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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Imatinib - 1 A Pharma® 400 mg Filmtabletten

Imatinib

Arzneimittels beginnen, denn

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsneuage auf. Vielleicht mocmen S\e diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie Nebenwirkungen

schitt 4.

© Diotes Aanaimitel v e persniich erachiohen, Geban Sl es ot an Dite wetr B kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

personal. Dies gift auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Arzt, Ape
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Imatinib - 1 A Pharma und
wofilr wird es angewendet?
Imatinib - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel, das den Wirk-
stoff Imatinib enthélt. Dieses Arzneimittel wirkt bei den
Unten genannten Erkrankungen, indem es das Wachs-
{um von anortalen Zellen hemmt. Einige dieser Eriran-
kungen sind Krebserkrankungen

imatinib - 1 A Pharma wird bei Erwachsenen und
Kindem angewendot:
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme,

dieses Arzneimittels Inren Arzt um Rat

Imatinib - 1 A Phama solte nicht wahrend der Schwan-

gerschaft verwendet werden, es sei denn, dies ist ein-

deutiq erforderich, weil es Irem Baby schaden kann.

Ihr Arzt wird mit Ihnen die mégiichen Risiken einer Ein-
1A a

‘weie Zellen (sogenannte myeloische Zellen) unkont-
roliert zu wachsen beginnen.

gerschaft besprechen.

« Frauen, die schwanger werden kénnen, wird drin-
gend empfohlen, wahrend der Behandlung und fiir
15 Tage nach Beendigung der Behandlung wirksame
Verhiitungsmethoden anzuwenden.

« Wahrend der Behandiung mit Imatinib - 1 A Pharma
w15 Tagonach Beencigung der Bchanung

zur_Behandlung von
positiver akuter lymphoblastischer ~Leukémie
(Ph-positive ALL). Leukamie ist eine Krebserkran-
kung weider Blutzellen. Diese weiBen Zellen unterstit-
zen normalerweise den Korper bei der Abwehr von
Infektionen. Die akue lymphoblastische Leukémie ist

kon

« Patienten, die sich wahrend der Behandlung s
Imatinib - 1 A Pharma Sorgen um lhre Fruchtbar-
keit machen, wird empfohlen mit Ihrem Arzt dariber|
2u sprechen.

eine Form der Leukimie, bei der
te weiBe Zellen (sogenannte Lymphoblasten) unkon-
trolliert zu wachsen beginnen. Imatinib - 1 A Pharma
hemmt das Wachstum dieser Zellen.

fmatinl 1 A Pharm wird bel Erwachsenen auch an-
gew

“ar Behandung von myslodysplastischen/mysto-
proliferativen Erkrankungen (MDS/MPD). Diese
gehdren zu einer Gruppe von Bluterkrankungen, bei
denen bestimmte Blutzellen unkontrolliert zu wachsen
beginnen. Imatinib - 1 A Pharma hemmt das Wachs-
tum dieser Zellen bei einem bestimmten Typ dieser Er-
krankungen.

2ur Behandiung des hypereosinophilen Syndroms
(HES) und/oder der chronischen eosinophilen Leu-
kéimie (CEL). Dies sind Bluterkrankungen, bei denen

trollrt 20 wachsen beginen, imatno - 1 A Phama
hemmt das Wachstum dieser Zellen bei einem be-
cimmen Typ dieser Erkrankungen.
zur Behandlung von bdsartigen Weichteiltumoren
des Verdauungstrakts (GIST). GIST ist eine Krebs-
erkrankung des Magens und des Darms. Sie entsteht
auf Grund des unkontrollerten Wachstums von Bin-
degewebszellen dieser Organe.
zur Behandlung von Dermatofibrosarcoma protu-
berans (DFSP). DFSP st eine Krebserkrankung des
aut,
Kantolierzuwachsenbegimnenmatinb-1 Apram
mt das Wachstum dieser Zellen,

im lu\gendsn Tell dr Gelrauchinformation werden de
oben genannten ungen verwendet, wenn ber
diese Erkvankungen gespmc en .
Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie wissen wollen, wie
Imatinib - 1 A Pharma wirkt oder warum Ihnen dieses
Arzneimittel verschrieben worden ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Imatinib - 1 A Pharma beachten?

Imatinib - 1 A Pharma wird lhnen nur von einem
Arzt verschrieben werden, der Erfahrung mit Arz-
neimitteln zur Behandlung von Blutkrebs oder soli-
den Tumoren hat.

Folgen Sie bitte sorgféltg allen Anweisungen Inres Arz-
tes, auch wenn sie von den allgemeinen Informationen in
dieser Packungsbeilage abweichen.

-1 A Pharma darf nicht

genommen wer-

n,

= wenn Sie allergisch gegen Imatinib oder einen der in
chnitt 6 genannten sonstigen Bestandtele dieses

Arzneimittels sin

Wenn dies auf Sie zutrift, teilen Sie es Ihrem Arzt mit

und nehmen Sie Imatinib - 1 A Pharma nicht ein.

Wenn Sie glauben, allergisch zu sein, sich aber nicht si-

cher sind, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Imatinib -

A Pharma einnehmen:

‘wenn Sie eine Leber-, Nieren- oder Herzerkrankung

ftten,

H

el Lovottyron sonetmen.
well lhre Schilddriise entfernt wi
wenn Sie n der Vergangenihett in Hepatts-B-n-
fektion hatten oder moglicherweise derzeit haben.
Dies st notwendig, weil Imatinib - 1 A Pharma zu ei-
ner Reaktivierung der Hepatitis-B-Erkrankung fihren
kbnnte, welche in manchen Fallen todlich verlaufen
kann. Patienten werden von ihren Arzten sorgfalti
auf Anzeichen dieser Infektion hin untersucht, bevor
die Behandlung begonnen wird.
wenn Sie wahrend der Einnahme von Imatinib -
1A Pharma blaue Flecken, Blutungen, Fieber, Midig-
keit und Verwirrtheit bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Dies kann ein Anzsichen fiir eine Schadi-
gung der Blutgefase sein, die als thrombotische Mik-
roangiopathie (TMA) bezeichnet wird.
Wenn diner dieser Punkts aut Sie zutf, informiren Sie
Sie Imatinib - 1

Sie konnen empfindlicher auf Sonnenlicht reagieren,
wahrend Sie Imatinib - 1 A Pharma einnehmen. Es ist
wichtig, dass Sie Hautpartien bedecken, die der Sonne
ausgesetzt sind, und ein Sonnenschutzmittel mit hohem
Lichtschutzfaktor (LSF) verwenden. Diese Vorsichts-
mafinahmen gelten auch fir Kinder.
Sprechen Sie bitte unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn
Sie bei sich wahrend der Einnahme von Imatinib -
A Pharma eine schnelle Gewichtszunahme feststellen.
Imatinib - 1 A Pharma kann zu Wasseransammlungen im
Korper fiiren (schwere Flissigkeitsretention).
Wahrend der Einnahme von Imatinib - 1 A Pharma wird
Inr Arzt regelméBig iberwachen, ob das Arzneimittel
Wirkt Thr Blut und Ihr Kérpergewicht werden ebenfalls
regelmafig uberprift
Kinder und Jugendliche
Imatinib - 1 A Pharma dient auch der Behandlung von Kin-
dern mit CML. Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern unter
2 Jahren mit CML. Die Erfahrung bei Kindern mit Ph-posi-
fiver ALL ist begrenzt und bei Kindern mit MDS/MPD,
DFSP, GIST und HES/CEL sefr begrenzt.
Einige Kinder und Jugendiiche wachsen unter Imatinib -
1 A Pharma langsamer als normal. Der Arzt wird das
Wachstum regeimaBig Gberwachen.
Einnahme von Imatinib - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel haben oder

Maschiner
Ihnen kénnte bei der Einnahme dieses Arzneimittels
schwindiig werden. Sie kinnten sich schizfrig fihlen oder
verschwommen sehen. Falls dies eintritt, irfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werk-
zeuge oder Maschinen bedienen, bis Sie sich wieder
wohi fihlen.

Ihr Arzt hat Ihnen Imatinib - 1 A Pharma verschrieben,
weil Sie an einer emsten Erkrankung leiden. Imatinib -
1 A Pharma kann Ihnen helfen, diese Erkrankung zu be-
kémpfen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. s ist wich-
tig, dass Sie dies solange tun, wie es Ihnen Ihr Arzt oder|
Apotheker sagt. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Héren Sie nicht auf Imatinib - 1 A Pharma einzunehmen,
auBer Ihr Arzt empfiehit Ihnen die Beendigung der Be”
handlung. Falls Sie nicht in der Lage sind, das Arzneimit-
tel 50 einzunehmen, wie es Ihr Arzt verordnet hat oder
wenn Sie denken, dass Sie es nicht mehr bendtigen,
informieren Sie Ihren Arzt umgehend.

1A
Anwendung bei Erwachsenen
Ihr Arzt wird Sie genau informieren, wie viele Imatinib -
1 A Pharma Filmtabletten Sie einnehmen sollen.

* Wenn Sie wegen CML behandelt werden:
In Abhangigkeit von Ihrem Zustand betréigt die Ub-
lishe Anengaoslsantwecer 400 mg alr 600 mg
- 400 mg, einzunehmen in Form von 1 Tablette
o e

- 600 mg, einzunehmen in Form von 1 Tablette mit
400 mg plus einer halben Tablette mit 400 mg
(oder 2 Tabletten mit 100 mg) 1-mal téglich.

« Wenn Sie wegen GIST behandelt werden:

Die Anfangsdosis betrégt 400 mg und wird in Form
von 1 Tablette 1-mal taglich eingenommen.

In Abhéingigkeit von Ihrem Ansprechen au die Behand-

lung kann Inr Arzt fiir ML und GIST eine hohere oder|

niedrigere Dosis verschreiben. Wenn Ihe tagliche Dosis

800 mg (2 Tabletten) betragt, sollten Sie 1 Tablette mor-

gens und 1 Tablette abends einnehmen.

*+ Wonn sio wegen Ph-positivor ALL behandelt wer.

b Anfangsdosis beragt 600 mg und wird in Form
von 1 Tablette mit 400 mg plus einer halben Tablette
mit 400 mg (oder 2 Tabletten mit 100 mg) 1-mal téig-
lich eingenommen.
Wenn Sie wegen MDS/MPD behandelt werden:
Die Anfangsdosis betragt 400 mg und wird in Form
von 1 Tablette 1-mal téglich eingenommen.
Wenn Sie wegen HES/CEL behandelt werden:
Die Anfangsdosis betrégt 100 mg und wird in Form
von 1 Tablette mit 100 mg 1-mal taglich eingenom-|
men. Ihr Arzt wird dariiber entscheiden, ob die Dosis
‘auf 400 mg erhdht wird, die in Form von 1 Tablette mit
400 mg 1-mal téiglich eingenommen wird. Dies héingt
davon ab, wie Sie auf die Behandiung ansprechen.
* Wenn Sie wegen DFSP behandelt werden:
Die Dosis betrégt 800 mg pro Tag (2 Tabletten), die in
Form von 1 Tablette morgens und 1 Tablette abends
eingenommen wird.
Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Ihr Arzt wird Sie_informieren, wie viele Imatinib -
1A Pharma Tabletten Ihrem Kind gegeben werden sollen.
Die notwendige Menge an Imatinib - 1 A Pharma héngti
vom Zustand Ihres Kindes, von seinem Korpergewicht
und seiner GrdBe ab. Die tigliche Gesamtdosis fi ein
Kind darf 800 mg bei CML und 600 mg bei Ph-positiver|
ALL nicht iiberschreiten. Die tégliche Dosis kann Ihrem
Kind als Einmalgabe verabreicht oder auf 2 Gaben (die
Halfte morgens und die Helfte abends) aufgeteitt werden.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wann und wie wird matin - 1 A Pharma eingenorn-|
en?

. Nehmeﬂ Sie Imatinib - 1 A Pharma mit einer Mah-

Enatrne von malib -1 A Brarma vorzubeugen

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

Wenn Sie die Tabletten nicht schiucken kénnen, konnen

Sie sie in einem Glas Wasser ofne Kohlensure oder

Apfelsatt zerfallen lassen:

« Verwenden Sie etwa 200 ml fir jede 400 mg-Tablette,

‘oder etwa 100 ml fiir ine halbe 400 mg-Tablette.

Rilhren Sie mit einem Loffel um, bis die Tabletten

vollstéindig zerfallen sind.

« Sobald die Tabletten zerfallen sind, trinken Sie sofort
den gesamten Inhalt des Glases. Spuren der zerfalle-|
nen Tabletten kinnen im Glas zurlickbleiben.

Nermen Sl ety 1 A P jeden Tag ein, so-
lange Ihr Arzt Ihnen dies empfieht

Wenn Sie eine gréBere Menge von Imatini
1A Ph: i Y

Sprechen Sie bitte unverziglich mit Ihrem Arzt, wenn
Sie unbeabsichtigt zu viele Tabletten eingenommen ha-
ben. Es kann sein, dass Sie in diesem Fall eine medizini-
sche Boobachtung bendigen. Bingen Sk dle Madica

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
\wenden, auch wenn s sich um nicht verschreibungs-
pilichtige Arzneimittel handelt (wie z. B. Paracetamol),
ginschiiedlich pflanzlicher Arzneimittel (wie z. B. Johan-
piskraut). Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkung von
Imatinib - 1 A Ph

entweder zu verstarkten Nebenwirkungen fihren kann
oder dazu, dass It - 1 A Pharma weniger wirkl
Imatinib - kann auf einige andere Arznei-
mittel den g\e\chen Enfues haen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, die die Entstehung von Blutgerinn-
seln verhindern,

Wenn Sie die Einnahme von Imatinib -

1 A Pharma vergessen haben

« Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, nehmen
Sie die fehlende Dosis sobald Sie sich daran er-|
innen. Falls die Einnahme der nachsten Dosis un-
mittelbar bevorsteht, lassen Sie die vergessene Do-|

sis aus.

« Dann fahren Sie mit Ihrem normalen Einnahmesche-
ma fort

« Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzne-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche sind mog-

i SerRgEs el Oy Neogescisgertal i
das

lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
eniramgen haben,c she et bl jsdam sfireen
nissen. Dieso sind im Algemeinen von geringem bis
rafigem Schweregrad.

ie daran hindert, Ihren nor-
alon Akiition achz.gahen (Arzechen oner Do/

pression)
Ein Gefihl der Beunruhigung und Sorge zusammen
mit korperlichen Symptomen wie Herzkiopfen, Schwit-
zen, Zittern, Mundtrockenheit (Anzeichen von Angst-|
zusténden)

hiat

Inf Ihren Arzt wenn bei Ih-

wackelige (Tremor)

nen eine
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen) oder héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

* rasche Gewichtszunahme. Die Behandiung mit
Imatinib - 1 A Pharma kann dazu filhren, dass It
Korper beginnt, Wasser einzulagern (schwere Flis-
sigkeitsretention)

Anzeichen einer Infektion wie Fieber, Schitelfrost,
Halsentzindung oder Mundgeschwire. Imatinib -
1 A Pharma kann die Anzahl der weiBen Blutkdrper-
chen vermindern, sodass Ss licher Infekionen be-
kommen kénn

Unarwartete Butungen oder blaue Flecken (obwohl
Sie sich nicht verletzt haben)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen) oder selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen):

¢ Brusischmerzen, unogeiméfiger Horzschiag (Anzei-
chen von Herzbeschwerden)

Husten, schwlenges odev Sehmershattes Atmen (An-
zeichen von Lungenbeschwerden)

« Bonommenhelt. Semindl oder Obamacht (Anzei-
chen von niedrigem Blutdruck)

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

* Hautausschiag, Hautrtung mit Blaschen auf den
Lippen, den Augen, der Haut oder im Mund, Abscha-
len der Haut, Fieber, rote oder purpurne Flecken aut
der Haut, Juckreiz, brennendes Gefihl, Pustelbildung
(Anzeichen von Hautproblemen)

* schmerzhafte rote Knoten auf der Haut, Hautschmer-

iberwtigender Drang, die Beine zu bewegen (Rest-|
less-Legs-Syndrom)

B. Kiingelr
Ohren, die keine dudere. QueHe haben (fnnitce)
boter Bhscck yper
AufstoBeryRil
Entzincung der Lippen
Schirigketn beim Schlucken
Vermehries Schwi

ote Knétchen oder weie Pickel um die Haarwurzeln,
moglicherweise mit Schmerzen, Juckreiz oder Bren-
nen (Anzeichen einer Entziindung der Haarfollikel,
auch Folikulitis genannt)
Hautausschlag mit Schuppenbildung oder Schlen
der Haut (exfoliative Dermatits
BrustvergréBerung (kann bei Ménnern und Frauen
auftreten)

dumpfe Schmerzen und/oder Schweregefn in den
Hoden oder im Unterbauch, Schmerzen beim Wasser-
lassen, beim Geschlechtsverkehr oder beim Samen-
erguss, Blutim Urin (Anzeichen eines Hodenddems)
Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen oder zu hal-
ten (erektile Dysfunktion)
« starke oder unregelméBige Menstruationsblutungen
« Schwierigketen, sexuelle Erregung zu erreichen/auf-

rechtzuerhalten

« vermindertes sexueles Verlangen
« Schmerzen der Brustwarzen
« allgemeines Krankheitsgefhl (Malaise)

Virale Infektionen wie Lippenherpes
chmerzen im unteren Riicken aufgrund einer Nie-|

zen,
der Hau)

* starke Bauchschmerzen, Blut in Erbrochenem, im
Stuhl oder im Urin, schwarzer Stuhl (Anzeichen von
Magen-Darm-Erkrankungen)

. stark vermindert Urinmenge, Durst (Anzeichen von
Nierenbeschwerd

« Ubaiket mit Durchiall und Erorechen, Bauchschmer-

« Erhdhte Haufigkeit des Wasserlassens

« verstrkter Appetit

« Schmerzen oder Brennen im Oberbauch und/oder in
der Brust (Sodbrennen), Ubelkeit, Erbrechen, saures
AufstoBen, Volegefiihl und Blahungen, schwarz ge-|
férbter Stuhl (Anzeichen eines Magengeschwilrs)
Gelenk- und Muskelsteifheit
abnormale

zen oder Fieber (Anzeichen von D

 schwere Kopfschmerzen, Erschiaffen oder Lahmung
der GliedmaBen oder des Gesichts, Schwierigkeiten
beim Sprechen, plotzlicher Bewusstseinsverlust (An-
zeichen von Beschwerden des Nervensystems wie
beispielsweise Blutungen oder Schwellungen in Kopf
und Gehirn)

* blasse Haut, Midigkeit, Kurzatmigkeit und Dunkel-
férbung des Urins (Anzeichen einer erniedrigten An-

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
« Verwirtheit
« Verférbung der Nagel

Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschatzbar)

« Rotung_und/oder Schwellung der Handflichen
und FuBsohlen, die von Kribbeln und brennendem
Schmerz begleitet sein kann

und/oder Hautveréin-

zahl roter Blutkorperchenb
oder des Seh-
vermogens, Blutungen in den Augen

* Schmerzen in Knochen oder Gelenken (Anzeichen
von Osteonekrose)

 Blasen auf der Haut oder den Schleimhéuten (Anzei-
chen von Pemphigus)

# taube oder alte Zehen und Finger (Anzeichen eines
Raynaud-Syndroms)

* pidtzliche Schwellung und Rétung der Haut (Anzei-
chen einer bakteriellen Zellgewebsentziindung)

* Schwerhdrigkeit

* Erschiaffung der Muskulatur und Muskelkrampfe mit
einem anormalen Herzrhythmus (Anzeichen einer An-
derung des Kaliumspiegels im Blut)

* blaue Flecken

* Magenschmerzen mit Ubelkeit

 Muskelkrémpfe mit Fieber, rotbrauner Urin, Schmer-
zen oder Muskelschwéiche (Anzeichen von Muskel-
beschwerden)

* Schmerzen im Becken, manchmal zusammen mit
Ubelkeit und Erbrechen, mit unerwarteter Blutung
aus der Scheide, Schwindel oder Ohnmacht wegen
eines niedrigen Blutdruckes (Anzeichen fir Eier-
stock- oder Unterleibsbeschwerden)

« Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmaBiger Herzschiag,
ber Ur, MOdighet und/odar Geleissclwerden
zusammen mit abnormalen Laborwert hoh
Kalm. Hernsaure. und Kalzumepiegel Sows s
rige Phosphatspiegel im Blu

* Blutgerinnsel in Kieinen Blutgefafen  (thromboti-
sche Mikroangiopathie)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfigba-

e Daten nicht abschétzbar):

Kombination von ausgedehntem schweren Haut-
ausschlag, Krankheitsgefiih, Fieber, hohem Spiegel
bestimmter weiBer BlutkGrperchen oder gelber Haut
oder Augen (Anzeichen einer Gelbsucht) mit Atemio-
sigkeit, Brustschmerzen/Unbehagen, stark vermin-
derter Harnmenge und Durstgefihl usw. (Anzeichen
einer behandlungsbedingten allergischen Reaktion)
 chronisches Nierenversagen
P moutes Autrsten iner Hepatitis-

derungen
*+ Yerlangsantes Wachstum bei Kindorn und Jugend:
lichen

Wenn Sie one dieser Nobenwirkunge instarkem Mafia
betrifft, informiere

Meldung von Nebenwukungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbellage angegeben sind. Se kinnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie,
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Imatinib - 1 A Pharma aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis'!
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr|
verwenden. Das Veraldatum bezleich au den etz
ten Tag des angegebenen Monat
Unter 25°C lagern. In der Oﬂgma\vemackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.
B. nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
Umwelt bei, inden
.

Brinfektion, wenn Sie in der Vergangenheit bereits
Hepatiis B (e Loberimektion) haden

Falls bei Innen eine der genannten Nebenwirkungen auf-

titt, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen kénnen umfassen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

freffer):

< Kopischmerzen oder Mgkt

Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
‘mationen

Was Im Pharma enthalt
Der Wikstoft ist Imatinibmesit, Jede Fimtabiette
enthit 400 mg matinb (al Mesiat)

 Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder

rungen
Hautausschlag

Taesonion: ‘mikrokristalline Cellulose, Crospovidon
(Typ A), Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

>

sskel-
schmerzen wahrend der Behandlung mit Imatinib -
1 A Pharma oder nachdem Sie die Einnahme von
Imatinib - 1 A Pharma beendet haben

lene Al
* Gewichtszunahme

m St dine eser Nebonwikungen s strkam Meo
Berit, informieren Sie hron Ars:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. oder

storungen
Schwindel oder Schwachegefinl

Schlaflosigkeit

Augeniritationen mit Juckreiz, Rétung und Schwel-
lung (Bindehautentziindung), vermehrter Trénenfluss
oder verschwommenes Sehen

{pfanali]

s E 170 et 6, Tk
promelios
Wie Imati
der Packun
Jede Imatinib - 1 A Pharma Filmtablette, mit einer unge-|
fahren Lange von 19,2 mm und einer Breite von 7.7 mim,
ist dunkelgelb bis braun-orange, ovaloid, bikonvex mit

- 1 A Pharma aussieht und Inhalt

n Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Sefte,

sowie der Prégung ,SL* auf |eder Sore i Bracnoroe

Die Tabletten sind in PVC/PE/PVDG/Aluminiumblister-
ingen in einem Umkarton mit 10, 30 oder 90 Film-

tabletten erhatich.

Es werden moglichenweise nicht alle Packungsgrofen in

den Verkehr gebract

* Nasenbluten i

« Bauchschmerzen oder Blahbauch, Blahungen, Sod- f:‘;ﬂx:‘;‘:;:" Unternehmer
tronmen oder Versopfung Industriestrae 18

 Juo

2 iniiher Mot oder Auscimon cor S8 Hotchen
iaare

# Taubheit an Handen und FiiBen Hersteller

* Entziindungen im Mund

L Salutas Pharma GmbH

* verminderte oder erhohte Hautempfindiichkeit 39179 Barleben

. ses imi

enn ie ine disser Nebenwirkungan in sarkem Mabie
betriff, informieren Sie Ihren Arzt

lich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

 Husten, laufende oder verstopfte Nase, Druckgefhl
der Schmerzen beim Driicken des Bereichs tber den

des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
Niederlande:  Imatinib Sandoz 400 mg, fimomhulde
tabletten

Imatinib 1A Pharma 400 mg - Filmtab-
letten

Osterreich:

9 )
Niesen, Halsschmerzen, mit oder ohne Kopfschmerzen
(Anzeichen einer Infektion der oberen Atemwege)
starke Kopfschmerzen, die als pochende oder pulsie-
rende Schmerzen empfunden werden, in der Regel
auf einer Seite des Kopfes und oft begleitet von Ubel-
ke, Erbrechen und Licht- oder Geréuschempfindiich-
ket (Anzeichen einer Migréne)

grippeale Symptome (influenza)

Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen, erhoh-
te Korpertemperatur, Schmerzen in der Leisten- oder
Beckengegend, rot- oder braungeférbter oder triiber
Urin (Anzeichen einer Harnwegsinfektior)
Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken (An-
zeichen von Arthralgie)

Imatinib - 1 A Pharma 400 mg Filmtab-
letten

iese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mai 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

a5354689



