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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Imatinib Grindeks 100 mg capsule
imatinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

AN ol S e

Ce este Imatinib Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Imatinib Grindeks
Cum sa luati Imatinib Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Imatinib Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Imatinib Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Imatinib Grindeks este un medicament care contine o substantd activa numitd imatinib. Acest medicament
actioneaza prin inhibarea cresterii celulelor anormale in bolile enumerate mai jos. Acestea includ unele tipuri
de cancer.

Imatinib Grindeks este un tratament pentru adulti, adolescenti si copii pentru:

Leucemie granulocitara cronica (LGC). Leucemia este un cancer al globulelor albe din sange. Aceste
celule albe ajuté de obicei organismul sé lupte impotriva infectiilor. Leucemia granulocitara cronica este
o forma de leucemie in care anumite celule albe anormale (numite granulocite) incep sa creasca fara
control.

Leucemie limfoblastici acuti cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph-pozitiv). Leucemia este
un cancer al globulelor albe ale sangelui. Aceste celule albe ajuta de obicei organismul sa lupte impotriva
infectiilor. Leucemia limfoblastica acuta este o forma de leucemie in care anumite celule albe anormale
(numite limfoblasti) incep sd se Inmulteascd necontrolat. Imatinib Grindeks inhiba cresterea acestor
celule.

Imatinib Grindeks este, de asemenea, un tratament pentru adulti pentru:

Boli mielodisplazice/mieloproliferative (BMD/BMP). Acestea sunt un grup de boli ale sangelui in
care unele celule sanguine incep sa se inmulteasca fara control. Imatinib Grindeks inhiba inmultirea
acestor celule Intr-un anumit subtip al acestor boli.

Sindrom hipereozinofilic (SHE) si/sau leucemie eozinofilica cronica (LEC). Acestea sunt
boli sanguine in care unele celule din singe (numite eozinofile) incep sd se inmulteasca
necontrolat. Imatinib Grindeks inhiba inmultirea acestor celule intr-un anumit subtip al acestor boli.
Tumori stromale gastrointestinale (TSGI). TSGI este un cancer al stomacului si intestinelor. El apare
din cresterea necontrolata a celulelor tesuturilor de sustinere ale acestor organe.




- Protuberante dermatofibrosarcomatoase (PDFS). PDFS este un cancer al tesutului de sub
piele, in care anumite celule incep sa se Inmulteasca necontrolat. Imatinib Grindeks inhiba cresterea
acestor celule.

In acest prospect, vor fi utilizate abrevierile atunci cand se va face referire la aceste boli.

Daca aveti intrebari despre cum actioneaza Imatinib Grindeks sau de ce vi s-a prescris acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Imatinib Grindeks

Imatinib Grindeks va va fi prescris numai de catre un medic cu experientd in medicamente pentru tratarea
cancerelor de sange sau a tumorilor solide.

Urmati cu atentie toate recomanddrile medicului dumneavoastra, chiar dacad acestea diferd de informatiile
generale continute in acest prospect.

Nu luati Imatinib Grindeks

* daca sunteti alergic la imatinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate
la pct. 6).

Dacd acest lucru este valabil pentru dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra si nu luati Imatinib

Grindeks.

Daca credeti ca ati putea fi alergic, dar nu sunteti sigur, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd Tnainte de a lua Imatinib Grindeks

- daca aveti sau ati avut vreodata probleme cu ficatul, rinichii sau inima.

- daca luati medicamentul levotiroxind, deoarece v-a fost Indepartata tiroida.

- daci ati avut vreodata sau ati putea avea acum o infectie cu virusul hepatitei B. Acest lucru este necesar
deoarece Imatinib Grindeks poate face ca hepatita B sa devina din nou activa, ceea ce poate fi letal in
unele cazuri. Pacientii vor fi verificati cu atentie de catre medicul lor pentru semne ale acestei infectii
inainte de inceperea tratamentului.

- dacd prezentati vanatai, sangerari, febra, oboseald si confuzie atunci cand luati Imatinib Grindeks,
adresati-vd medicului dumneavoastrd. Acesta poate fi un semn al deteriorarii vaselor de sange,
cunoscuta sub numele de microangiopatie trombotica (TMA).

Daca oricare dintre acestea este valabila in cazul dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra inainte

de a lua Imatinib Grindeks.

Puteti deveni mai sensibil la soare in timp ce luati Imatinib Grindeks. Este important sd acoperiti zonele de
piele expuse la soare si sa folositi creme de protectie solara cu factor de protectie mare (FPS). Aceste precautii
se aplica si copiilor.

in timpul tratamentului cu Imatinib Grindeks, spuneti imediat medicului dumneavoastri daci cresteti
in greutate foarte repede. Imatinib Grindeks poate determina corpul si retind apa (retentie severa de lichide).

In timp ce luati Imatinib Grindeks, medicul dumneavoastra va verifica in mod regulat dacd medicamentul
functioneaza. De asemenea, veti face analize de sange si veti fi cantarit regulat.

Copii si adolescenti

Imatinib Grindeks este, de asemenea, un tratament pentru copii si adolescentii cu LGC. Nu exista date despre
utilizarea la copiii cu LGC cu varsta sub 2 ani. Exista date limitate despre utilizarea la copii si adolescenti cu
LLA Ph-pozitiv si date foarte limitate despre utilizarea la copii si adolescenti cu BMD/BMP, PDFS, TSGI si
SHE/LEC.



Unii copii si adolescenti care iau Imatinib Grindeks pot avea o crestere mai lenta decat cea normala. Medicul
le va monitoriza cresterea la vizitele periodice.

Imatinib Grindeks impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fard prescriptic medicald (cum ar fi paracetamol) si inclusiv
medicamente pe baza de plante (cum ar fi sunitoare). Unele medicamente pot interfera cu efectul Imatinib
Grindeks atunci cand sunt luate impreuna. Acestea pot creste sau micsora efectul Imatinib Grindeks, fie ducand
la reactii adverse crescute, fie facAnd Imatinib Grindeks mai putin eficient. Imatinib Grindeks poate face acelasi
lucru cu alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati medicamente care previn formarea cheagurilor de sange.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

- Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

- Imatinib Grindeks nu este recomandat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este absolut necesar,
deoarece va poate afecta copilul. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre posibilele
riscuri ale administrarii Imatinib Grindeks 1n timpul sarcinii.

- Femeilor care pot raméne gravide li se recomanda sa utilizeze contraceptie eficientd in timpul
tratamentului si timp de 15 zile dupa terminarea tratamentului.

- Nu aldptati in timpul tratamentului cu Imatinib Grindeks si timp de 15 zile dupd terminarea
tratamentului, deoarece poate dduna copilului.

- Pacientii care sunt ingrijorati de fertilitatea lor in timpul tratamentului cu Imatinib Grindeks sunt sfatuiti
sd discute cu medicul lor.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor

Este posibil sa va simtiti ametit sau somnolent sau sa aveti vedere incetosata n timp ce luati acest medicament.
Daca se intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje sau utilaje pana nu va simtiti bine din
nou.

3.  Cum sa luati Imatinib Grindeks

Medicul dumneavoastra v-a prescris Imatinib Grindeks deoarece aveti o afectiune grava. Imatinib Grindeks va
poate ajuta sa luptati Impotriva acestei afectiuni.

Cu toate acestea, luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Este
important sd procedati astfel pe intreaga perioada de timp recomandata de céitre medicul dumneavoastra sau
de farmacist. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Nu intrerupeti tratamentul cu Imatinib Grindeks decat daca medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.
Daca nu puteti lua medicamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastrd sau simtiti cd nu mai aveti
nevoie de el, adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

Cat de mult Imatinib Grindeks trebuie sa luati

Utilizare la adulti
Medicul dumneavoastra va va spune exact cate capsule de Imatinib Grindeks sa luati.

e Dacai sunteti tratat pentru LGC:

In functie de starea dumneavoastri de sanitate, doza initiala obisnuita este fie de 400 mg, fie de 600 mg:
- 400 mg a se administra sub forma de 4 capsule o data pe zi.



- 600 mg a se administra sub forma de 6 capsule o data pe zi.

e Daca sunteti tratat pentru TSGI:
Doza initiala este de 400 mg, care trebuie luata sub forma de 4 capsule o data pe zi.

Pentru LGC si TSGI, medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mare sau mai micd, in functie de
modul in care raspundeti la tratament. Daca doza zilnica este de 800 mg (8 capsule), trebuie sa luati 4 capsule
dimineata si 4 capsule seara.

. Daca sunteti tratat pentru LLA cu Ph-pozitiv:
Doza initiala este de 600 mg, administrata sub forma de 6 capsule o data pe zi.

. Daca sunteti tratat pentru BMD/BMP:
Doza initiala este de 400 mg, care trebuie administratd sub forma de 4 capsule o data pe zi.

. Daca sunteti tratat pentru SHE/LEC:
Doza initiala este de 100 mg, administratd sub forma de 1 capsula o data pe zi. Medicul dumneavoastra
poate decide sa creasca doza la 400 mg, pentru a fi administratd sub forma de 4 capsule o data pe zi, in
functie de modul in care raspundeti la tratament.

. Daca sunteti tratat pentru PDFS:
Doza este de 800 mg pe zi (8 capsule), care trebuie administrata sub forma de 4 capsule dimineata si 4
capsule seara.

Utilizare la copii si adolescenti

Medicul dumneavoastrd va va spune cate capsule de Imatinib Grindeks sd administrati copilului
dumneavoastra. Cantitatea de Imatinib Grindeks administratd va depinde de starea, greutatea corporala si
indltimea copilului dumneavoastra. Doza zilnic totala la copii nu trebuie sa depaseascd 800 mg in caz de LGC
s1 600 mg in caz de LLA Ph+. Tratamentul poate fi administrat copilului dumneavoastra sub forma unei doze
o data pe zi sau, alternativ, doza zilnica poate fi impartita in doud administrari (jumatate dimineata si jumatate
seara).

Cand si cum sa luati Imatinib Grindeks

- Luati Imatinib Grindeks in timpul mesei. Acest lucru va va ajuta sa va protejati de problemele de
stomac atunci cand luati Imatinib Grindeks.

- inghititi capsulele intregi cu un pahar mare de api. Nu deschideti si nu zdrobiti capsulele decat dac
aveti dificultati la inghitire (de exemplu, la copii).

- Daca nu puteti inghiti capsulele, le puteti deschide si turnati pulberea intr-un pahar cu apa plata sau suc
de mere.

- Daca sunteti o femeie gravidad sau s-ar putea sa ramaneti gravida si incercati sa deschideti capsulele,
trebuie sd manipulati continutul cu precautie, pentru a evita contactul cu ochii, pielea sau inhalarea.
Trebuie sd va spalati pe maini imediat dupa deschiderea capsulelor.

Cat timp sa luati Imatinib Grindeks
Continuati sa luati Imatinib Grindeks in fiecare zi atét timp cat va spune medicul dumneavoastra.

Daca ati luat mai mult Imatinib Grindeks decat trebuie
Daca ati luat din greseala prea multe capsule, discutati imediat cu medicul dumneavoastra. Este posibil sa aveti
nevoie de asistentd medicala. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

Daca ati uitat sa luati Imatinib Grindeks

- Daca uitati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, dacd este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, sariti doza uitata.

- Apoi continuati cu programul obisnuit.

- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. De obicei sunt usoare pana la moderate.

Unele reactii adverse pot fi grave. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre
urmatoarele:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sau frecvente (pot afecta pana la 1 din 10
persoane):

. Crestere rapida in greutate. Imatinib Grindeks poate face ca organismul dumneavoastra sa retind apa
(retentie severa de lichide).

. Semne de infectie precum febra, frisoane severe, dureri in gt sau ulceratii la nivelul gurii. Imatinib
Grindeks poate reduce numarul de globule albe din sange, astfel incat s-ar putea sa va infectati mai usgor.

. Sangerari sau vanatai neagteptate (atunci cand nu v-ati ranit).

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane) sau rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de

persoane):

. Durere 1n piept, batai neregulate ale inimii (semne ale unor tulburari la nivelul inimii);

. Tuse, dificultati la respiratie sau respiratie dureroasa (semne de probleme pulmonare);

. Stare de confuzie, ameteald sau legin (semne ale tensiunii arteriale mici);

. Greata (senzatie de rau), insotitd de pierderea poftei de mancare, urind de culoare inchisa, colorare in
galben a pielii sau a ochilor (semne ale unor probleme ale ficatului);

. Eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii, insotitd de vezicule la nivelul buzelor, ochilor, pielii sau

gurii, descuamari ale pielii, febra, pete in relief aparute pe piele, de culoare rosie sau violet, mancarime,
senzatie de arsurd, eruptie pustuloasa (semne de probleme la nivelul pielii);

. Dureri abdominale severe, sdnge 1n varsaturi, scaune sau urind, scaune negre (semne de tulburari gastro-
intestinale);

. Scadere severa a cantitatii de urina, senzatie de sete (semne de probleme renale);

. Greata (senzatie de rau) insotita de diaree si varsaturi, dureri abdominale sau febra (semne ale
unor tulburari la nivelul intestinului);

. Durere de cap severa, slabiciune sau paralizie a membrelor sau fetei, dificultati de vorbire, pierdere

brusca a constientei (semne de probleme ale sistemului nervos, cum ar fi sangerari sau umflare la nivelul
craniului / creierului);

. Piele palidd, senzatie de oboseald si dificultdti la respiratie si urind inchisa la culoare (semne ale
numarului mic de celule rosii din sange);

. Dureri oculare sau deteriorare a vederii, sangerari la nivelul ochilor;

. Durere la nivelul oaselor sau articulatiilor (semne ale osteonecrozei);

. Vezicule pe piele sau mucoase (semne de pemfigus);

. Amortire sau racire a degetelor de la maini si de la picioare (semne ale sindromului Raynaud);

. Umflare brusca si inrosire a pielii (semne ale unei infectii a pielii numita celulitd);.

. Dificultati de auz;

. Slabiciune si spasme musculare, insotite de tulburari ale ritmului batailor inimii (semne ale
modificarii cantitatii de potasiu din sange);

. Vanatai;

. Dureri de stomac insotite de greata (senzatie de rau);

. Spasme musculare cu febra, urind maro-rosiatica, durere sau slabiciune a muschilor (semne de probleme
musculare);



. Dureri pelvine insotite uneori de greata si varsaturi, cu sangerari vaginale neasteptate, senzatie de
ameteald sau lesin din cauza tensiunii arteriale mici (semne ale unor afectiuni la nivelul ovarelor sau
uterului);

. Greata, dificultati la respiratie, batai neregulate ale inimii, urind tulbure, oboseala si/sau disconfort la
nivelul articulatiilor asociate cu rezultate anormale ale analizelor de laborator (de exemplu valori mari
ale potasiului, acidului uric si calciului si valori mici ale fosforului in sange);

. Cheaguri de sange in vasele de sange mici (microangiopatie trombotica).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

. Combinatie de eruptii pe piele, severe si generalizate, stare generala de rau, febrd, numar crescut al
anumitor celule albe din sange sau colorare in galben a pielii sau a albului ochilor (semne de icter),
insotite de respiratie intretaiata, durere/disconfort in piept, cantitate de urind sever scazuta, senzatie de
sete etc. (semne ale unei reactii alergice determinatd de tratament);

. Insuficientd renald cronicd;

. Reactivare a infectiei cu virus hepatic B, daca ati avut in trecut hepatita B (o infectie a ficatului).

Daca aveti oricare dintre cele de mai sus, spuneti imediat medicului dumneavoastra.
Alte reactii adverse pot include:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

. Durere de cap sau senzatie de oboseala;

. Greata (senzatie de rau), varsaturi (stare de rau), diaree sau indigestie;

. Eruptii trecitoare pe piele;

. Crampe musculare sau dureri articulare, musculare sau osoase, in timpul tratamentului cu Imatinib
Grindeks sau dupa ce ati incetat tratamentul cu Imatinib Grindeks;

. Umflare, cum ar fi umflare la nivelul gleznelor sau umflare la nivelul ochilor;

. Crestere In greutate.

Dacd oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. Lipsa poftei de mancare, scadere in greutate sau modificari ale gustului;

. Ameteli sau sldbiciune;

. Dificultati de somn (insomnie);

. Secretie la nivelul ochilor insotitd de méancarime, inrosire i tumefiere (conjunctivitd), lacrimare sau
vedere incetosata;

. Sangerari la nivelul nasului;

. Durere sau balonare a abdomenului, flatulenta, arsuri la stomac sau constipatie;

. Mancarimi;

. Cadere sau subtiere neobisnuita a parului;

. Amorteald la nivelul mainilor sau a picioarelor;

. Ulceratii la nivelul gurii;

. Dureri la nivelul articulatiilor, insotite de umflare;

. Gura uscatd, piele uscata sau senzatie de uscaciune la nivelul ochilor;

. Scadere sau crestere a sensibilitdtii pielii;

. Bufeuri, frisoane sau transpiratii nocturne.

Dacé oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

. Umflaturi rosii, dureroase, pe piele, durere la nivelul pielii, Inrosire a pielii (inflamatie a tesutului gras
de sub piele);
. Tuse, secretii nazale sau nas infundat, senzatie de greutate sau durere la apasare in zona de deasupra

ochilor sau in partile laterale ale nasului, congestie nazala, stranut, durere in gat, cu sau fara durere de
cap (semne ale unei infectii a cailor respiratorii superioare);



. Durere severa de cap, simtitd ca o durere sau senzatie pulsatild, de obicei, Intr-o parte a capului si deseori
insotita de greatd, varsaturi sau sensibilitate la lumina sau sunete (semne ale migrenei);

. Simptome asemanatoare gripei (gripa);

. Durere sau senzatie de arsura in timpul urindrii, temperatura crescutd a corpului, durere in zona inghinala
sau pelvina, urina de culoare rosie sau maronie sau tulbure (semne ale unei infectii ale cailor urinare);

. Durere si umflare la nivelul articulatiilor (semne ale artralgiei);

. Un sentiment constant de tristete sau lipsa de interes, care va Impiedica sa va desfasurati activitatile
normale (semne ale depresiei);

. Un sentiment de teamd si grija insotit de simptome fizice, cum sunt batdi puternice ale inimii,
transpiratie, tremurdturi, senzatie de gura uscata (semne ale anxietatii);

. Somnolentd/senzatie de somn/somn excesiv;

. Tremurat sau miscari tremurate (tremor);

. Afectare a memoriei;

. Dorinta coplesitoare de a misca picioarele (sindromul picioarelor nelinistite);

. Zgomote (de exemplu, tiuit, bazait) in urechi care nu vin din exterior (tinitus);

. Tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald);

. Ragaiala;

. Inflamatie a buzelor;

. Dificultate la Inghitire;

. Transpiratie crescuti;

. Modificare a culorii pielii;

. Unghii fragile;

. Umflaturi rosii sau cosuri cu varf alb la rddacina firelor de par, posibil insotite de durere, mancarime
sau senzatie de arsura (semne ale inflamatiei foliculilor firelor de par, numita si foliculitd);

. Eruptii trecatoare pe piele, insotite de descuamare sau exfoliere (dermatita exfoliativa);

. Marire a sanilor (poate aparea la barbati sau femei);

. Durere surda si/sau senzatie de greutate la nivelul testiculelor sau in partea inferioard a abdomenului,
durere la urinare, act sexual sau ejaculare, sange in urina (semne de edem la nivelul testiculelor);

. Incapacitate de a obtine sau pastra o erectie (disfunctie erectild);

. Menstruatii abundente sau neregulate;

. Dificultate de a obtine/pastra stimularea sexuala;

. Apetit sexual scazut;

. Durere la nivelul mameloanelor;

. Stare generala de rau (stare de rau);

. Infectie cu un virus, cum este herpes;

. Durere in partea inferioara a spatelui cauzatd de o tulburare la nivelul rinichilor;

. Urinare cu frecventa crescuta;

. Pofta de mancare crescuta;

. Durere sau senzatie de arsura in partea superioard a abdomenului si/sau pieptului (arsuri gastrice), greata,
varsaturi, reflux de acid gastric, senzatie de plin si balonare, scaune de culoare neagra (semne de ulcer
gastric);

. Rigiditate la nivelul articulatiilor si muschilor;

. Rezultate anormale ale analizelor de laborator.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
. Confuzie;

. Modificare a culorii unghiilor.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

. Inrosire si/sau umflare a palmelor si a talpilor, care pot fi insotite de senzatie de furnicituri si
durere cu caracter de arsura;

. Afectiuni ale pielii dureroase si/sau aparitia de vezicule.

. Incetinire a cresterii la copii si adolescenti.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.



Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5.  Cum se pastreaza Imatinib Grindeks

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, specificata pe blister si pe cutie, dupa
“EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Nu utilizati acest medicament daca constatati cd ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de manipulare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamente pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protectia mediului inconjurator.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Imatinib Grindeks

- Substanta activa este imatinib (sub forma de mesilat de imatinib). Fiecare capsuld contine imatinib
mesilat, echivalent cu imatinib 100 mg.

- Celelalte componente sunt celulozd microcristalind, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
crospovidona, talc, stearat de magneziu.
Capsula din gelatind (corp si capac): dioxid de titan (E 171), oxid rosu de fer (E 172), oxid
galben de fer (E 172), gelatina.

Cum arata Imatinib Grindeks si continutul ambalajului
Imatinib Grindeks 100 mg capsule se prezintd sub forma de capsule din gelatind, de culoare brun-portocaliu,

cu lungimea de 19 mm. Continutul este o pulbere alba pana la galben deschis sau galben maroniu.

Capsulele sunt ambalate in blistere din PVC - PVDC / aluminiu.
10 capsule per blister.

Marimi de ambalaj: 60 sau 120 capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AS GRINDEKS.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Letonia

Fabricantul

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in Regatul Unit
(Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Imatinib Grindeks 100 mg Hartkapseln
Belgia Imatinib Grindeks 100 mg harde capsules
Republica Cehd  Imatinib Grindeks

Estonia Imatinib Grindeks

Franta Imatinib Grindeks 100 mg, gélule

Ungaria Imatinib Grindeks 100 mg kemény kapszula
Letonia Imatinib Grindeks 100 mg cietas kapsulas
Lituania Imatinib Grindeks 100 mg kietosios kapsulés
Romania Imatinib Grindeks 100 mg capsule

Slovacia Imatinib Grindeks 100 mg tvrdé kapsuly
Spania Imatinib Grindeks 100 mg capsulas duras
Suedia Imatinib Grindeks 100 mg hérda kapslar
Regatul Unit Imatinib Grindeks 100 mg hard Capsules
(Irlanda de Nord)

Acest prospect a fost revizuit in august 2026.



