Pakendi infoleht: teave kasutajale

Imatinib Grindeks, 100 mg kovakapslid
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, apteekri voi meditsiinidega.

- 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 iikskdik milline kdrvaltoime, pidage nSu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Imatinib Grindeks ja milleks seda kasutatakse

Imatinib Grindeks on ravim, mille toimeaine on imatiniib. See ravim toimib, parssides allpool loetletud
haiguste korral ebanormaalsete rakkude kasvu. Haiguste hulka kuuluvad mdned vahitiitibid.

Imatinib Grindeks’it kasutatakse tiiskasvanutel ja lastel:

- Kroonilise miieloidse leukeemia (KML) ravis. Leukeemia on vere valgeliblede vahktdbi. Vere
valgelibled aitavad organismil tavaliselt vdidelda infektsioonidega. Krooniline miieloidne
leukeemia on leukeemia vorm, mille puhul teatud ebanormaalsed valgeverelibled (nimetatakse
miieloidseteks rakkudeks) hakkavad kontrollimatult paljunema.

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

Imatinib Grindeks’it kasutatakse tiiskasvanutel ka:

- Miielodiisplastiliste/miieloproliferatiivsete  haiguste (MDS/MPD) ravis. Need on
verechaigused, mille puhul mdnede vererakkude kasv viljub kontrolli alt. Nende haiguste
moningate alatiitipide korral parsib Imatinib Grindeks 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 mdningate alatiiiipide korral parsib Imatinib Grindeks nende
rakkude kasvu.

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

- Protuberantse dermatofibrosarkoomi (PDFS) ravis. PDFS on nahaaluskoe vihk, mille puhul
monede rakkude kasv véljub kontrolli alt. Imatinib Grindeks parsib nende rakkude kasvu.

Antud infolehe iilejaanud osas kasutame nendest haigustest rddkides lithendeid.

Kui teil on kiisimusi, kuidas Imatinib Grindeks toimib vdi miks see ravim on teile méératud, kiisige oma
arstilt.



2. Mida on vaja teada enne Imatinib Grindeks’i votmist
Imatinib Grindeks’i méérab teile ainult arst, kellel on verevéhi vdi soliidtuumorite ravi kogemused.

Jargige hoolikalt kdiki arsti juhiseid, isegi kui need erinevad kdesolevas infolehes sisalduvast iildisest
teabest.

Imatinib Grindeks’it ei tohi kasutada
- kui olete imatiniibi v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
Kui see kehtib teie kohta, elge seda oma arstile enne Imatinib Grindeks’i votmist.

Kui te kahtlustate, et olete selle ravimi suhtes allergiline, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Imatinib Grindeks’i kasutamist pidage ndu oma arstiga:

- kui teil on voi on kunagi olnud probleeme maksa, neerude vdi siidamega;

- kui teil on eemaldatud kilpnéére ja te kasutate ravimina levotiiroksiini.

- kui teil on kunagi olnud vd&i v&ib praegu olla B-hepatiidi infektsioon. Imatinib Grindeks v6ib
pShjustada B-hepatiidi taasaktiveerumist, mis v8ib mdnel juhul pdhjustada surma. Enne ravi
algust kontrollib arst patsiente hoolikalt selle infektsiooni ndhtude suhtes.

- kui teil tekivad Imatinib Grindeks’i vdtmise ajal verevalumid, verejooksud, palavik, vdsimus ja
segasus, votke oma arstiga {ihendust. See voib olla mérk veresoonte kahjustusest, mida tuntakse
nimega trombootiline mikroangiopaatia (TMA).

Kui tikskdik milline nimetatud seisunditest kehtib teie kohta, réiikige sellest oma arstile enne Imatinib

Grindeks’i kasutamist.

Imatinib Grindeks’i kasutamise ajal vdite te olla tavaparasest tundlikum péikesekiirgusele. Oluline on,
et kasutaksite nahka katvat riietust ja korge piikesekaitsefaktoriga (SPF) péikesekreemi. Neid
ettevaatusabindusid tuleb kasutada ka lastel.

Kui te votate ravi ajal Imatinib Grindeks’iga kiiresti kehakaalus juurde, teavitage sellest kohe
oma arsti. Imatinib Grindeks vdib pShjustada vee peetumist teie organismis (tdsine vedelikupeetus).

Imatinib Grindeks’i kasutamise ajal kontrollib arst regulaarselt kas ravim toimib. Teilt vdetakse
vereanaliiiise ja teid kaalutakse regulaarselt.

Lapsed ja noorukid

Imatinib Grindeks on mdeldud ka KML-iga laste raviks. Alla 2-aastaste KML-iga laste ravis kogemused
puuduvad. Kasutamise kogemused lastel Ph-positiivse ALL korral on piiratud ning MDS/MPD, PDFS,
GIST ja HES/KEL korral viga piiratud.

Osal Imatinib Grindeks’it votvatel lastel ja noorukitel v3ib olla normaalsest aeglasem kasv. Arst jélgib
lapse kasvu regulaarselt.

Muud ravimid ja Imatinib Grindeks

Teatage oma arstile vodi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, sh ilma retseptita ostetud ravimeid (nt paratsetamool) ja taimseid preparaate (nt
naistepuna). Mdned ravimid vdivad kooskasutamisel mdjutada Imatinib Grindeks’i toimet. Need vdivad
Imatinib Grindeks’i toimet tugevdada vdi ndrgendada, mis v3ib pdhjustada rohkem korvaltoimeid vai
ndrgendada Imatinib Grindeks’i toimet. Imatinib Grindeks v3ib mdjuda teistele ravimitele samamoodi.

Teavitage oma arsti, kui kasutate ravimeid, mis takistavad verehiilivete moodustumist.
Rasedus, imetamine ja viljakus

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



- Imatinib Grindeks’it ei soovitata votta raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui see on hiddavajalik,
sest see voib teie last kahjustada. Teie arst arutab teiega raseduse ajal Imatinib Grindeks’i votmise
véimalikke riske.

- Naistel, kes vdivad rasestuda, soovitatakse kasutada ravi ajal ja 15 pdeva jooksul pérast ravi
16petamist tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

- Arge toitke last rinnaga ravi ajal Imatinib Grindeks’iga ja 15 pdeva jooksul pérast ravi Idpetamist,
sest see vQib teie last kahjustada.

- Viljakuse pérast mures olevad Imatinib Grindeks’it votvad patsiendid peavad pidama néu oma
arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravimi kasutamise ajal voib teil esineda pearinglust, unisust voi ndgemise hdgusust. Sellisel juhul drge
juhtige autot ega kasutage tooriistu v8i masinaid enne, kui teie enesetunne on uuesti hea.

3. Kuidas Imatinib Grindeks’it votta

Teie arst on teile médranud Imatinib Grindeks’it, sest teil esineb raske haigus. Imatinib Grindeks aitab
teil haiguse vastu véidelda.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kasutage ravimit kindlasti
tdpselt nii kaua, nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti vOi apteekriga.

Arge 15petage Imatinib Grindeksi votmist, kui arst ei ole teil seda kiiskinud teha. Kui te ei saa seda
ravimit votta, nagu arst teile mééras, voi kui te arvate, et te ei vaja seda enam, votke kohe ithendust oma
arstiga.

Kui palju Imatinib Grindeks’it votta

Kasutamine tiiskasvanutel
Teie arst selgitab teile tdpselt, mitu Imatinib Grindeks’i kapslit peate votma.

- Kui teil ravitakse KML’i:
Soltuvalt teie seisundist on tavaline algannus kas 400 mg vdi 600 mg:
- 400 mg voetakse 4 kapslina iiks kord 66pdevas.
- 600 mg voetakse 6 kapslina iiks kord 66péevas.

- Kui teil ravitakse GIST’i:
Algannus on 400 mg, mis vietakse 4 kapslina iiks kord 66péevas.

KML’i ja GIST’i korral voib arst teile médrata suurema vdi vdiksema annuse, sdltuvalt sellest, milline
on teie ravivastus. Kui teie 66pdevaseks annuseks on 800 mg (8 kapslit), peaksite votma 4 kapslit
hommikul ja 4 kapslit Shtul.

- Kui teil ravitakse Ph-positiivset ALL’i:
Algannus on 600 mg, mis vietakse 6 kapslina iiks kord 66péevas.

- Kui teil ravitakse MDS/MPD:
Algannus on 400 mg, mis v3etakse 4 kapslina iiks kord 66péevas.

- Kui teil ravitakse HES/KEL’i:
Algannus on 100 mg, mis vOetakse 1 kapslina iiks kord 66pdevas. Soltuvalt teie ravivastusest
vOib arst otsustada suurendada annust kuni 400 mg-ni, mis vdetakse 4 kapslina iiks kord
O0pédevas.

- Kui teil ravitakse PDFS’i:



Annus on 800 mg 66péevas (8 kapslit), mis vdetakse 4 kapslina hommikul ja 4 kapslina dhtul.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Teie arst selgitab teile tdpselt, mitu Imatinib Grindeks’i kapslit peate oma lapsele andma. Imatinib
Grindeks’i annus sdltub teie lapse seisundist, kehakaalust ja pikkusest. Laste 60pdevane koguannus ei
tohi iiletada 800 mg KML’i ja 600 mg Ph-positiivse ALL’i korral. Ravimit antakse lapsele iiks kord
O00pdevas manustatava annusena vOi jagatakse 60pdevane annus kahe manustamiskorra vahel (annusest
pool hommikul ja pool Shtul).

Millal ja kuidas Imatinib Grindeks’it votta

- Votke Imatinib Grindeks’it koos toiduga. See aitab ennetada Imatinib Grindeks’iga kaasnevaid
seedevaevusi.

- Neelake kapslid tervelt alla koos suure klaasitiiie veega. Arge avage ega purustage kapsleid,
v.a siis, kui teil esinevad neelamisraskused (nt lastel).

- Kui te ei suuda kapsleid tervelt alla neelata, vdite need avada ja segada pulbri klaasi gaseerimata
vee vOi dunamahlaga.

- Kui te olete rase voi rasestumisvdimeline naine ja tahate kapsleid avada, peate kapsli sisu
ettevaatlikult kdsitsema ning viltima kokkupuudet naha ja silmadega voi ravimi sissehingamist.
Pérast kapslite avamist peske kohe kied.

Kui kaua Imatinib Grindeks’it kasutada
Jatkake Imatinib Grindeksi igapdevast kasutamist nii kaua, nagu teie arst on teile 6elnud.

Kui te votate Imatinib Grindeks’it rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete kogemata votnud liiga palju kapsleid, rigkige sellest kohe oma arstile. Te vdite vajada
meditsiinilist abi. Vdtke kaasa ravimi pakend.

Kui te unustate Imatinib Grindeks’it votta

- Kui te unustate annuse votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Aga kui on juba peaaegu
jargmise annuse vdtmise aeg, jatke unustatud annus vahele.

- Seejarel jatkake tavapérase skeemi alusel.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nSu oma arsti, apteekri v&i
meditsiinidega.
4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Need on
tavaliselt kerged kuni mdddukad.

Moéned korvaltoimed voivad olla tosised. Kui tiheldate endal iikskéik millist jirgmistest
korvaltoimetest, rifkige sellest kohe oma arstile.

Viiga sage (vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st) vai sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

. Kiire kehakaalu tdus. Imatinib Grindeks’i tottu voib teie organismi koguneda vett (raske
vedelikupeetus).

. Nakkuse ndhud, nt palavik, kiilmavirinad, kurguvalu v&i suuhaavandid. Imatinib Grindeks v&ib
vihendada vere valgeliblede arvu, mistdttu tekivad nakkushaigused kergemini.

. Ootamatu verejooks voi verevalumite teke (kui te ei ole end vigastanud).

Aeg-ajalt (v3ib esineda kuni 1 inimesel 100-st) véi harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
. Valu rinnus, ebaregulaarne siidameriitm (siidameprobleemide siimptomid).

. Koha, hingamisraskused vdi valulikkus hingamisel (kopsuprobleemide siimptomid).

. Peapooritustunne, pearinglus v8i minestus (madala vererShu siimptomid).



liveldus koos isutusega, tumeda vérvusega uriin, kollane nahk vdi silmad (maksaprobleemide
stimptomid).

Loove, nahapunetus koos huultel, silmadel, nahal v&i suus esinevate villidega, naha koorumine,
palavik, nahapinnast kdrgemad punased véi lillad laigud, siigelus, pdletustunne, madavilliline
166ve (nahaprobleemide siimptomid).

Tugev kdhuvalu, okses, viljaheites voi uriinis esineb verd, must viljaheide (seedeprobleemide
siimptomid).

Oluliselt vdhenenud uriinieritus, janutunne (neeruprobleemide siimptomid).

liveldus koos kohulahtisuse ja oksendamisega, kohuvalu vdi palavik (seedehdirete siimptomid).
Tugev peavalu, jdsemete v3i ndo ndrkus voi halvatus, rddkimisraskused, dkiline teadvusekadu
(nérvisiisteemi héirete, nagu kolju/aju verejooksu voi turse tunnused).

Kahvatu nahk, vdsimus- ja dhupuudustunne ning tume uriin (punaste vereliblede viikese arvu
siimptomid).

Silmavalu v&i ndgemise halvenemine, verejooks silmades.

Puusavalu voi kdndimisraskused.

Tuimad voi kiilmad sdrmed ja varbad (Raynaud’ siindroomi siimptomid).

Nabha &kiline turse ja punetus (nahainfektsiooni, mida kutsutakse tselluliidiks, siimptomid).
Kuulmishéired.

Lihasndrkus ja -spasmid kaasnevate siidame riitmihdiretega (vere kaaliumisisalduse muutuse
ndhud).

Verevalumid.

Ko&huvalu ja iiveldus.

Lihasspasmid koos palaviku, punakaspruuni uriini ja lihasvalu voi -ndrkusega (lihasprobleemide
siimptomid).

Vaagnavalu, millega aeg-ajalt kaasnevad iiveldus ja oksendamine, ootamatu verejooks tupest,
pearingluse voi minestamise tunne madala vererdhu tdttu (munasarjade voi emakaga seotud
probleemide siimptomid).

liveldus, hingeldus, siidame riitmihdired, uriini hdgusus, vdsimus ja/vdi ebamugavustunne
liigestes, millega kaasnevad korvalekalded analiiiiside tulemustes (nt vere kdrge kaaliumi-,
kusihappe ja kaltsiumisisaldus ning madal fosforisisaldus).

Verehiiiibed viikestes veresoontes (trombootiline mikroangiopaatia).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Koosesinev laialdane raskekujuline 166ve, iiveldus, palavik ja teatud vere valgeliblede korge
sisaldus voi naha voi silmade kollakaks varvumine (kollatdve ndhud) koos dhupuudusega, valu
ja ebamugavustunne rinnus, uriini hulga oluline vdhenemine ning janu jne (raviga seotud
allergilise reaktsiooni néhud).

Krooniline neerupuudulikkus.

B-hepatiidi infektsiooni taastekkimine (reaktiveerumine), kui teil on varem olnud B-hepatiit
(teatud maksanakkus).

Kui tdheldate endal iilaltoodud nihte, riikige sellest kohe oma arstile.

Muud véimalikud kérvaltoimed:

Viiga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

Peavalu v6i visimustunne.

liveldus, oksendamine, kdhulahtisus voi seedehéired.

Loove.

Lihaskrambid v&i liiges-, lihas- v&i luuvalu Imatinib Grindeks’i ravi ajal v3i pérast ravi 16ppu.
Pahkluupiirkonna voi silmatimbruse tursed.

Kehakaalu t6us.

Kui moni neist kdrvaltoimetest héirib teid tugevalt, riikige sellest oma arstile.

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

Anoreksia, kehakaalu langus voi maitsetundlikkuse héired.
Pearinglus voi ndrkustunne.



. Unehiired (insomnia).

. Eritis silmast, millega kaasnevad siigelus, punetus ja turse (konjunktiviit), vett jooksvad silmad
vOi ndgemise hidgustumine.

. Ninaverejooksud.

. K&huvalu vdi -puhitus, korvetised voi kohukinnisus.

. Stigelus.

. Juuste ebaharilik viljalangemine v3i hdrenemine.

. Kaite voi jalgade tuimus.

. Haavandid suus.

. Liigesevalu koos tursega.

. Suukuivus, kuiv nahk voi silmade kuivus.

. Nabha tundlikkuse vihenemine v3i suurenemine.

. Kuumahood, kiilmavérinad v3i 6ine higistamine.

Kui moni neist kdrvaltoimetest héirib teid tugevalt, riikige sellest oma arstile.

Aeg-ajalt (v3ib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
. Valulikud punased kithmud nahal, nahavalu, naha punetus (nahaaluse rasvkoe pdletik).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

. Peopesade ja jalataldade punetus ja/vdi turse, millega vdivad kaasneda pakitsustunne ja pSletav
valu.

. Valulikud ja/v6i villidega nahakahjustused.

. Lastel ja noorukitel kasvu aeglustumine.

Kui moni neist kdrvaltoimetest héirib teid tugevalt, riiikige sellest oma arstile.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kodrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Imatinib Grindeks’it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil pérast ,,EXP:*. K5Iblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

érge kasutage seda ravimit, kui tdheldate pakendi kahjustusi vdi pakend on avatud.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejdatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Imatinib Grindeks sisaldab
- Toimeaine on imatiniib (mesilaadina).
Uks Imatinib Grindeks’i kapsel sisaldab imatiniibmesilaati, mis vastab 100 mg imatiniibile.
- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, kolloidne veevaba rinidioksiid, krospovidoon,
talk, magneesiumstearaat.
Zelatiinist kévakapslid (kapslikeha ja kapslikaas): titaandioksiid (E 171), punane raudoksiid (E 172),
kollane raudoksiid (E 172), zelatiin.

Kuidas Imatinib Grindeks viilja niieb ja pakendi sisu



Imatinib Grindeks 100 mg kdvakapslid on pruunikasoranzid zelatiinist kdvakapslid, pikkusega 19 mm.
Kapsli sisu on valge kuni helekollane vdi pruunikaskollane pulber.

Tabletid on pakendatud PVC/PVDC/alumiiniumist blisterpakenditesse.
Blisterpakendis on 10 kapslit.
Pakendi suurused: 60 v&i 120 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Léti

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

AS Grindeks Eesti filiaal
Tondi 33, 11316 Tallinn
Tel.: +372 6120224
Faks: +372 6120331

See ravim on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja Uhendkuningriigis
(P6hja-lirimaal) jirgmiste nimetustega:

Austria Imatinib Grindeks 100 mg Hartkapseln
Belgia Imatinib Grindeks 100 mg harde capsules
Tsehhi Imatinib Grindeks

Eesti Imatinib Grindeks

Pransusmaa Imatinib Grindeks 100 mg, gélule

Ungari Imatinib Grindeks 100 mg kemény kapszula
Lati Imatinib Grindeks 100 mg cietas kapsulas
Leedu Imatinib Grindeks 100 mg kietosios kapsulés
Rumeenia Imatinib Grindeks 100 mg capsule

Slovakkia Imatinib Grindeks 100 mg tvrdé kapsuly
Hispaania Imatinib Grindeks 100 mg capsulas duras
Rootsi Imatinib Grindeks 100 mg hérda kapslar
Uhendkuningriik (P&hja-lirimaa) Imatinib Grindeks 100 mg hard Capsules

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2022.



