Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Imatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletten

Imatinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méici@ie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkeidgieen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ourwNE

1.

Was sindmatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtablettennd wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme vamatinib-ratiopharnf 100 mg Filmtablettebeachten?
Wie sindimatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtabletteeinzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sindImatinib-ratiopharnf 100 mg Filmtabletteaufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sindimatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletterund wofiir werden sie angewendet?

Imatinib-ratiopharnt 100 mg Filmtablettesind ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Imatirebthalt.
Dieses Arzneimittel wirkt bei den unten genanntekr&hkungen, indem es das Wachstum von
anormalen Zellen hemmt. Einige dieser Erkrankurgyed Krebserkrankungen.

Imatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletterwird bei Erwachsenen und Kindern angewendet:

Zur Behandlung der chronisch-myeloischen Leukamie@ML). Leukamie ist eine
Krebserkrankung weil3er Blutzellen. Diese weil3etedalnterstitzen normalerweise den Korper
bei der Abwehr von Infektionen. Die chronisch-mysttie Leukamie ist eine Form der
Leukamie, bei der bestimmte anormale weiRe Zeergénannte myeloische Zellen)
unkontrolliert zu wachsen beginnen.

Zur Behandlung von Philadelphia-Chromosom-positiverakuter lymphoblastischer

Leukdmie (Ph-positive ALL). Leukdmie ist eine Krebserkrankung weil3er Blutrel@iese
weilden Zellen unterstiitzen normalerweise den Kdrpeder Abwehr von Infektionen. Die akute
lymphoblastische Leukamie ist eine Form der Leukitnéi der bestimmte krankhafte weil3e
Zellen (so genannte Lymphoblasten) unkontrolliertvachsen beginnetmatinib-ratiopharn?

100 mg Filmtablettehemmen das Wachstum dieser Zellen.

Imatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletterwird auch bei Erwachsenen angewendet

Zur Behandlung von Myelodysplastischen/myeloprolifeativen Erkrankungen (MDS/MPD).
Diese gehéren zu einer Gruppe von Bluterkrankunigeingenen bestimmte Blutzellen
unkontrolliert zu wachsen beginnématinib-ratiopharnf 100 mg Filmtablettehemmen das
Wachstum dieser Zellen bei einem bestimmten Typedi&rkrankungen.

Zur Behandlung des hypereosinophilen Syndroms (HES)nd/oder der chronischen
eosinophilen Leukamie (CEL).Dies sind Bluterkrankungen, bei denen bestimmtgz8llen (so
genannte Eosinophile) unkontrolliert zu wachserirven. Imatinib-ratiopharnf 100 mg
Filmtablettenhemmen das Wachstum dieser Zellen bei einem bastmTyp dieser
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Erkrankungen.

- Zur Behandlung von Dermatofibrosarcoma protuberans(DFSP).DFSP ist eine
Krebserkrankung des Gewebes unter der Haut, intdestimmte Zellen unkontrolliert zu
wachsen beginneifmatinib-ratiopharnt 100 mg Filmtablettehemmen das Wachstum dieser
Zellen.

Im folgenden Teil der Gebrauchsinformation werdenAbklrzungen verwendet, wenn von diesen
Erkrankungen die Rede ist.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie wissen wollen, Wwiatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtabletten
wirken oder warum Ihnen dieses Arzneimittel versdien worden ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme voimatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletten
beachten?

Imatinib-ratiopharnt 100 mg Filmtablettemerden Ihnen nur von einem Arzt verschrieben werde
der Erfahrung mit Arzneimitteln zur Behandlung \Bintkrebs oder soliden Tumoren hat.

Folgen Sie bitte sorgfaltig allen Anweisungen Ihdeztes, auch wenn sie von den allgemeinen
Informationen in dieser Packungsbeilage abweichen.

Imatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletterdiirfen nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Imatinib oder einen détischnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn dies auf Sie zutriffteilen Sie es Ihrem Arzt mit und nehmen Siématinib-ratiopharm®
100 mgFilmtabletten nicht ein.

Wenn Sie glauben, allergisch zu sein, sich abdt sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sigtinib-ratiopharnf 100 mg Filmtabletterinnehmen:

- wenn Sie eine Leber-, Nieren- oder Herzerkrankuatgeh oder jemals hatten.

- wenn Sie das Arzneimittel Levothyroxin einnehmeailwhre Schilddrise entfernt wurde.

- wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B&tibe hatten oder moglicherweise derzeit
haben. Dies ist notwendig, wéihatinib-ratiopharnf 100 mg Filmtablettemu einer
Reaktivierung der Hepatitis-B-Erkrankung fiihren ki@ welche in manchen Fallen todlich
verlaufen kann. Patienten werden von ihren Arztegféltig auf Anzeichen dieser Infektion hin
untersucht, bevor die Behandlung begonnen wird.

- wenn Sie wahrend der Einnahme Voratinib-ratiopharn? 100 mg Filmtabletteblaue Flecken,
Blutungen, Fieber, Midigkeit und Verwirrtheit betkem, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies
kann ein Anzeichen fir eine Schadigung der Blutgefsein, die als thrombotische
Mikroangiopathie (TMA) bezeichnet wird.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrififormieren Sie lhren Arzt, bevor Sielmatinib-
ratiopharm® 100 mg Filmtablettereinnehmen.

Sie kénnen empfindlicher auf Sonnenlicht reagievgihrend Siématinib-ratiopharm® 100 mg
Filmtabletteneinnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Hautpartietebleen, die der Sonne ausgesetzt
sind, und ein Sonnenschutzmittel mit hohem Lichitrflaktor (LSF) verwenden. Diese
Vorsichtsmaflinahmen gelten auch fur Kinder.

Sprechen Sie bitte unverziglich mit Ihrem Arzt wenn Sie bei sich wahrend der Einnahme von
Imatinib-ratiopharn 100 mg Filmtabletterine schnelle Gewichtszunahme feststellen. Die



Behandlung mitmatinib-ratiopharnt 100 mg Filmtablettekann dazu fiihren, dass Ihr Kérper
beginnt, Wasser einzulagern (schwere Flissigkégtstion).

Wiéhrend der Einnahme vamatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtablettemwird Ihr Arzt regelmaRig
Uberwachen, ob das Arzneimittel wirkt. Ihr Blut uitd Korpergewicht werden ebenfalls regelmafig
Uberpruft.

Kinder und Jugendliche

Imatinib-ratiopharn 100 mg Filmtablettedienen auch der Behandlung von Kindern mit CML. Es
gibt keine Erfahrungen bei Kindern unter 2 Jahr&nahiL. Die Erfahrung bei Kindern mit Ph-
positiver ALL ist begrenzt und bei Kindern mit MDMPD, DFSP und HES/CEL sehr begrenzt.

Einige Kinder und Jugendliche wachsen uirtatinib-ratiopharn 100 mg Filmtablettetangsamer
als normal. Der Arzt wird das Wachstum regelmaf®grivachen.

Einnahme vonImatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletterzusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich umvgicdthreibungspflichtige Arzneimittel handelt
(z. B. Paracetamol), einschlieRlich pflanzlichezdgimittel (z. B. Johanniskraut). Einige Arzneimslitt
kénnen die Wirkung voimatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtablettebeeinflussen, wenn sie
zusammen eingenommen werden. Sie kdnnen die Wirkomgmatinib-ratiopharn? 100 mg
Filmtablettenverstarken oder vermindern, was entweder zu v&tetiNebenwirkungen fihren kann
oder dazu, dadsatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtablettemweniger wirken.

Imatinib-ratiopharn 100 mg Filmtablettekdnnen auf einige andere Arzneimittel den gleichen
Einfluss haben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittéimehmen/anwenden, die die Entstehung von
Blutgerinnseln verhindern.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

- Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

- Wenn es nicht eindeutig erforderlich ist, sollteratinib-ratiopharnt 100 mg Filmtablettenicht
wahrend der Schwangerschaft verwendet werden diesilihrem Baby schaden kann. Ihr Arzt
wird mit Ihnen die méglichen Risiken einer Einnahvoa Imatinib-ratiopharn? 100 mg
Filmtablettenwahrend der Schwangerschaft besprechen.

- Frauen, die schwanger werden kénnen undrdiginib-ratiopharn? 100 mg Filmtabletten
erhalten, wird zu einer wirksamen Empfangnisverhgtwéahrend der Behandlung geraten.

- Wahrend der Behandlung nihatinib-ratiopharn 100 mg Filmtablettediirfen Sie nicht
stillen.

- Patienten, die sich wahrend der Behandlungmmétinib-ratiopharn? 100 mg Filmtabletten
Sorgen um ihre Fruchtbarkeit machen, wird empfghahihrem Arzt darliber zu sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Ihnen konnte bei der Einnahme dieses Arzneimisigthsvindlig werden. Sie kdnnten sich schlafrig
fihlen oder verschwommen sehen. Falls dies ejrdiitfen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschineensedibis Sie sich wieder wohlfihlen.

3. Wie sindImatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtablettereinzunehmen?



lhr Arzt hat Ihnerimatinib-ratiopharn 100 mg Filmtablettemerschrieben, weil Sie an einer ernsten
Erkrankung leidenimatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtablettekénnen lhnen helfen, diese
Erkrankung zu bekampfen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsdehie mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Es
ist wichtig, dass Sie dies solange tun, wie esriHheArzt oder Apotheker sagt. Fragen Sie beirthre
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht gicird.

Horen Sie nicht aulmatinib-ratiopharn 100 mgFilmtabletten einzunehmen, auRer lhr Arzt
empfiehlt Ihnen die Beendigung der Behandlung.sF&ié nicht in der Lage sind, das Arzneimittel so
einzunehmen, wie es Ihr Arzt verordnet hat oderni@ie denken, dass Sie es nicht mehr bendtigen,
informieren Sie Ihren Arzt umgehend:

Wie viele Imatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtablettersollten Sie einnehmen?

Anwendung bei Erwachsenen
lhr Arzt wird Sie genau informieren, wie vidimatinib-ratiopharnt 100 mg FilmtabletteSie
einnehmen sollen.

- Wenn Sie wegen CML behandelt werden:
In Abhangigkeit von Ihrem Zustand betragt die tdidnfangsdosis entweder 400 mg oder
600 mg:
* 400 mgwerden in Form von 4 Tablettemmal taglich eingenommen.
* 600 mgwerden in Form von 6 Tablettemmal taglich eingenommen.

In Abhangigkeit von Ihrem Ansprechen auf die Belhamgl kann Ihr Arzt fir CML eine hohere oder
niedrigere Dosis verschreiben. Wenn lhre taglicbsi®800 mg (8 Tabletten) betragt, sollten Sie
4 Tabletten morgens und 4 Tabletten abends einmehme

- Wenn Sie wegen Ph-positiver ALL behandelt werden:
Die Anfangsdosis betragt 600 mg und wird in Foon 8 Tabletterinmal taglich
eingenommen.

- Wenn Sie wegen MDS/MPD behandelt werden:
Die Anfangsdosis betragt 400 mg und wird in Foon ¥ Tabletterinmal taglich
eingenommen.

- Wenn Sie wegen HES/CEL behandelt werden:
Die Anfangsdosis betragt 100 mg und wird in Foom einer Tabletteinmal taglich
eingenommen. Ihr Arzt wird dariiber entscheidendielDosis auf 400 mg erhoht wird, die in
Form von 4 Tabletteainmal taglich eingenommen wird. Dies hangt davon ab,Sigeauf die
Behandlung ansprechen.

- Wenn Sie wegen DFSP behandelt werden:
Die Dosis betragt 800 mg pro Tag (8 Tabletters,idiForm von 4 Tabletten morgens und
4 Tabletten abends eingenommen wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

lhr Arzt wird Sie informieren, wie vielenatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtabletteihrem Kind

gegeben werden sollen. Die notwendige Mengkratinib-ratiopharn? 100 mg Filmtablettehangt

vom Zustand lhres Kindes, von seinem Korpergewiciat seiner Grof3e ab. Die tagliche Gesamtdosis
fur ein Kind darf 800 mg bei CML und 600 mg bei gsitiver ALL nicht Gberschreiten. Die tagliche
Dosis kann lhrem Kind als Einmalgabe verabreicler@lf zwei Gaben (die Halfte morgens und die
Hélfte abends) aufgeteilt werden.

Wann und wie werdenlmatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtablettereingenommen?
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- Nehmen Sidmatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtablettermit einer Mahlzeit ein. Dies kann
helfen, Magenbeschwerden bei der Einnahmelnmatinib-ratiopharn 100 mg Filmtabletten
vorzubeugen.

- Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen und trinkeni§ dazu ein grof3es Glas Wasser.

Wenn Sie die Tabletten nicht schlucken kdnnen, karsie sie in einem Glas Wasser ohne

Kohlensaure oder Apfelsaft zerfallen lassen:

* Verwenden Sie etwa 50 ml fur jede 100 mg-Tablette.

e Ruihren Sie mit einem Loffel um, bis die Tablettefistandig zerfallen sind.

e Sobald die Tabletten zerfallen sind, trinken Sidalen gesamten Inhalt des Glases. Spuren der
zerfallenen Tabletten kdnnen im Glas zuriickbleiben.

Wenn lhr Arzt lhnen oder lhrem Kind eine Dosis vdret hat, bei der Sie eine halbe Tablette
bendtigen, kdnnen Sie die Tablette an der Bruclegkerizwei gleiche Hélften teilen.

Wie lange werdenlmatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtablettereingenommen?
Nehmen Siématinib-ratiopharn 100 mg Filmtablettejeden Tag ein, solange |hr Arzt Ihnen dies
empfiehlt.

Wenn Sie eine grélRere Menge volmatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtablettereingenommen

haben, als Sie sollten

Sprechen Sie bittenverzuglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie unbeabsichtigt zu viebbletten
eingenommen haben. Es kann sein, dass Sie in diegkmine medizinische Beobachtung bendtigen.
Bringen Sie die Medikamentenpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme vormatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtablettervergessen haben

- Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, nehmeieSehtende Dosis, sobald Sie sich daran
erinnern. Falls die Einnahme der ndchsten Dosisttalbar bevorsteht, lassen Sie die vergessene
Dosis aus.

- Dann fahren Sie mit lInrem normalen Einnahmeschemia f

- Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Bigatherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Diese sind im Allgemeinen vomgem bis maRigem Schweregrad.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. flormieren Sie lhren Arzt unverziglich,
wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen &uitt:

Sehr haufig (kénnen beimehr als 1 von 10 Personen auftretet@r haufig (kdnnen bei bis zu 1 von

10 Personen auftreten):

. Rasche Gewichtszunahme. Die Behandlungmmétinib-ratiopharn? 100 mg Filmtabletten
kann dazu fuhren, dass lhr Kdrper beginnt, Wadseukagern (schwere Fliissigkeitsretention).

. Anzeichen einer Infektion wie Fieber, Schittelfré$alsentziindung oder Mundgeschwiire.
Imatinib-ratiopharnt 100 mg Filmtablettekdnnen die Anzahl der weiRRen Blutkdrperchen
vermindern, sodass Sie leichter Infektionen bekomkdamnen.

. Unerwartete Blutungen oder blaue Flecken (obwodlsgih nicht verletzt haben).

Gelegentlich(kdnnen bei bis zu 1 von 100 Personen auftretdej selten(kbnnen bei bis zu 1 von

1.000 Personen auftreten):
. Brustschmerzen, unregelmaiiiger Herzschlag (Anzeiche Herzbeschwerden).
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Husten, schwieriges oder schmerzhaftes Atmen (&Aheaivon Lungenbeschwerden).
Benommenheit, Schwindel oder Ohnmacht (Anzeichenniedrigem Blutdruck).

Ubelkeit mit Appetitverlust, eine dunkle Farbungdérins, Gelbfarbung der Haut oder Augen
(Anzeichen von Leberproblemen).

Hautausschlag, Hautrétung mit Blaschen auf dendripgen Augen, der Haut oder im Mund,
Abschalen der Haut, Fieber, rote oder purpurnekeleauf der Haut, Juckreiz, brennendes
Gefihl, Pustelbildung (Anzeichen von Hautproblemen)

Starke Bauchschmerzen, Blut in Erbrochenem, im|Quér im Urin, schwarzer Stuhl
(Anzeichen von Magen-Darm-Erkrankungen).

Stark verminderte Urinmenge, Durst (Anzeichen voeréhbeschwerden).

Ubelkeit mit Durchfall und Erbrechen, Bauchschmarader Fieber (Anzeichen von
Darmbeschwerden ).

Schwere Kopfschmerzen, Erschlaffen oder LahmungstiedmaRen oder des Gesichts,
Schwierigkeiten beim Sprechen, plétzlicher Bewwssts/erlust (Anzeichen von Beschwerden
des Nervensystems wie beispielsweise Blutungen ®clawvellungen in Kopf und Gehirn).
Blasse Haut, Mudigkeit, Kurzatmigkeit und Dunkéhf@ng des Urins (Anzeichen einer
erniedrigten Anzahl roter Blutkérperchen).

Augenschmerzen, Verschlechterung des Sehvermogien8tutungen in den Augen.
Schmerzen in der Hufte oder Schwierigkeiten beirhdbe

Taube oder kalte Zehen und Finger (Anzeichen dRagmaud-Syndroms).

Pl6tzliche Schwellung und R6tung der Haut (Anzeichmer bakteriellen
Zellgewebsentziindung).

Schwerhorigkeit. -

Erschlaffung der Muskulatur und Muskelkrdmpfe niiteen anormalen Herzrhythmus
(Anzeichen einer Anderung des Kaliumspiegels int)Blu

Blaue Flecken.

Magenschmerzen mit Ubelkeit.

Muskelkrampfe mit Fieber, rotbrauner Urin, Schmarader Muskelschwéache (Anzeichen von
Muskelbeschwerden).

Schmerzen-im Becken, manchmal zusammen mit UbelkdiErbrechen, mit unerwarteter
Blutung aus der Scheide, Schwindel oder Ohnmacbeweines niedrigen Blutdruckes
(Anzeichen flr Eierstock- oder Unterleibsbeschweyde

Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmaRiger Herzschtagher Urin, Miidigkeit und/oder
Gelenkbeschwerden zusammen mit abnormalen Laba&mvért B. hohe Kalium-, Harnsaure-
und Kalziumspiegel sowie niedrige Phosphatspiegebiut).

Blutgerinnsel in kleinen BlutgefaRen (thrombotishi&roangiopathie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Datemnabschéatzbar):

Kombination von ausgedehntem, schweren Hautauggdlitankheitsgefihl, Fieber, hohem
Spiegel bestimmter weil3er Blutkdrperchen oder geitaait oder Augen (Anzeichen einer
Gelbsucht) mit Atemlosigkeit, Brustschmerzen/Unlgem stark verminderter Harnmenge und
Durstgefiihl usw. (Anzeichen einer behandlungsbeaédimgllergischen Reaktion).

Chronisches Nierenversagen.

Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepattinfektion, wenn Sie in der Vergangenheit
bereits Hepatitis B (eine Leberinfektion) hatten.

Falls bei Ihnen eine der genannten Nebenwirkungéntg informieren Sie unverziglich Ihren

Arzt.

Andere Nebenwirkungen kénnen umfassen:

Sehr haufig (kénnen bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten):

Kopfschmerzen oder Midigkeit.

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verdauungssigan.
Hautausschlag.

Muskelkrampfe oder Gelenk-, Muskel- oder Knochensafzen.
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»  Schwellungen wie Gelenkschwellungen oder geschnellugen.
*  Gewichtszunahme.

Wenn Sie einer dieser Effekte in starkem MalRefiftetimformieren Sie lhren Arzt.

Haufig (kdnnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten):

*  Appetitverlust, Gewichtsverlust oder Geschmackssigen.

e Schwindel oder Schwachegefihl

»  Schlaflosigkeit.

* Augenirritationen mit Juckreiz, R6tung und SchwedjBindehautentziindung), vermehrter
Tréanenfluss oder verschwommenes Sehen.

* Nasenbluten.

» Bauchschmerzen oder Blahbauch, Blahungen, Sodbretder Verstopfung.

e Jucken.

» Ungewohnlicher Haarverlust oder Ausdiinnen der Haare

*  Taubheit an Handen und FuRRen.

e Entziindungen im Mund.

»  Gelenkschwellungen und Gelenkschmerzen.

*  Mundtrockenheit, trockene Haut oder trockene Augen.

*  Verminderte oder erhdhte Hautempfindlichkeit

. Hitzewallungen, Schiittelfrost oder Nachtschweil3.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem Nba®#ft, informieren Sie lhren Arzt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Datarhnhabschétzbar):

» Ro6tung und/oder Schwellung der Handflachen und éhiBa, das von Kribbeln und brennendem
Schmerz begleitet sein kann.

»  Schmerzhafte und/oder blasenbildende Hautverandgenun

*  Verlangsamtes Wachstum bei Kindern und Jugendlichen

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem NbaR#ft, informieren Sie Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auckt dieen Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungerderelkdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sindImatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletteraufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzgié@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &hok und der Blisterpackung nach
.verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht metnwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Verwenden Sie keine Packung, die beschadigt istameer manipuliert wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odeushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie estmigghr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Imatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletterenthalten

Der Wirkstoff ist Imatinibmesilat. Jedmatinib-ratiopharn? 100 mg Filmtablettenth&lt 100 mg
Imatinib (als Imatinibmesilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind Calciumhydrogenpiats Crospovidon, Typ |A und
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), [pflanzlich].

- Der Filmiberzug der Tablette besteht-aus Macrdi(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid
(E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x k0 (E172) und Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Imatinib-ratiopharm® 100 mg Filmtabletteraussehen und Inhalt der Packung

Imatinib-ratiopharnt 100 mg Filmtablettesind dunkelgelb bis braunlich orangefarbene, runde
Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Sditiee Tablette hat die Pragungen ,IT* und , 1“ rechts
und links der Bruchkerbe.

Imatinib-ratiopharn’? 100 mg Filmtablettesind in Packungen mit 10x1, 20x1, 60x1, 120x1 oder
180x1 Filmtabletten in perforierten Blisterpackunger Abgabe von Einzeldosen erhaltlich.
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89079 Ulm
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-PLIVA CROATIA Ltd.-
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Kroatien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deEBuropaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien: Imatinib Teva Pharma 100 khgimupanu TabneTKu
Deutschland: Imatinib-ratiopharm 100 mg Filmtatget
Estland: Imatinib Teva Pharma 100 mg

Finnland: Imatinib ratiopharm

GrolRbritannien: Imatinib 100 mg Film-coated tablet

Island: Imatinib ratiopharm

Malta: Imatinib Teva Pharma 100 mg film-coateloldts

Tschechische Republik: Imatinib Teva Pharma 100 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduli 2019.
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