad organismil tavaliselt voidelda infektsioonidega. Krooniline miieloidne leukeemia
on leukeemia vorm, mille puhul teatud ebanormaalsete vere valgeliblede (nimetatakse miieloidseteks
rakkudeks) kasv viljub kontrolli alt. Tdiskasvanutel kasutatakse IMATINIB ZENTIVA’t KML
hilisstaadiumi raviks, mida nimetatakse “blastseks kriisiks”. Lastel ja noorukitel v5ib seda kasutada
haiguse kdikide staadiumite raviks.

Philadelphia kromosoompositiivse ligeda liimfoblastse leukeemia (Ph-positiivne ALL) ravis.
Leukeemia on vere valgeliblede vihktdbi. Vere valgelibled aitavad organismil tavaliselt vaidelda
infektsioonidega. Age liimfoblastne leukeemia on leukeemia vorm, mille puhul teatud
ebanormaalsete vere valgeliblede (nimetatakse liimfoblastideks) kasv viljub kontrolli alt. IMATINIB
ZENTIVA pérsib nende rakkude kasvu.

IMATINIB ZENTIVA’t kasutatakse tiiskasvanutel ka:

Miielodiisplastiliste/miieloproliferatiivsete haiguste (MDS/MPD) ravis. Need on verehaigused,
mille puhul ménede vererakkude kasv viljub kontrolli alt. Nende haiguste mdningate alatiitipide
korral pérsib IMATINIB ZENTIV A nende rakkude kasvu.

Hiipereosinofiilse siindroomi (HES) ja/vdi kroonilise eosinofiilse leukeemia (KEL) ravis. Need
on verehaigused, mille puhul teatud vererakkude (neid nimetatakse eosinofiilideks) kasv véljub
kontrolli alt. Nende haiguste moningate alatiitipide korral parsib IMATINIB ZENTIVA nende
rakkude kasvu.

Gastrointestinaalsete stromaaltuumorite (GIST) ravis. GIST on mao ja soolte vihk. See tekib
nende elundite toetavate kudede rakkude kontrollimatu kasvu tagajérjel.



- Protuberantne dermatofibrosarkoom (PDFS). PDFS on nahaaluskoe vihk, mille puhul ménede
rakkude kasv viljub kontrolli alt. IMATINIB ZENTIVA pérsib nende rakkude kasvu.
Antud infolehe tilejddanud osas kasutame nendest haigustest radkides lithendeid.

Kui teil on kiisimusi, kuidas IMATINIB ZENTIVA toimib v3i miks see ravim on teile méiratud,
poorduge oma arsti poole.

2. Mida on vaja teada enne IMATINIB ZENTIVA votmist
IMATINIB ZENTIV A’t méérab teile ainult arst, kellel on verevihi vdi soliidtuumorite ravi kogemused.

Jargige hoolikalt kdiki arsti juhiseid ka juhul, kui need erinevad kéesolevas infolehes toodud
tildinformatsioonist.

Arge votke IMATINIB ZENTIVA’t:

- kui olete imatiniibi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.
Kui see kehtib teie kohta, pidage nou oma arstiga ilma IMATINIB ZENTIVA vdtmata.

Kui te arvate, et vdite olla alitundlik, kuid ei ole selles kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne IMATINIB ZENTIVA vétmist pidage ndu oma arstiga.

- kui teil on v&i on kunagi olnud probleeme maksa, neerude voi siidamega.

- kui te votate ravimit levotiiroksiin, kuna teie kilpndére on eemaldatud.

- kui teil on kunagi olnud vai vdib praegu olla B-hepatiit. See on oluline seetdttu, et Imatinib
Zentiva vdib pohjustada B-hepatiidi taasteket ja see v6ib mdnedel juhtudel 18ppeda surmaga. Enne
ravi alustamist kontrollivad arstid patsiente viga hoolikalt selle infektsiooni stimptomite osas.

Kui méni neist kehtib teie kohta, informeerige sellest oma arsti enne IMATINIB ZENTIVA votmist.

Informeerige oma arsti otsekohe, kui te ravi jooksul IMATINIB ZENTIVA’ga votate kehakaalus
véga kiiresti juurde. IMATINIB ZENTIVA vdib pohjustada vee peetumist organismis (raske
vedelikupeetus).

Sellel ajal, kui te IMATINIB ZENTIVA’t votate, kontrollib teie arst regulaarselt, kas ravim toimib.
IMATINIB ZENTIVA kasutamise ajal tehakse regulaarselt vereanaliilise ja teie kehakaalu kontrollitakse
korrapéraselt.

Lapsed ja noorukid

IMATINIB ZENTIVA’t kasutatakse KML raviks ka lastel. Puudub kogemus IMATINIB ZENTIVA
kasutamisest alla 2 aastaste laste KML ravis. Kasutamise kogemused lastel Ph-positiivse ALL korral on
piiratud ning MDS/MPD, PDFS, GIST ja HES/KEL korral viga piiratud.

Madnedel IMATINIB ZENTIVA’t votvatel lastel ja noorukitel voib kasv olla normaalsest aeglasem. Arst
jélgib kasvu korraparastel visiitidel.

Muud ravimid ja IMATINIB ZENTIVA

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid, sh ilma retseptita ostetud ravimeid (nt paratsetamool) ja taimseid ravimeid (nt naistepuna).
Modned ravimid voivad samaaegsel kasutamisel mdjutada IMATINIB ZENTIVA efektiivsust. Nende
samaaegsel kasutamisel vdib IMATINIB ZENTIVA toime kas ndrgeneda vdi tugevneda, samuti
suurendada kdrvaltoimete esinemissagedust voi muuta IMATINIB ZENTIV A kasutamine vihem
efektiivseks. Samuti vdib IMATINIB ZENTIV A mdjutada teiste ravimite toimet.

Rédkige oma arstile, kui te kasutate trombide ennetuseks mdeldud ravimeid.



Rasedus, imetamine ja viljakus

- Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

- IMATINIB ZENTIVA ei ole raseduse ajal soovitatav, vilja arvatud juhul, kui see on hddavajalik,
kuna see vdib kahjustada teie last. Arst radgib teile IMATINIB ZENTIVA kasutamisega seotud
vbimalikest riskidest raseduse ajal.

- Viljakas eas naised peavad ravi ajal kasutama tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

- IMATINIB ZENTIVA ravi ajal ei tohi last rinnaga toita.

- Patsientidel, kes on mures oma viljakuse parast IMATINIB ZENTIVA vétmise ajal, on soovitatav
pidada ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Te voite end tunda ravimi kasutamise ajal uimasena v8i unisena vdi teie ndgemine voib hidgustuda. Kui
see teiega juhtub, drge juhtige autot ja drge toGtage masinatega kuni nende nahtude méddumiseni.

3. Kuidas IMATINIB ZENTIVA’t vitta

Arst on teile madranud IMATINIB ZENTIVA, kuna teil on tdsine haigus. IMATINIB ZENTIVA vdib
aidata teil selle haigusega voidelda.

Votke seda ravimit alati tédpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. On oluline, et teete seda nii
kaua kui arst vdi apteeker on teile elnud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Arge I5petage IMATINIB ZENTIVA votmist enne, kui arst seda soovitab. Kui te ei suuda ravimit votta
nii, nagu arst médras, voi kui te tunnete, et seda enam ei vaja, vdtke otsekohe {ihendust oma arstiga.

Kui palju IMATINIB ZENTIVA’t vitta

Kasutamine tdiskasvanutel
Arst ltleb teile tdpselt, mitu IMATINIB ZENTIVA tabletti votta.

Kui te saate KML ravi:

Tavaline algannus on 600 mg, seega vdetakse 6 tabletti iiks kord 66pdevas.

Kui te saate GIST ravi:

Annus ravi alguses on 400 mg, mis saadakse 4 tableti votmisel iiks kord 66péevas.
KML ja GIST raviks vdib arst teile miérata suurema vi vdiksema annuse, sdltuvalt sellest, milline on teie
ravivastus. Kui teie 66pdevane ravimiannus on 800 mg (8 tabletti), peate te vdtma 4 tabletti hommikul ja 4
tabletti Shtul.

Kui te saate Ph-positiivse ALL ravi:

Algannus on 600 mg, mille saamiseks vdetakse kuus tabletti iiks kord 66pdevas.

Kui te saate MDS/MPD ravi:

Algannus on 400 mg, mille saamiseks vdetakse neli tabletti iiks kord d6péevas.

Kui te saate HES/KEL ravi:

Algannuseks on 100 mg, mille saamiseks vdetakse {iks tablett iiks kord 66pdevas. Soltuvalt
ravivastusest v3ib arst otsustada suurendada annust kuni 400 mg-ni, mille saamiseks voetakse neli
tabletti itks kord d6péevas.

Kui te saate PDFS ravi:

Annus on 800 mg 66pdevas (8 tabletti), mille saamiseks voetakse 4 tabletti hommikul ja 4 tabletti
ohtul.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Arst ltleb teile, mitu IMATINIB ZENTIVA tabletti lapsele anda. IMATINIB ZENTIVA annus sdltub teie

lapse seisundist, kehakaalust ja pikkusest. Odpdevane annus lastel ei tohi tiletada 800 mg KML’i puhul



ning 600 mg Ph-positiivse ALL’i puhul. Ravimit v3ib anda kas tihekordse 66paevase annusena voi teise
vdimalusena jagada 60pdevane annus kaheks manustamiskorraks (pool annust hommikul ja pool annust
ohtul).

Millal ja kuidas IMATINIB ZENTIVA’t vtta
- Votke IMATINIB ZENTIVA sisse s60gi ajal.
See aitab kaitsta magu, kui te votate IMATINIB ZENTIVA’t.
- Neelake tabletid tervelt koos suure klaasitiiie veega.
- Tableti saab jagada vdrdseteks annusteks.

Kui te ei suuda tablette neelata, vdite need avada ja valada pulbri klaasi gaseerimata vee v3i dunamahla

hulka:

- Kasutage iga 100 mg tableti votmiseks ligikaudu 50 ml vett.

- Segage lusikaga, kuni tablett on tdiesti lahustunud.

- Kui tablett on lahustunud, jooge kogu klaasitiis kohe dra. Lahustunud tableti jadgid vdivad jadda
klaasi pdhja.

Kui kaua IMATINIB ZENTIVA’t votta
Jatkake IMATINIB ZENTIVA votmist iga pédev nii kaua, kui arst on teile mééranud.

Kui te votate IMATINIB ZENTIVA’t rohkem Kui ette niihtud
Kui vdtsite kogemata liiga palju tablette, votke viivitamatult tihendust arstiga. Te vdite vajada
meditsiinilist abi. Votke ravimi pakend endaga kaasa.

Kui te unustate IMATINIB ZENTIVA’t vitta

- Kui te unustate iihe annuse votta, vitke see kohe, kui see teile meenub. Kui juba on peaaegu
jargmise annuse votmise aeg, jatke ununenud annus vahele.

- Jétkake ravimi vOtmist nagu tavaliselt.

- Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Need on
tavaliselt kerged kuni mddduka raskusega.

Méned kérvaltoimed véivad olla tésised. Oelge oma arstile otsekohe, Kui teil tekib iikskoik milline
jirgnevatest:

Viiga sage (vdib esineda enam kui 1 inimesel 10-st) voi sage (v3ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- Kehakaalu kiire suurenemine. IMATINIB ZENTIVA ravi ajal vdib teie organismi koguneda vett
(4ge vedelikupeetus).

- Infektsiooni stimptomid nagu palavik, kiilmavérinad, kurguvalu véi haavandid suus. IMATINIB
ZENTIVA vbib vihendada valgete vererakkude arvu, mis vdib pdhjustada suuremat
vastuvotlikkust infektsioonidele.

- Ootamatu verejooks vdi verevalumid (mis tahes vigastuse puudumisel).

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st) voi harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- Valu rinnus, ebaregulaarne stidameriitm (siidamehiirete tunnused).

- Koha, hingamisraskus vdi valulik hingamine (kopsuhdirete tunnused).

- Peapooritus, pearinglus voi minestus (madala verershu tunnused).



- liveldus koos isutusega, tumedat vérvi uriin, kollane nahk v&i silmavalged (maksahéirete
tunnused).

- Nahal66ve, nahapunetus koos villidega huultel, silmadel, nahal v&i suus, naha koorumine,
palavik, nahapinnast kdrgemad punased vdi punakasvioletsed laigud, siigelemine, pdletustunne,
pustulaarne eruptsioon (nahaprobleemide tunnused).

- Tugev kéhuvalu, okses, viljaheites voi uriinis esineb verd vdi véljaheide on must (seedetrakti
hiirete tunnused).

- Oluliselt vihenenud uriinieritus, janu (neerude héirete tunnused).

- liveldus koos kdhulahtisusega ja oksendamisega, kohuvalu vai palavik (seedetrakti hiirete
tunnused).

- Tugev peavalu, jasemete voi ndo ndrkustunne vai halvatus, kdnelemisraskused, dkiline
teadvusekaotus (nérvisiisteemi hiirete, nagu kolju/aju verejooksu vdi turse, tunnused).

- Kahvatu nahk, vdsimustunne ja hingeldamine ning tumeda uriini esinemine (punaste vereliblede
madala taseme tunnused).

- Valu silmades voi ndgemise halvenemine, silmasisene verejooks.

- Valu puusas voi raskused kdimisega.

- Tuimad v&i kiilmad varbad ja sdrmed (Raynaud’ stindroomi tundemérgid).

- Akiline naha turse ja punetus (nahapdletiku tunnused, mida kutsutakse tselluliidiks).

- Kuulmishéired.

- Lihasndrkus ja lihasspasmid koos stidame riitmihdiretega (vere kaaliumisisalduse muutuste
tunnused).

- Verevalumid.

- Kohuvalu koos iiveldusega.

- Lihasspasmid koos palavikuga, punakaspruun uriin, lihasvalu v&i —ndrkus (lihaskahjustuste
tunnused).

- Valu vaagnapiirkonnas, mdnikord koos iivelduse ja oksendamisega, koos ootamatu veritsusega
tupest, pearinglus- v8i minestamistunne madala vererdhu tottu (munasarjade voi emaka
probleemide tunnused).

- liveldus, hingeldus, ebaregulaarne stidamet6o, uriini hdgusus, vdsimus ja/vdi ebamugavustunne
liigestes koos normist kdrvalekaldunud laboratoorsete néitajatega (nt kdrge kaaliumi, kusihappe ja
kaltsiumi sisaldus ning madal fosfori sisaldus veres).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Ulatusliku raskekujulise nahal6obe, iivelduse, palaviku ja teatud vere valgeliblede kdrge sisalduse
kombinatsioon vdi naha vdi silmade kollakaks vdrvumine (kollatdve ndhud) koos Shupuudusega,
valu ja ebamugavustunne rinnus, uriini hulga oluline vihenemine ning janutunne jne (raviga
seotud allergilise reaktsiooni ndhud).

- Krooniline neerupuudulikkus.

- B-hepatiidi taasteke (reaktiveerumine), kui te olete kunagi varem B-hepatiiti (maksapdletik)
pddenud.

Kui teil tekib midagi loetletust, réikige sellest otsekohe oma arstile.
Teised korvaltoimed vdivad olla:

Viiga sage (vdib esineda enam kui 1 inimesel 10-st):

- Peavalu v6i viasimustunne.

- Halb enesetunne (iiveldus), oksendamine, kdhulahtisus v&i seedehdired.

- Nahal6ove.

- Lihaskrambid v®&i liiges-, lihas- v&i luuvalu Imatinib Zentiva kasutamise ajal vdi pérast ravi [dppu.
- Tursed, naiteks hiippeliigeste piirkonnas vdi silmade timber.



- Kehakaalu suurenemine.
Kui mdni neist tugevalt teid hdirib, rifikige oma arstiga.

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- Anoreksia, kehakaalu langus voi maitsetundlikkuse héired.

- Pearinglus vdi ndrkustunne.

- Unetus.

- Silmadest eritis koos sligelusega, silmade punetus ja turse (konjunktiviit), vesised silmad voi
hagune ndgemine.

- Ninaverejooks.

- Ko&huvalu vdi —turse, kdhupuhitus, kdrvetised vdi kdhukinnisus.

- Stigelemine.

- Ebatavaline juuste viljalangemine v&i hdrenemine.

- Kite voi jalgade tuimus.

- Haavandid suus.

- Liigesvalu tursetega.

- Suukuivus, nahakuivus vdi silmade kuivus.

- Nabha tundlikkuse vdhenemine v&i suurenemine.

- Nahadhetus, kiilmavérinad vdi 6ine higistamine.

Kui moni neist tugevalt teid hiirib, rddkige oma arstiga.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Peopesade ja jalataldade punetus ja/vdi turse, millega vdib kaasneda pakitsustunne ja pdletav valu.
- Kasvu aeglustumine lastel ja noorukitel.

Kui mdni neist tugevalt teid hdirib, rifikige oma arstiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kérvaltoime v&ib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas IMATINIB ZENTIVA’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbile ja blistrile. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja siilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejidtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida IMATINIB ZENTIVA sisaldab

- Toimeaine on imatiniibmesilaat. Iga IMATINIB ZENTIVA tablett sisaldab imatiniibmesilaati
koguses, mis vastab 100 mg imatiniibile.

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, viheasendatud hiidrokstiproptitiltselluloos,
povidoon, krospovidoon (tiilip A), kolloidne veevaba ranidioksiid, magneesiumstearaat.

- Tableti kate on valmistatud hiipromelloosist, makrogool 400, talgist, punasest ja kollasest
raudoksiidist (E172).

Kuidas IMATINIB ZENTIVA viilja niieb ja pakendi sisu



100 mg tabletid on immargused, tumekollased kuni pruunikasoranzid Shukese poliimeerikattega tabletid,
diameetriga 10,1 mm (£ 5%) poolitusjoonega iihel kiiljel ja margistusega “100” teisel kiiljel. Tableti saab
jagada vdrdseteks annusteks.

Pakendis 10; 20; 30; 60; 90; 120; 180 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10

TSehhi Vabariik

Tootjad
Remedica LTD,

Limassol Industrial Estate,

Aharnon Street, P.O.Box 51706, 3508,
Limassol,

Kiipros

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal
Info.Estonia@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



