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Navodilo za uporabo

Meaxin 400 mg filmsko obloZene tablete
imatinib

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Meaxin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Meaxin
Kako jemati zdravilo Meaxin

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Meaxin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

U wd P

1. Kaj je zdravilo Meaxin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Meaxin vsebuje u¢inkovino z imenom imatinib. Zdravilo deluje tako, da zavira rast
nenormalnih celic pri spodaj navedenih boleznih, med katerimi so tudi nekatere vrste raka.

Zdravilo Meaxin je zdravilo za odrasle in otroke:

- s kroni¢no mieloi¢no levkemijo (KML). Levkemija je rak belih krvnick. Te bele krvnicke
telesu navadno pomagajo v borbi proti okuzbi. Kroni¢na mieloi¢na levkemija je oblika
levkemije, pri kateri se za¢nejo nenadzorovano razrascati dolo¢ene nenormalne bele krvnicke,
ki se imenujejo mieloidne celice.

- z akutno limfoblastno levkemijo s prisotnim kromosomom Philadelphia (Ph pozitivna
ALL). Levkemija je rak belih krvnick. Te bele krvnicke telesu navadno pomagajo v borbi proti
okuzbi. Akutna limfoblastna levkemija je oblika levkemije, pri kateri se za¢nejo nenadzorovano
razra$cati dolo¢ene nenormalne bele krvnicke, ki se imenujejo limfoblasti. Zdravilo Meaxin
zavira rast teh celic.

Zdravilo Meaxin je tudi zdravilo za odrasle:

- z mielodisplasti¢nimi/mieloproliferativnimi boleznimi (MDS/MPD). Te bolezni sodijo v
skupino krvnih bolezni, pri katerih se za¢nejo nenadzorovano razrascati nekatere krvne celice.
Zdravilo Meaxin zavira rast teh celic pri dolocenih podskupinah teh bolezni;

- s hipereozinofilnim sindromom (HES) ali kroni¢no eozinofilno levkemijo (CEL) ali z
obojim. To so bolezni krvi, pri katerih se za¢nejo nenadzorovano razra$¢ati nekatere krvne
celice, ki se imenujejo eozinofilci. Zdravilo Meaxin zavira rast teh celic pri dolo¢enih
podskupinah teh bolezni;

- z gastrointestinalnimi stromalnimi tumorji (GIST). GIST je rak zelodca in ¢revesa. Nastane
z nekontrolirano rastjo celic vezivnih tkiv teh organov;

- s protuberantnim dermatofibrosarkomom (DFSP). DFSP je rak podkoznega tkiva, pri
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katerem se zaénejo nenadzorovano razrascati nekatere celice. Zdravilo Meaxin zavira rast teh
celic.

V nadaljnjem besedilu tega navodila za uporabo so bolezni navedene s kraticami.

Ce imate kak$na vprasanja glede tega, kako zdravilo Meaxin deluje ali zakaj vam je bilo predpisano,
vpras$ajte svojega zdravnika.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Meaxin

Zdravilo Meaxin vam lahko predpise samo zdravnik, ki ima izku$nje z zdravili za zdravljenje krvnih
rakov in solidnih tumorjev.

Skrbno se ravnajte po vseh navodilih vasega zdravnika, tudi ¢e se razlikujejo od splo$nih informacij v
tem navodilu za uporabo.

Ne jemljite zdravila Meaxin
- Ce ste alergi¢ni na imatinib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce to velja za vas, povejte zdravniku in ne jemljite zdravila Meaxin.
Ce mislite, da bi bili lahko alergi¢ni, a niste prepri¢ani, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Meaxin se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate ali ste kdaj imeli tezave z jetri, ledvicami ali s srcem,

- ¢e jemljete zdravilo levotiroksin, ker so vam odstranili §¢itnico,

- Ce ste kdaj bili ali ¢e ste okuzeni z virusom hepatitisa B. Zdravilo Meaxin namre¢ lahko
ponovno aktivira hepatitis B, kar je v nekaterih primerih lahko smrtno nevarno. Pred za¢etkom
zdravljenja bo zdravnik s skrbnim pregledom ugotovil, ali pri bolniku obstajajo znaki okuzbe.

- ¢e se v obdobju, ko jemljete zdravilo Meaxin, pri vas pojavijo modrice, krvavitev, povisana
telesna temperatura, utrujenost in zmedenost, se posvetujte z zdravnikom. To so lahko znaki
poskodbe krvnih Zil, znani kot tromboti¢na mikroangiopatija.

Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, se $e pred jemanjem zdravila Meaxin posvetujte s
svojim zdravnikom.

Med jemanjem zdravila Meaxin lahko postanete ob¢utljivejsi na sonce. Pomembno je, da pokrijete
predele koze, ki so izpostavljeni soncu, in uporabljate zas¢itno kremo z visokim zas¢itnim faktorjem.
Te zaScitne ukrepe je treba upoStevati tudi pri otrocih.

Ce med jemanjem zdravila Meaxin zagnete hitro pridobivati telesno maso, takoj obvestite
zdravnika. Zaradi zdravila Meaxin lahko telo zadrzuje vodo (lahko pride do mo¢nega zastajanja
tekocine).

Med jemanjem zdravila Meaxin bo zdravnik redno spremljal, ali zdravilo deluje. Zdravnik vam bo
delal tudi preiskave krvi in vas redno tehtal.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Meaxin je namenjeno tudi zdravljenju otrok s KML. IzkuSenj pri otrocih s KML, mlajsih od
2 let, ni. IzkuSenj pri otrocih s Ph pozitivno ALL je malo, pri otrocih z MDS/MPD, DFSP, GIST ali s
HES/CEL pa zelo malo.

| Pl Text033360 2 | - Updated: 24.01.2023 | Page 2 of 9




1.3.1 Imatinib
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Pri nekaterih otrocih in mladostnikih, ki jemljejo zdravilo Meaxin, je lahko rast pocasnej$a od
normalne. Zdravnik bo spremljal rast na rednih pregledih.

Druga zdravila in zdravilo Meaxin

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta (na primer paracetamol), vkljucno z
zdravili rastlinskega izvora (na primer Sentjanzevka). Nekatera zdravila lahko ob so¢asnem jemanju
vplivajo na delovanje zdravila Meaxin. Lahko povecajo ali zmanjsajo ucinek zdravila Meaxin in zato
bodisi povec€ajo verjetnost za nastanek nezelenih uc¢inkov, bodisi zmanjs$ajo u¢inkovitost zdravila
Meaxin. Zdravilo Meaxin lahko enako vpliva na druga zdravila.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e uporabljate zdravila, ki preprecujejo strjevanje krvi.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

- Uporaba zdravila Meaxin v nose¢nosti ni priporo¢ena, ¢e to ni nujno potrebno, saj lahko skoduje
vaSemu otroku. Zdravnik se bo pogovoril z vami o moznih nevarnostih jemanja zdravila Meaxin
v nosecnosti.

- Zenskam, ki bi lahko zanosile, med zdravljenjem in $e 15 dni po koncu zdravljenja priporo¢amo
uporabo ucinkovite kontracepcijske metode.

- Med zdravljenjem in Se 15 dni po koncu zdravljenja z zdravilom Meaxin ne dojite, ker to lahko
Skodi vasemu otroku.

- Bolniki, ki jih skrbi glede njihove plodnosti v ¢asu zdravljenja z zdravilom Meaxin, naj se
posvetujejo s svojim zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V &asu jemanja zdravila Meaxin lahko postanete omotiéni ali zaspani ali se vam zamegli vid. Ce pride
do tega, ne vozite in ne upravljajte nobenih naprav ali strojev, dokler se ne pocutite spet normalno.
Zdravilo Meaxin vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Meaxin

Zdravnik vam je predpisal zdravilo Meaxin, ker imate resno bolezen. Zdravilo Meaxin vam lahko
pomaga pri premagovanju te bolezni.

Seveda pri jemanju tega zdravila natan¢no upoStevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Pomembno
je, da zdravilo jemljete tako dolgo, kot vam naroci zdravnik ali farmacevt. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ne prenchajte jemati zdravila Meaxin, razen ¢e vam tako naro¢i zdravnik.

Ce zdravila ne morete jemati tako, kot vam je predpisal zdravnik, ali se vam zdi, da zdravila ne
potrebujete vec, takoj poklicite zdravnika.

Koliko zdravila Meaxin jemati
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Uporaba pri odraslih
Zdravnik vam bo natan¢no povedal, koliko tablet zdravila Meaxin morate jemati.

- Ce se zdravite zaradi KML:

Glede na fazo bolezni je obicajni zacetni odmerek bodisi 400 mg ali 600 mg:

- 400 mg vzamete kot eno tableto enkrat na dan,

- 600 mg vzamete kot 1 tableto po 400 mg in $e 2 tableti po 100 mg enkrat na dan.

- Ce se zdravite zaradi GIST:
Zacetni odmerek je 400 mg, ki ga vzamete kot eno tableto enkrat na dan.

Pri zdravljenju KML ali GIST vam lahko zdravnik predpiSe ve¢ji ali manjsi odmerek, odvisno od tega,
kako se odzivate na zdravljenje. Ce je va$ dnevni odmerek 800 mg (2 tableti), morate vzeti eno tableto
zjutraj in drugo tableto zvecer.

- Ce se zdravite zaradi Ph pozitivne ALL:
Zacetni odmerek je 600 mg, kar vzamete kot eno tableto po 400 mg in Se 2 tableti po 100 mg
enkrat na dan.

- Ce se zdravite zaradi MDS/MPD:
Zacetni odmerek je 400 mg, kar vzamete kot eno tableto enkrat na dan.

- Ce se zdravite zaradi HES/CEL:
Vas zdravnik se lahko odloci za zviSanje odmerka na 400 mg, kar vzamete kot eno tableto po 400 mg
enkrat na dan, odvisno od vaSega odziva na zdravljenje.

- Ce se zdravite zaradi DFSP:
Odmerek je 800 mg na dan (2 tableti), kar vzamete kot eno tableto zjutraj in drugo tableto zvecer.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravnik vam bo povedal, koliko tablet zdravila Meaxin dajte svojemu otroku. Potrebna koli¢ina
zdravila Meaxin bo odvisna od otrokovega stanja, telesne mase in visine. Celotni dnevni odmerek pri
otrocih ne sme presec¢i 800 mg pri zdravljenju KML in 600 mg pri zdravljenju Ph pozitivne ALL.
Otrok lahko zdravilo vzame v enem samem dnevnem odmerku ali pa lahko dnevni odmerek razdelimo
na dva dela (polovico damo otroku zjutraj, polovico pa zvecer).

Kdaj in kako jemati zdravilo Meaxin

- Zdravilo Meaxin vzemite z obrokom hrane. Tako boste laze preprecili tezave z Zzelodcem, do
katerih pride pri jemanju zdravila Meaxin.

- Tablete pogoltnite cele z velikim kozarcem vode.

Ce ne morete pogoltniti tablet, jih lahko raztopite v kozarcu navadne vode ali jabolénega soka:

- Za vsako tableto po 400 mg potrebujete priblizno 200 ml tekocine.

- Mesajte z zlico, dokler se tablete popolnoma ne raztopijo.

- Ko se tableta raztopi, takoj popijte celotno vsebino kozarca. Sledove raztopljenih tablet lahko
pustite v kozarcu.

Koliko ¢asa jemati zdravilo Meaxin
Zdravilo Meaxin jemljite vsak dan, dokler vam zdravnik ne naro¢i, da ga prenchate jemati.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Meaxin, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli prevec tablet, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom. Mogoce boste
potrebovali medicinsko pomo¢. Skatlo zdravila vzemite s seboj.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Meaxin

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, izpustite pozabljeni odmerek.

Nato nadaljujte z jemanjem zdravila po obicajnem razporedu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Navadno so blagi do zmerni.

Nekateri neZeleni uéinki so lahko resni. Ce pride do katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov,
takoj obvestite zdravnika:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) ali pogosti (pojavijo se lahko pri najveé

1 od 10 bolnikov):

- hitro pridobivanje telesne mase; zaradi zdravila Meaxin lahko za¢ne vase telo zadrzevati vodo
(pride do mocnega zastajanja tekocine),

- znaki okuzbe, na primer povisana telesna temperatura, huda mrzlica, vnetje Zrela ali razjede po
ustih; zdravilo Meaxin lahko zmanjsa Stevilo belih krvnih celic, zato lahko laze pride do
okuzbe,

- nepricakovana krvavitev ali modrice (ne da bi se prej poskodovali).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) ali redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od

1.000 bolnikov):

- bolecine v prsih, neredno bitje srca (znaki tezav s srcem),

- kaselj, tezave z dihanjem ali bolecine pri dihanju (znaki tezav s pljuci),

- stemnitev pred o¢mi, omoti¢nost ali izguba zavesti (znaki nizkega krvnega tlaka),

- obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea) z izgubo apetita, temno obarvan urin, rumena
koza ali o€i (znaki tezav z jetri),

- izpuscaj, rdeca koza z mehurcki na ustnicah, o¢eh, kozi ali v ustih, lus¢enje koze, povisana
telesna temperatura, rdece ali vijoli¢ne lise nad nivojem koze, srbenje, peko¢ obcutek, gnojni
izpuscaj (znaki tezav s kozo),

- hude bolecine v trebuhu, kri v izbruhku, blatu ali urinu, ¢rno blato (znaki bolezni prebavil),

- zelo zmanj$ano odvajanje urina, obcutek Zeje (znaki tezav z ledvicami),

- obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea) z drisko in bruhanjem, bolecine v trebuhu ali
poviSana telesna temperatura (znaki tezav s Crevesjem),

- hud glavobol, oslabelost ali ohromelost okon¢in ali obraza, tezave pri govoru, nenadna izguba
zavesti (znaki tezav z ziv€evjem kot sta krvavitev ali otekanje v lobanjski votlini/moZganih),

- bledica, obcutek utrujenosti in zasoplost in temen urin (znaki pomanjkanja rde¢ih krvnick),

- bolec¢ine v oceh ali poslabsanje vida, oCesna krvavitev,

- bolecine v kosteh ali sklepih (znaki osteonekroze),

- mehurji na koZi ali sluznicah (znaki pemfigusa),

- otrpli ali hladni prsti na rokah in nogah (znaki Raynaudovega sindroma),

- nenadna oteklina in pordelost koZe (znaki kozne okuzbe z imenom flegmona (celulitis)),

- tezave s sluhom,

AV

vrednosti kalija v krvi),
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- modrice,

- bolecine v Zelodcu s slabostjo (navzeo),

- misi¢ni spazmi z vro¢ino, rdece rjavo obarvan urin, bolece ali oslabele miSice (znaki tezav z
miSicami),

- bolecine v medenici, vcasih s slabostjo (navzeo) in z bruhanjem, z nepricakovano krvavitvijo iz
noznice, omotic¢nost ali izguba zavesti zaradi nizkega krvnega tlaka (znaki tezav z jaj¢niki ali
maternico),

- obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea), zadihanost, neredno bitje srca, moten urin,
utrujenost in/ali bole¢ine v sklepih skupaj z nenormalnimi izvidi laboratorijskih preiskav (na
primer z visokimi vrednostmi kalija, se¢ne kisline in kalcija ter nizko vrednostjo fosforja v
krvi),

- krvni strdki v majhnih krvnih Zilah (tromboti¢na mikroangiopatija).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- kombinacija hudo razsirjenega hudega izpuscaja, slabosti s siljenjem na bruhanje, povisane
telesne temperature, visoke vrednosti nekaterih vrst belih krvnih celic ali rumene obarvanosti
koze ali o¢i (znaka zlatenice) z zasoplostjo, boleCino/neugodjem v prsnem kosu, izrazito
zmanjSanim izlo¢anjem urina in Zejo itd. (znaki alergijske reakcije na zdravljenje),

- kroni¢na ledvi¢na bolezen,

- ponovitev (reaktivacija) okuzbe s hepatitisom B, Ce ste kdaj ze imeli hepatitis B (okuZzba jeter).

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih neZelenih u¢inkov, nemudoma obvestite zdravnika.
Drugi neZeleni ucinki lahko vkljucujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):
glavobol ali obcutek ut1"11J enosti,

- obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea), bruhanje, driska ali prebavne tezave,

- izpuscaj,

- misicni kr¢i ali bolecine v sklepih, miSicah ali kosteh v obdobju, ko se zdravite z zdravilom
Meaxin ali po prenehanju jemanja zdravila,

- otekanje, na primer otekline okrog gleznjev ali o¢i,

- povecanje telesne mase.

Ce imate teZko obliko katerega od zgoraj navedenih u¢inkov, obvestite zdravnika.

Pogostl (pojavijo se lahko pr1 najvec 1 od 10 bolnikov):
izguba apetita, zmanjSanje telesne mase ali moten obcutek za okus,

- obc¢utek omoti¢nosti ali Sibkosti,

- tezave s spanjem (nespecnost),

- izcedek iz oci s srbenjem, z rdecino in otekanjem (vnetje oCesne veznice), prekomerno solzenje
ali zamegljen vid,

- krvavitve iz nosu,

- bolecine v trebuhu ali napihnjen trebuh, vetrovi, zgaga ali zapeka,

- srbenje,

- neobicajno izpadanje ali tanjSanje las,

- odrevenelost dlani ali stopal,

- razjede po ustih,

- bolecine v sklepih z otekanjem,

- suha usta, suha koza ali suhe o¢i,

- zmanjSana ali povecana obcutljivost koze,

- navali vroCine, mrazenje ali no¢no znojenje.

Ce imate tezko obliko katerega od zgoraj navedenih u¢inkov, obvestite zdravnika.
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Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
bolece rdece zatrdline na kozi, boleca koza, pordela koza (vnetje podkoZznega masceVJa)

- kaselj, izcedek iz nosu, obcutek teze ali bole¢ina ob pritisku na predel nad o¢mi ali ob straneh
nosu, zamasen nos, kihanje, bolece grlo ali Zrelo, z ali brez glavobola (znaki okuZzbe zgornjih
dihal),

- hud glavobol, ki se obc¢uti kot kljuvajoca bolecina ali utripajo¢ ob&utek, obi¢ajno na eni strani
glave in ki ga pogosto spremljajo slabost, bruhanje in obcutljivost na svetlobo ali zvok (znaki
migrene),

- simptomi gripe (influence),

- bolecina ali pekoc¢ obcutek pri uriniranju, povisana telesna temperatura, bolecina v dimljah ali
predelu medenice, rdece ali rjavo obarvan ali moten urin (znaki okuzbe seéil),

- boleci in otekli sklepi (znaki artralgije),

- stalen obcutek zalosti in izguba zanimanja, zaradi Cesar prenehate z izvajanjem vasih obicajnih
aktivnosti (znaki depresije),

- obcutek strahu in zaskrbljenosti, ki ju spremljajo fizi¢ni simptomi, kot so razbijanje srca,
znojenje, tresenje, suha usta (znaki anksioznosti),

- zaspanost/prekomerno spanje,

- tresenje ali tresoci gibi (tremor),

- poslabsanje spomina,

- neustavljiva potreba po premikanju nog (sindrom nemirnih nog),

- slisanje zvokov (kot so zvenenje, brencanje) v usesih, ki nimajo zunanjega vira (tinitus),

- visok krvni tlak (hipertenzija),

- spahovanje,

- vnetje ustnic,

- tezave pri poZziranju,

- povecano znojenje,

- razbarvanje koze,

- krhki nohti,

- rdece bunkice ali akne z belimi ¢epki, ki nastanejo okoli lasnih korenin, v¢asih jih spremlja
bole¢, srbe¢ ali peko¢ obcutek (znaki vnetja lasnih mesi¢kov, ki mu pravimo tudi folikulitis),

- kozni izpus¢aj z luskami ali lus¢enjem koze (eksfoliativni dermatitis),

- povecanje prsi (lahko se pojavi pri moskih ali Zenskah),

- topa bolecina in/ali obcutek teZze v modih ali spodnjem delu trebuha, bolec¢ina med uriniranjem,
spolnim odnosom ali ejakulacijo, kri v urinu (znaki edema mod),

- nesposobnost doseci ali ohraniti erekcijo (erektilna disfunkcija),

- mocne ali neredne menstruacije,

- tezave pri doseganju/vzdrzevanju spolne vzburjenosti,

- zmanj$anje zelje po spolnosti,

- bolece prsne bradavice,

- splosno slabo pocutje,

- virusna okuzba, kot je herpes,

- bolecina v spodnjem delu hrbta zaradi bolezni ledvic,

- pogostejSe uriniranje,

- povecan apetit,

- bolecina ali pekoc¢ obc¢utek v zgornjem delu trebuha in/ali prsnem koSu (zgaga), slabost,
bruhanje, refluks zelod¢ne kisline, obcutek polnosti ali napihovanja, ¢rno obarvano blato (znaki
razjede na Zelodcu),

- okorelost sklepov in miSic,

- nenormalni izvidi laboratorijskih testov.

Ce imate hudo obliko katerega od zgoraj navedenih uéinkov, obvestite zdravnika.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
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- zmedenost,
- razbarvanje nohtov.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- rdecina in/ali otekanje dlani in podplatov, lahko z obcutkom mravljincenja in s pekoco bolecino,
- bolece spremembe na kozi z ali brez nastanka mehurjev,

- upocasnjena rast pri otrocih in mladostnikih.

Ce imate teZko obliko katerega od zgoraj navedenih u¢inkov, obvestite zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Meaxin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake "Uporabno do" oziroma "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Meaxin

- Uc¢inkovina je imatinib.

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 400 mg imatiniba (v obliki imatinibijevega mesilata).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so laktoza monohidrat, koruzni $krob,
hidroksipropilceluloza, mikrokristalna celuloza (E460), krospovidon (vrsta A), brezvodni
koloidni silicijev dioksid in magnezijev stearat (E470b) v jedru tablete ter polivinilalkohol,
titanov dioksid (E171), makrogol 3000, smukec, rdeci zelezov oksid (E172) in rumeni Zelezov
oksid (E172) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Meaxin vsebuje laktozo".
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Izgled zdravila Meaxin in vsebina pakiranja
Filmsko obloZene tablete (tablete) so oranzno rjave, ovalne (velikosti 22 mm x 9 mm), izbocene.
Na voljo so kartonske skatle po 10, 30, 60 in 90 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila Meaxin

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah. Izjemoma
se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

KRKA — FARMA d.0.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 11. 2022.
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