Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Imatinib HEXAL® 100 mg Filmtabletten
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Was ist Imatinib HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Imatinib HEXAL ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff

Imatinib enthalt. Dieses Arzneimittel wirkt bei den unten

genannten Erkrankungen, indem es das Wachstum von
len Zellen hemmt, Einige di

Krebserkrankungen.

gewend
. zur Behandl\mg glor chronisch-mycloischen Louki-
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Ihnen i moglhen Risken doe Ennahie von matin
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L c
zellen. Diese weiBen Zellen unterstitzen normalerweise
den Korpr belcer Abwetr v Infektonen. Die sute
lymphoblastische Leukamie ist eine Form der Leukéimie,
be der bestimmte krankhaite weiBe Zellen (sngensnn\e
Lymphoblasten) unkontroliert zu wachsen beginnen,
Imatinib HEXAL hemmt das Wachstum dieser Zellen,

3 Wie ist Imatinib HEXAL einzuneh-
men?

Ihr Arzt hat Ihnien Imatinib HEXAL verschrieben, weil Sie an
einer ernsten Erkrankung leiden. Imatinib HEXAL kann Ih-

Werativen Errankungen (MDS/MPD). iess gehtren
2 siner Gruppe von Bluteiaankungen, bef dnen be-
e Bhdoaion mmkontaten s achsen
matini HEXAL hormm das Wachstum dicser Zaten bei
einem bestimmten Typ dieser Erkrankungen.

* zur Behandlung des hypereosinophilen Syndroms

{HES) und/oder darchrondachen eosinophilen Lauk-
(CEL). Dies sind Bluterkrankungen, bei denen be-
jenannte Eosinophile) unkontrol-
Tiert zu wachsen beginnen. Imatinib HEXAL hemmt das
Wachstum deser Zelln bel e bestmin Tp i
ser Erkrankung

* 2 Behandung von bosarigen Weichtstumoren
des Verdauungstrakts (QIST]. GIST st dine Krsbsar.
Krankung o Si entatant 2t
Grund des unxamvomenen Wachstums von Bindege.
‘webszellen dieser Org

. g von
rans (DFSP). DFSP st eine Krebserkrankung des Ge-
webes unter er Haut, in dem bestimmte Zellen unkon-
trolliet zu wachsen beginnen. Imatinib HEXAL hemmt
das Wachstum dieser Zellen

Im folgenden Teil der

nen helfen, 2u bekampfer

Nhmen S disses Araneimita fmmer gensu nach A
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Es ist wichtig,

dass Sie dies solange tun, wie es Ihnen Inr Arzt oder Apo-
theker sagt. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker,
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Horen Sie nicht auf Imatinib HEXAL einzunehmen, auBer|
Inr Arzt empfiehit Ihnen die Beendigung der Behandlung,
Falls Sie nicht in der Lage sind, das Arzneimittel so einzu-
nehmen, wie es Ihr Arzt verordnet hat oder wenn Sie den-
ken, dass Sie es nicht mehr bendtigen, informieren Sie Ih-
ren Arzt umgehend.

Wie viel Imatinib HEXAL sollten Sie einnehmen?
nwendung bel Erwachsenen

Ihr Arzt wird Sie informieren, wie viele Imatinib)
FXAL Fimiableton S omremmen solen

* Wenn Sie wegen CML behandelt werden:
In angigkot von vem Zustar berg! i ibiche
Anfangsdosis entweder 400 mg od
oG, Snonehamen i Form von 4 Tben 1-mal

taglich
- 600 mg, einzunehmen in Form von 6 Tabletten 1-mal
taglich.

werden die
 wenn iber diese

Erkrankungen gesprochen wird.

. wie Imatinib.

betragt 400 mg und wird in Form von
onen el e dngonammen

HEXAL witkd oder. arum finen dieses Arzneimittel ver-
schrieben worden

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Imatinib HEXAL beachten?

werdn, der Erahrung it Arnimiteln zu Behandlung
von Blutkrebs oder soliden Tumoren hs

Folgen Sie bitte sorgfaltig allen Anweisungen Ihres Arztes,

Kann lh Arzt o ML und GIST ine hro oder iectige-

osis verschreiben. Wenn Ihre tgliche Dosis 800 mg
{8 Taleten) berigl. solfen Sie % Tabition morgens und
4 Tabletten abends einnehms

. AL
Die Anfangsdosis betragt 600 mg und wird in Form von
6 Tabletten 1-mal tagiich eingenommen.

* Wenn Sie wegen MDS/MPD behandelt werden:
Die Anfangsdosis betragt 400 mg und wird in Form von
4 Tabletten 1-mal taglich eingenommen.

Packungsbeilage abweichen.

. werden:
Die Anfangsdosis betrégt 100 mg und wird in Form von
1 Tablette 1-mal taglich eingenommen. Ihr Arzt wird da-

dart rden,

+ wenn Sie llersisch gsgen Imatinl oder sinen der in

t 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
At o,

nehmen Sie Imatinib HEXAL nicht ein.

sind, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

einnehmen: |
= wenn Sie eine Leber-, Nieren- oder

3 wird,
die in Form von 4 Tabletten 1-mal taglich eingenommen
wird. Dies hangt davon ab, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen.

wegen DFSP behandelt werden:
Die Dosis belvagl 800 mg pro Tag (8 Tabletten), die in
Form von 4 Tabletten morgens und 4 Tabletten abends
eingenommen wir

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Ihr Arzt wird Sie informieren, wie viele Imatinib HEXAL Ta-

Ban oerjemas hter
wenn Sie das Arzneimittel Levothyroxin einnehimen, weil
Ihre Schilddrise entfernt wurde.

Menge an matinip HEXAL héngt vom Zustand Ires Kin-
des, von s und seiner GroBe ab. Die
{agliche Gesamtdosis fir on Kind darf 500 m bel ML

und 600 mg bel Ph-positver ALL nicht berscheiton. Die

haben. Dies ist not-
wenwg, el Imatinls HEXAL 2 ine Reakivenung der
Hepatitis-B-Erkrankung fiihren kbnnte, welche

Chen Fallon todich voraufon kann. Pationten werden

oder auf 2 Gaben (die Lo morgens und die Hlfte

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

hin untersucht, bevor die Behandlung begonnen wird.
wenn Sie wahrend der Einnahme von Imatinib HEXAL
blaue Flecken, Butungen, Fber Modigkeit und Ver:
wirrtheit bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arz

o Amaienen i ae Stiacrgung dor Bgine
sein, dieals trombotishe Mikroangiopsth (TMA) be-
zeichnet wi

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zurifft, informieren Sie
Ihren Arzt, bevor Sie Imatinib HEXAL einnehmen.

e Kennen empfindicher auf Sonnenicht ragiere, -

rend Sie Imatinib HEXAL einnehimen. Es ist wichtig, dass
i Hautpartien beiscken, e der Sonne ausgessis sinl
und ein mit hohem L

Wann und wie wird

+ Netman ie Imatinib HEXAL mit oiner Mahizet s,

s kann helfen, Magenbeschwerden bei der Einnahme,

von matins HEXAL verzubeugen.

« Schiucken Sie die Tabletten im Ganzen und trinken Sie
Gazu ein groBes Glas Wasser.

Wenn Sie die Tabletten nicht schiucken kénnen, kinnen Sie
sisneinem Glas Wasserohne Kohlensursoder Apflsat
zerfallen la
Verwanden Sie etwa 50 mi fr jodo 100 mg-Tabltte.
« R ie mit einem Loffel um, bis die Tabletten voll-
indig cotalen six
« Sobald die Tabletten zerfallen sind, trinken Sie sofort den
gesamten Inhalt des Glases. Spuren der zerfallenen Ta-
n konnen im

Diese h
fr Kinder.

Sprechen Sie bitte unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn

eine schnelle Gewichtszunahme feststellen. Imatinib
HE jasseransammiungen im Kérper fihren
(schwere Flissigkeitsretention)

Wahrend der Einnahme von Imatinib HEXAL wird Ihr Arzt

regelmaBig tberwachen, ob das Arzneimittel wirkL. Ihr Blut
und Ihr Kérpergewicht werden ebenfalls regelmaig tber-
priit

Kinder und Jugendiiche

CML. Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern unter 2 Jahren
mit CML. Die Erfahrung bei Kindern mit Ph-positiver ALL ist
begrenzt und bei Kindern mit MDS/MPD, DFSP, GIST und
HES/CEL sehr begrenzt

Einige Kinder und Jugendicho wachsen urer matri

bietter

io lange wird Imatinib HEXAL eingenommen?
Nehrmen Sie Imatinib HEXAL jeden Tag ein, solange Inr Azt
Ihnen dies empfiehit.

eingenommen haben als Sie sollten
Sprechen Sie bitte unverziiglich mit Inrem Arzt, wenn Sie

viele Tabletten
kann sein, dass Sie in diesem Fall eine medizinische Be-
obachlung bendiigen. Bingen Sio die Medikamentenpa-
ckun

Wenn Sie die Einnahme von Imatinib HEXAL ver-

gessen haben

« Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
dlefetlends Dosis sobald ia sch caranernern. Falls

inahme der ndchsten Dosis nmitelbar bevor-

s(ehl lassen Sie die vergessene Dosi

£ Remen S et dopgae Honge an were 6 4

haben

ooy soermachon
Einnahme von Imatinib HEXAL zusammen mit

and In
Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

neimitel cingenommenyangewence haben oder beab-
sihigen,ancers Arznemitl cinzunchmen/anz

acivatomgpeienige s
il i (v 5B, Pargeetamon

Wenn Sie weltere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Johanniskraut Eiige
jrkung von Imatinib

einflussen, wenn sie zusammen einger enormmenwerdon 56
swen cie Wilor von Imainis HEXAL verstikan oder
vermindern,

wirkungen haben, die aber nicht bel jedem auftreten mas-
en iesesind m Algemenen von eringem b mafigem
Schweregrad.

e wirkt,

Einige kénnen sein.

Imatinib HEXAL kann auf einige andere Arzneimittel den
gleichen Einfluss haben.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel cinneh-

eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

oder hauig (enn bis 20 1 Von 10 Bebandonen bereron:
mitIm:

hindern.

atinib
HEXAL kann dazu fihren, dass Ihr Kérper beginnt, Was-
s inzulagem (chuere Flssighairetenton).

Stillzeit und

+ Wenn Sieschwanger sind oder stlen, adr wern Sie
vermuten, schwanger oder bosbsligen,
e S vor
Ses Arzneimittls hren Arst rm Rat.

chiltelfrost, Hals-
entzindung oder Mundgeschwire, et GEXAL k|
dle Anzah!der weifen Blatkbrperchen verminde, so-
dass Sie leichter Infektionen bekommen
. tungen oder blaue Fecken taowoni Sie
sich nicht verletzt haben)
Fortsotzung auf der Rickseite >>




jentlich (kann bis 2u 1 von 100 Behandelten betreffen)

von
* Brustschmerzen, unregelmaBiger Herzschiag (Anzei-
ahen von Herzbeschwerder)

* Unfarigheit, ine Erktion 2 bekommen oder 2. halen
(erekile Dysfunktior

Starke oder unregemasige Mensiruationsbltungen
Schwierigkeiten, sexuelle Erregung zu errsichen/auf-

chenvon Lungenbesnhwerd

 Benommenheit, Schwindel oder Ohnmacht (Anzeichen
von niedrigem Blutdruck

 Ubelkeit mit Appetitverlust, eine dunkle Farbung des
Urins, Gelbférbung der Haut oder Augen (Anzeichen von
Leberproblemen)

Hautausschlag, Hautrstung mit Biaschen auf den Lip-
pen,cen Auger, der Haut odrim Murd, Abschilen der
Haut, Fieber, rote oder purpurne Flecken auf der Haut
o breendes Gefo,

 tormindarts sexuels Vedangen
 Sehmeezen cor By

L oamamen Kaankahegach Maiise

. vlra\e Tnfoktonan wia Lipper

. I ueren Adcken adfgrun einer Nieren-

« B Hauﬂgkem des Wasserlassens.
« verstarkter Ay
Sonmerzen oder Bvemven im Oberbauch und/oder n der|
Ubel

etcnan
von Hauprol

* schmerzhate fots Knoten autdor Haut,

fen, Vllegefch und B\ahungen e getirbter St

« starke Bachschmerzen, Blut n Erbrochenem, im Stunl

9

* abnommale Laborergetnise.

Seten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« Verwirrthel
« Verfarbung der Nagel

oder im Urin, schwarzer Stunl (Anzeichen von Magen-
Darm-Erkrankungen)
renbeschwerden)

 Ubelkeit mit Durchfall und Erbrechen, Bauchschmerzen
‘oder Fieber (Anzeichen von D:

* gohwere Koplsohmerzen,Ersciafen oder Larmung der
GliedmaBen oder des Gesi

auf Grundlage ot
Daten nicht abschatzbar):

Srothan: pletsicher Bowsesareveiss (vsschn

sohlen, die von Kribbeln und brennendem Schmerz be-

se Blutungen oder Schwellungen in Kopf und Gehir)

lasse Haut, Midigkeit, Kurzatmigkeit und Dunkelfr-
bung des nns{Ar\zs\chsn iner erniedrigten Anzahi ro-
o Butkerperchen

gens, Butungen i den Auge
« &inerzon Iy Knochan ocer Geleken (Anzsichen von
Osteonoirose)

« schmerzhafte und/oder blasenbildende Hautverande-
rungen

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem Mae
betrift, informieren Sie Ihren Arzt.

Meidung von Nebenwirkungen

von Pemphigus)

« taube oder kalte Zehen und Finger (Anzeichen eines
Raynaud-Syndroms)
* pliaiche Schsllung und Rotung der Haut (zelchen
o bakteiellen Zellgowebsentzundung)
Schwemon

Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gitt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-

gen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.
Abt.

i rarhythmus {Anzeichen einer Ande-

Ting des Kalumspiogels im Bl

blaue Flecken

Magenschmerzen mit Ubelkeit

Muskelkrampfe mit Fieber, rotbrauner Urin, Schmerzen

oder Muskelschwiche (Anzelchen von' Muskelbe-
en)

eanm Becken, manchima zsammen mit O

fgen Eluldmckes {anzsicnen i Ertoc o Unter-
lebsbesc

oot Karoatme schiag ri-

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meiden, konnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestelt werden.

5 Wie ist Imatinib HEXAL aufzubewah-
ren?

oo Wikigkatmdiode eomhwerdonssan
men mit abnormalen Laborwerten (2. B. hohe Kalium

au.

I for jgang!

spiegel im Blut)
. Kleinen Mi

f der Blsterpa-.
ckung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder
bis*

kroangiopathie)

it bekannt ({aufgiel auf Grundiags der vertugbaren

Daten nicht abschatzbar):

« Kombination von ausgedefntem schweren Hautaus-
shiag, Krankhetgelu, Feber hohem Spigl be-
stimmter weiBler BlutkGrperchen oder
Augen (nzsichen o Gz iy Atem\oslgkem
B en/Unbehagen, stark verminderter Harr

S Durstgefun vow: (\zeichen sner behand-
lungssedingten allrgischen Reaktion)

; chvonisches Neranersagen

verw. rwen-
on. Das Verfalisdatum bezieht sich auf den etztan Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser|
(z. B. nicht ber i Joleto oder das Waschbeoken):Fra-
gen Sie in Ihrer
G st wonh Sia 6o micht mohr oo St bagon i
Tt sum Schts der Umwatt bei. Weiter Informationon
finden Sie unter

erneutes A
on womn Sl do Vergangoniat boreie Hepattis
B (eine Leberinfektion) hatten

Falls e Inen eine der genannten Neberwirkungen aut-
it informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt

Andere Nebenwirkungen kénnen umfassen:

Kopfschmerzen oder Mud\gks\t

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Imatinib HEXAL enthilt

* Der Wikatof st matiibmesia, Jeds Fimiabeto e
héilt 100 mg Imatinib (als Mesilat),

+ Do conetoen Bestndti and:

- Ubsklt Exbrecen,Dur
 Hautausschlag
* Muskelkeampie oder Gelenk, Muskel oder Knochen-

oder nachdem Sie die Einnahme von Imatinib HEXAL
beendet haben

g -
lene Augen
= Gewichtszunahme.

Cellulose, Crospovidon
P A). Hypromeliose, Magnestumstearat (PhEur)
[pfanzich] und hoo Siliciumdioxid.
Fimibarmg: | Eioon(i oxic (£ 172, Eonl hycrorc,
0K x K0 [ 172), Macrogol 4000, Takum und H

Wie Imatinib HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-

ol
Jede Imatinib HEXAL Filmtablette, mit einem ungefahren

Wenn Sie eine dieser
et informioren Sie Ihron Arzt.

in starkem MaBe

Mauti (cann bis 2y 1 von 10 Behandsten betefter)
der

Sehwindel oder Schwachegefr
Schlaﬁas\

ionen mit Juckreiz, Rétung und Schwellung
4Emdehaulemmndung) Vermmenrer Trinenfluss oder
verschwommenes Sehen

Nasenbluten

rund, bikonvex mit abgeschrigten Kanten, mit der Prégung
TNVR® autder snen Seie und SA- und éner Bruchikerbe
Suischen den Buchstaben aut der anderen Sete

Die Tabletten sind in PVC/Aluminium- oder PVC/PE/PVDC/|
Aluminiumblisterpackungen in einem Umkarton mit 20, 30,
50, 60, 80, 90 oder 120 Filmtabletten erhatiich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in
den Verkehr gebrach.

. Bl dboren-
ren oderVersoptung Hexal AG
« Jud
. er Hazre
* Taonot an Harcen ison Soeton: (08054 308-0
|* Entzlindungen im Mune Telefax: (08024) 908-1290
 Golonachyetungen ond Gelenkschmerzen E-Mal
. rockene Haut oder trock
« verminderte oder erhdhte Hautempfindiichkeit Hersteller
Saluta

[Wern S aine diese in starkem MaBe

s
Otto-von-Guericke-Allee 1

nformisren Sie Iren Arzt.

Dieses

 itan lalande oder vestopte Naser Druckerm
1 Schmerzen beim Diilen des Berihs doer den

tin den

im Vereinigten Kdnigreich (Nordirland) unter den

folgenden
e etostbmmorsan it ot ohns Haprachrearven  Hondenden Imaiib Sandoz 100 mg,
(Anzeichen einer Ifektion der oberen Atemwege) fimomhuide tabl
. o - Osterreich: maim Sondan 300 mg-
Filmtabletten
Seie des Kopfes und of begei von Obelsit, Ere-  Baigin: Imatinib Sandoz 100 mg

- oder Gerauschempfindicnket (Anzel-
Chen dner iorane)
» ginpale Symplome (nfuenza)
*+ Sctmerzen oder Bremnen beim Wassatassen, hohte
tur, Scfmorzan indor Loiston- oder Bo-
ungeférbter oder triber Urin
regchen ine Hrvrmiogsmorion
« Schmerzen und Schwailungen in den Gelenken (Anzei-
chen von Arthralgie)
Ein standiges Gefuh! der Niedergeschlagenneit und In-
teressenlosigkeit, das Sie daran hindert, Ihren normalen
iiten nachigehen (Aizeichen aier Deprssion)
et dr Bounrurigung und Sorg zusa
Korperchen Symptomen i Herzkiopfe, Sz,
. Mundtrockenheit (Anzeichen von Angstzustan”

orpe g

fimornhids tabletten
Tchectische Republ, Danemar Etian

Il Sanen

Siowakei et Sandes 100 mg

Deutschiand: Imainio HEXAL 100 mg
Filmtablotte

Spanien Imatin Sandoz 100 mg
Comprmidos racublarios
con pelicul

Finnland imatinib Sandoz 100 mg
vopaalhaisast

Frankreich: IMATINIB SANDOZ 100 m

comerimé pellcula sécable
Kroatien Imatinib mg i
o ohogane ot

=y
-+ SohrigketBenommenhaivtbernige Schat Ungam: e oz 100 mg
* zitternde oder wacke\lge Bewegungen (Tremor) Italien: IMATINIB SANDOZ
; Godscnmissenwiche Litauen: Imatinib Sandoz 100 mg
plévele dengtos tabletés
Legs Synarom)
* oo ven ‘Gerhuschen (. B. Kingeln, Summer) n den Lot Imatinib Sandoz 100 mg
Oven,di keine dubero Gual haben (Tnnitus) N et Sandoz 100
+ hoher Blutdruck (Hyperonie lorwoger: e o ™
fimarasjerte tabletter
* AufstoBen/Rilpsen A fimdrasjert tabltter
» Erattng dor umanien: matinip Sandoz 100 ma
» Schwirigkeiten baim Schiucken comprimate fimate
Schweden: Imatinib Sandoz, 100 mg,|
« vermehries Schwitzen
filmdragerade tabletter
< Vermbuns o Haut
© b Versigts Konigrich
e Kotchn odor welbe lckelum dio Haarwurzel, (Nt Imatinib 100 mg fiim-coa-
ma \lchelwe\se mit Schmerzen, Juckreiz oder Brennen ted tablets
{Anzeichen einer Entziindung der Haarfoliel, auch Fol-
[
« Hautausschlag mit Schuppenbildung oder Schilen der
Haut (exfoliative Dermatitis)
* BrustvergroBerung (kann bei Mannern und Frauen auf-
reten)
oder im Unterbauich, Schmerzen beim Wasserlassen,
i
i Urin (Anzeichen eines Hodensdems) tetim Mai 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46354688
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