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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Glivec 100 mg filmdragerade tabletter
Imatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova liasa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till 1dkare eller
apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, 4ven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nigra
biverkningar som inte nimns 1 denna information, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD GLIVEC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
2. INNAN DU TAR GLIVEC

3. HUR DU TAR GLIVEC

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR GLIVEC SKA FORVARAS

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD GLIVEC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Glivec ar ett lakemedel som innehaller en aktiv substans som kallas
imatinib. Lakemedlet verkar genom att hamma tillvixten av onormala
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celler vid sjukdomarna listade nedan. Dessa omfattar vissa typer av
cancer.

Glivec ar en behandling for vuxna och barn for:

Kronisk myeloisk leukemi (KML). Leukemi ar en cancersjukdom
1 de vita blodkropparna. Dessa vita blodkroppar hjalper vanligen
kroppen att bekampa infektioner. Kronisk myeloisk leukemi ar en
form av leukemi dir vissa onormala vita blodkroppar (sa kallade
“myeloida” celler) borjar tillvixa utom kontroll.

Glivec ir ocksa en behandling for vuxna for:

Philadelphia-kromosom-positiv akut lymfoblastisk leukemi (Ph-
positiv ALL). Leukemi 4r en cancer i de vita blodkropparna. Dessa
vita blodkroppar hjalper normalt kroppen att bekampa infektion.

Akut lymfoblastisk leukemi dr en form av leukemi vid vilken vissa
onormala, omogna vita blodkroppar (sa kallade ”lymfoblaster’”) borjar
tillvaxa utom kontroll. Glivec himmar tillvaxten av dessa celler.

Myelodysplastiska/myeloproliferativa sjukdomar (MDS/MPD).
Dessa utgor en grupp av blodsjukdomar vid vilka vissa blodceller
borjar tillvaxa utom kontroll. Glivec himmar tillvaxten av dessa celler
hos en viss undergrupp av dessa sjukdomar.

Hypereosinofilt syndrom (HES) och/eller kronisk eosinofil
leukemi (CEL). Dessa ar blodsjukdomar 1 vilka vissa blodceller (sa
kallade eosinofiler”) borjar tillvdxa utom kontroll. Glivec hammar
tillvaxten av dessa celler hos en viss undergrupp av dessa sjukdomar.

Gastrointestinala stromacellstumorer (GIST). GIST ar en
cancerform 1 magen och tarmarna. Den uppstar genom okontrollerad
tillvaxt 1 stodjeviavnaden for dessa organ.

Dermatofibrosarkom protuberans (DFSP). DFSP ar en cancer
1 vidvnaden under huden 1 vilken vissa celler borjar tillvixa utom
kontroll. Glivec himmar tillviaxten av dessa celler.
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I resten av denna bipacksedel kommer forkortningarna att anvindas da
man pratar om dessa sjukdomar.

Fréga din ldkare om du har nagra fragor om hur detta lakemedel
verkar eller varfor detta 1dkemedel har skrivits ut till dig.

2. INNAN DU TAR GLIVEC

Glivec kommer bara att ordineras till dig av lakare med medicinsk
erfarenhet av att behandla olika typer av blodcancer eller solida
tumorer.

Folj din lakares alla instruktioner noggrant, &ven om dessa kan avvika
frdn den allménna informationen 1 denna bipacksedel.

Ta inte Glivec:

- om du ar allergisk (0verkénslig) mot imatinib eller mot nigot av
ovriga innehallsamnen i Glivec som anges 1 avsnitt 6.

Om detta giller dig, ta inte Glivec utan meddela din lakare.

Om du tror att du kan vara allergisk men inte ar siker, friga din ldkare
ytterligare om rad.

Var sarskilt forsiktig med Glivec
Innan du tar Glivec tala om for din ldkare:
- om du har eller har haft en lever-, njur- eller hjartsjukdom.

- om du tar lakemedlet levotyroxin pga. att din skoldkortel har tagits
bort.

Om négot av detta stimmer in pa dig, tala om det for din likare
innan du tar Glivec.

Vid behandling med Glivec meddela din Liikare omedelbart om du
snabbt Okar 1 vikt. Glivec kan gora att din kropp binder vitska (kraftig
vatskeretention).
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Nér du tar Glivec kommer din ldkare regelbundet kontrollera om
lakemedlet fungerar. Du kommer ocksa att [dimna blodprover och
vagas regelbundet.

Glivec ar dven en behandling for barn med KML. Det finns ingen
erfarenhet fran barn med KML under 2 ar. Det finns begriansad

erfarenhet frin barn med Ph-positiv ALL. Det finns ingen erfarenhet
frén barn med GIST.

Intag av andra likemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra ldkemedel, dven receptfria sddana (t. ex. paracetamol) och
aven vaxtbaserade ldkemedel (t. ex. johannesort). Vissa ldkemedel
kan ha inverkan pd Glivecs effekt nér de tages tillsammans. De

kan oka eller minska effekten hos Glivec och antingen leda till mer
biverkningar eller till att gora Glivec mindre effektivt. Glivec kan gora
samma sak mot vissa andra ldkemedel.

Graviditet och amning

- Prata med din ldkare innan du tar Glivec om du ar gravid, kan bli
gravid eller ammar.

- Glivec fér inte anvindas under graviditet sdvida det inte ar
nddvindigt. Din ldkare kommer att diskutera mojliga risker med att ta
Glivec under graviditet.

- Kvinnor som kan komma att bli gravida rekommenderas att anvénda
effektiv preventivmetod under behandlingen.

- Amma inte under behandling med Glivec.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kéinna dig yr eller fa dimsyn nir du anvander detta lakemedel.
Om detta sker, kor dé inte bil och anvind inte verktyg eller maskiner
forran du kanner dig bra igen.
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3. HUR DU TAR GLIVEC

Din ldkare har ordinerat Glivec for att du lider av en allvarlig
sjukdom. Glivec kan hjalpa dig att bekdmpa detta tillstdnd.

Tag dock alltid Glivec enligt lakarens anvisningar. Det &r viktigt att du
gor det sd lange din lakare sager att du ska gora det. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Sluta inte att ta Glivec om inte din lakare sager at dig att gora det. Om
du inte kan ta likemedlet enligt din ldkares ordination eller om du
kanner att du inte behover det ldngre, kontakta omedelbart din ldkare.

Hur mycket skall man ta?
Anvandning hos vuxna:

Din ldkare informerar dig om exakt hur manga tabletter Glivec du
skall ta.

- Om du behandlas for KML:

Beroende pa ditt tillstdnd 4r den vanliga startdosen antingen 400 mg
eller 600 mg:

- 400 mg som tas som 4 tabletter en gdng om dagen,

- 600 mg som tas som 6 tabletter en gaing om dagen.

- Om du behandlas for GIST:

ar startdosen 400 mg, som tas som 4 tabletter en gdng om dagen.

For KML och GIST kan din ldkare forskriva en hogre eller lagre dos
beroende pa hur du svarar pa behandlingen. Om din dagliga dos ar 800
mg (8 tabletter) skall du ta 4 tabletter pa morgonen och 4 tabletter pa
kvallen.

- Om du behandlas for Ph-positiv ALL:
ar startdosen 600 mg som tas som 6 tabletter en ging dagligen.
- Om du behandlas for MDS/MPD:
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ar startdosen 400 mg som tas som 4 tabletter en gdng dagligen.
- Om du behandlas for HES/CEL:

ar startdosen 100 mg som tas som en tablett en gdng dagligen. Din
lakare kan bestamma sig for att 6ka dosen till 400 mg som tas som 4
tabletter en gdng dagligen, beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

- Om du behandlas for DFSP:

ar dosen 800 mg per dygn (8 tabletter) som tas som 4 tabletter pa
morgonen och 4 tabletter pa kvéllen.

Anvindning pa barn:

Din lékare informerar dig om hur ménga tabletter Glivec som ska

ges till ditt barn. Madngden Glivec som ges dr beroende av ditt barns
tillstdnd, kroppsvikt och lingd. Den totala dosen till barn skall inte
overstiga 800 mg. Behandlingen kan antingen ges till ditt barn som en
engangsdos eller alternativt kan den dagliga dosen ges vid tvé olika
tillfallen (halften pd morgonen och hilften pé kvéllen).

Nar och hur skall man ta Glivec?

- Ta Glivec i samband med en maltid. Det hjilper till att skydda mot
magproblem nér du tar Glivec.

- Svilj tabletterna hela med ett stort glas vatten.

Om du inte kan svilja tabletterna, kan du slamma upp dem 1 endera ett
glas icke kolsyrat vatten eller dppeljuice:

* Ta cirka 50 ml for varje 100 mg-tablett.
* R6r om med en sked tills tabletterna har 16sts upp sig fullstindigt.

* Nar tabletten har 16sts upp drick omedelbart upp hela innehéllet 1
glaset. Rester av de upplosta tabletterna kan finnas kvar 1 glaset.

Hur linge skall man ta Glivec?

Fortsitt att ta Glivec varje dag sa lange din lakare sdger at dig att gora
det.
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Om du har tagit for stor mangd av Glivec

Kontakta din ldkare omedelbart om du av misstag tagit for
manga tabletter. Du kan behdva medicinsk vérd. Ta med dig
lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Glivec

- Om du glomt att ta en dos, tag den sd snart du kommer 1hdg. Hoppa
diaremot 6ver missad dos om det snart dr dags att ta nista dos.

- Fortsitt darefter med ditt normala schema.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Effekter som kan upptrada nar behandling med
lakemedlet avslutas

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1akemedel kan Glivec orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem. De dr vanligtvis av litt till méttlig
svarighetsgrad.

Dessa biverkningar kan forekomma 1 olika frekvenser definierade
enligt foljande:

- Mycket vanliga: forekommer hos fler dn 1 av 10 anvindare.

- Vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare.

- Mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvéindare.
- Séllsynta: forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare.

- Mycket séllsynta: forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvéndare.

sid 7 (14) Texten utskriven 2010-09-07 01:19



LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se .
Kallan till kunskap om ldkemedel B I pac ks ed e I

- Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga
data.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Meddela din lakare
omedelbart om du far nagra av foljande:

Mycket vanliga eller vanliga biverkningar:

* Snabb viktokning. Glivec kan gora s att din kropp binder vatten
(svar vatskeretention).

 Tecken pa infektion, t.ex. feber, frossbrytningar, ont 1 halsen eller séar
1 munnen. Glivec kan leda till minskning av antalet vita blodkroppar
sd att du lattare kan fé infektioner.

* Plotsliga blodningar eller sar (nér du inte har skadat dig).
Mindre vanliga eller sallsynta biverkningar:
» Brostsmarta, oregelbunden hjartrytm (tecken pa hjartproblem).

 Hosta, svarigheter att andas eller smértsam andning (tecken pa
lungproblem).

» Kénna sig snurrig, yrsel eller svimning (tecken pa lagt blodtryck).

* [llamdende, med minskad aptit, ljus urin, gulfargning av hud eller
ogon (tecken pa leverproblem).

» Hudutslag, rodnad med blasor pa lappar, 6gon, hud eller mun,
flagning av huden, feber, upphdjda roda eller lila hudomraden,
klada, brannande kinsla, utslag med smé varfyllda bldsor (tecken pa
hudproblem).

* Svér buksmarta, blod i1 uppkastning, avforing eller urin, svartfargad
avforing (tecken pa magtarmsjukdom).

* Kraftig urinminskning, torst (tecken pa njurproblem).

* [llamdende, med diarré och krikningar, buksmarta eller feber (tecken
pa tarmproblem).
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 Svar huvudvirk, svaghet eller forlamning 1 ben eller ansikte,
svarighet att prata, plotslig medvetsloshet (tecken pa problem 1
nervsystemet).

* Blekhet, trotthet och andfaddhet med mork urin (tecken pé 1ag niva
av roda blodkroppar).

» Ogonsmiirtor eller forsdmrad syn.
» Smairta 1 hofterna eller svarighet att ga.
» Domnade eller kalla tir och fingrar (tecken pa Raynauds syndrom).

* Plotslig svullnad och rodnad i hud (tecken pa en hudinfektion som
kallas celluliter).

» Horsvarigheter.

* Muskelsvaghet och muskelkramper med onormal hjartrytm (tecken
som tyder pa fordndringar 1 mangden kalium 1 ditt blod).

* Tendens att f& blamarken.
* Magsmarta, med illamende.

* Muskelkramper, med feber, rod-brun urin, smérta eller svaghet i dina
muskler (tecken pa muskelproblem).

» Backensmairta ibland med illamiende och krakningar, med ovantad
vaginalblodning, yrsel eller svimning pé grund av gt blodtryck
(tecken pa problem med dggstockar eller livmoder).

Meddela omedelbart din liéikare om du far ndgot av ovanstdende.
Andra biverkningar kan omfatta:

Mycket vanliga biverkningar:

* Huvudvirk eller trotthet.

* [llamdende, kriakningar, diarré eller matsméltningsbesvir.

* Hudutslag.

» Muskelkramper eller smarta i1 leder, muskler eller skelett.
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* Svullnad runt leder eller uppsvullna 6gon.

* Viktuppgang.

Meddela din likare om nigot av detta paverkar dig allvarligt.
Vanliga biverkningar:

* Minskad aptit, viktnedgéng eller smakstorningar.

* Yrsel eller svaghet.

* Somnproblem (insomnia).

* Rinnande 6gon med klada, rodnad och svullnad
(bindhinneinflammation), viatskande 6gon eller dimsyn.

 Nisblodning.

» Buksmarta eller utspind buk, vaderspanning, halsbrinna,
forstoppning.

* Klada.

* Ovintat kraftigt hiravfall eller uttunning av héret.

* Domningar 1 hdnder och fotter.

* Sar 1 munnen.

* Ledsmérta med svullnad.

* Muntorrhet, torr hud eller torra 6gon.

» Minskad eller 6kad kénslighet 1 huden.

 Heta blodvallningar, frossa eller nattsvettning.

Meddela din likare om nigot av detta paverkar dig allvarligt.
Ingen kind frekvens:

* Rodnad och/eller svullnad 1 handflatorna och pa fotsulorna som kan
vara atfoljt av en stickande kénsla eller brannande smarta.

Meddela din likare om nigot av detta paverkar dig allvarligt.
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Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
likare eller apotekspersonal.

5. HUR GLIVEC SKA FORVARAS

 Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

» Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
* Forvaras vid hogst 30 °C.

* Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

» Anvindes inte om ndgon forpackning ar skadad eller visar tecken pa
att ha 6ppnats eller hanterats pa annat otillborligt sétt.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr imatinibmesylat. Varje Glivec tablett
innehaller 100 mg imatinibmesylat.

- Ovriga innehéallsdmnen #r mikrokristallin cellulosa, krospovidon,
hypromellos, magnesiumstearat och vattenfri, kolloidal kiseldioxid.

- Tablettens holje bestar av rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172),
makrogol, talk och hypromellos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glivec 100 mg filmdragerade tabletter ar mycket morkt gula till brun-
orange runda tabletter. De dr markta med "NVR” pé en sida och ”SA”
och ett skarstreck pa den andra sidan.

De tillhandahalls 1 forpackningsstorlekarna 20, 60, 120 eller 180
tabletter, men kanske inte alla dessa éar tillgdngliga 1 ditt land.

Innehavare av godkannande for forsiljning

Novartis Europharm Limited
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Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Storbritannien
Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma GmbH
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tél/Tel: +49 911 273 0
Bbnarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. |Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tem.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.1.0. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 26 37 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911 273 0 TIf: +47 23 05 20 00
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Eesti Osterreich
Novartis Pharma Services Inc. |Novartis Pharma GmbH
Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570
E)\ALdoa Polska
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o0.0.

TnA: +30 210281 17 12

Tel.: +48 22 550 8888

Espaina
Novartis Farmaceéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

TnA: +357 22 690 690

Novartis Pharma Services Inc.

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

Tel: + 371 67 887 070

Novartis Pharma Services Inc.

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK
Ltd.

Tel: +44 1276 698370
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Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel. +370 5269 16 50

Denna bipacksedel godkandes senast den 26 mars 2010.
Information om detta liikemedel finns tillginglig pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida: http://
wWww.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar uteslutande for lakare och
halsovardspersonal:
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