NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Leumat 300 mg filmsko obloZene tablete

imatinib

Pred zafetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Leumat in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Leumat

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SAINAIF Il e

1. Kaj je zdravilo Leumat in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Leumat je zdravilo, ki vsebuje zdravilno uc¢inkovino z imenom imatinib. To zdravilo deluje tako,
da zavira rast nenormalnih celic pri bolezni, imenovani kroni¢na mieloi¢na levkemija (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 zacnejo nenadzorovano razrascati dolocene nenormalne bele
krvnicke, ki se imenujejo mieloidne celice.

Pri odraslih bolnikih se zdravilo Leumat uporablja za zdravljenje pozne faze kroni¢ne mieloi¢ne levkemije,
imenovane blastna kriza. Pri otrocih in mladostnikih se lahko zdravilo uporablja za zdravljenje vseh faz te
bolezni.

V nadaljnjem besedilu tega navodila za uporabo je bolezen navedena s kratico.

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

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Leumat
Zdravilo Leumat vam lahko predpiSe samo zdravnik, ki ima izkusnje z zdravili za zdravljenje krvnih rakov.

Skrbno se ravnajte po vseh navodilih vaSega zdravnika, tudi Ce se razlikujejo od splosnih informacij v tem
navodilu za uporabo.
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Ne jemljite zdravila Leumat:
- 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 Leumat.
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 Leumat se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro:

- Ce imate ali ste kdaj imeli tezave z jetri, ledvicami ali srcem;

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

- Ce ste kdaj bili ali ste sedaj okuzeni z virusom hepatitisa B. Zdravilo Leumat namre¢ lahko povzroci
ponovno aktivacijo hepatitisa B, kar utegne biti v nekaterih primerih smrtno nevarno. Pred zacetkom
zdravljenja bo zdravnik skrbno pregledal bolnike glede znakov te okuzbe.

Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, se Se pred zafetkom jemanja zdravila Leumat posvetujte s
svojim zdravnikom.

Ce med jemanjem zdravila Leumat za¢nete hitro pridobivati telesno maso, takoj obvestite zdravnika.
Jemanje zdravila Leumat lahko povzro¢i zadrZzevanje vode v vasem telesu (lahko pride do hudega
zastajanja tekocine).

Med jemanjem zdravila Leumat bo zdravnik redno spremljal, ali zdravilo deluje. Pri vas bodo tudi
opravljali preiskave krvi in vas redno tehtali.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Leumat je namenjeno tudi zdravljenju otrok s KML. IzkuSenj pri otrocih s KML, mlajsih od 2 let,
ni.

Pri nekaterih otrocih in mladostnikih, ki jemljejo zdravilo Leumat, je lahko rast pocasnejSa od normalne.
Zdravnik bo spremljal rast na rednih pregledih.

Druga zdravila in zdravilo Leumat

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, tudi e 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 Leumat. Lahko povecajo ali zmanjsajo u€inek zdravila Leumat in zato bodisi povecajo
pojavljanje nezelenih ucinkov, bodisi zmanjSajo ucinkovitost zdravila Leumat. Zdravilo Leumat lahko
enako vpliva na nekatera druga zdravila.

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

Nosecnost, dojenje in plodnost

- Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

- Uporabe zdravila Leumat v nose¢nosti ne priporo¢amo, razen ¢e je to nujno potrebno, saj lahko
Skoduje vasemu otroku. Zdravnik se bo pogovoril z vami o moznih nevarnostih jemanja zdravila
Leumat v nose¢nosti.

- Zenskam, ki bi lahko zanosile, med zdravljenjem priporo¢amo uporabo uginkovite kontracepcijske
metode.

- Med zdravljenjem z zdravilom Leumat ne dojite.
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- Bolniki, ki jih skrbi glede njihove plodnosti v Casu zdravljenja z zdravilom Leumat, naj se
posvetujejo s svojim zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
V cCasu jemanja zdravila Leumat lahko postanete omoti¢ni ali zaspani ali se vam zamegli vid. Ce pride do
tega, ne vozite in ne upravljajte z nobenimi napravami ali stroji, dokler se ne pocutite spet normalno.

3. Kako jemati zdravilo Leumat

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

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika, farmacevta ali medicinske sestre.
Pomembno je, da zdravilo jemljete tako dolgo, kot vam naroci zdravnik. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Ne prenchajte jemati zdravila Leumat, 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 ve¢, takoj pokliCite
zdravnika.

Koliko zdravila Leumat jemati

Uporaba pri odraslih

Zdravnik vam bo natan¢no povedal, koliko tablet zdravila Leumat morate jemati.
Priporoceni zacetni odmerek je 600 mg:

- 600 mg se vzame kot 2 tableti po 300 mg enkrat na dan.

Zdravnik vam lahko predpiSe vecji ali manjsi odmerek, odvisno od tega, kako se odzivate na zdravljenje.
Ce je va$ dnevni odmerek 800 mg (2 tableti po 300 mg plus 2 tableti po 100 mg), morate vzeti 2 tableti
(eno 300 mg in eno 100 mg) zjutraj in 2 tableti (eno 300 mg in eno 100 mg) zvecler.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravnik vam bo povedal, koliko tablet zdravila Leumat dajte svojemu otroku. Potrebna koli¢ina zdravila
Leumat bo odvisna od otrokovega stanja, telesne mase in visine. Celotni dnevni odmerek pri otrocih ne sme
prese¢i 800 mg. 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 Leumat

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

- Tablete pogoltnite cele z velikim kozarcem vode.

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

e  Zavsako tableto po 300 mg potrebujete priblizno 150 ml vode.

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

e Ko se tableta raztopi, takoj popijte celotno vsebino kozarca. Bel, fini kristalni ostanek na dnu kozarca
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je preostanek pomoznih snovi in ga ni treba zauZiti.

o Ce ste noseti ali bi lahko zanosili, in poskusate raztopiti tablete za svoje otroke ali drugega bolnika, ki
ne more pogoltniti tablete, ravnajte z vsebino previdno, da prepreite stik s kozo in ocmi ali
vdihavanje. Takoj po ravnanju s tabletami si umijte roke.

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

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Leumat, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli prevec tablet, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom. Mogoce boste
potrebovali medicinsko pomoc. Skatlo z zdravilom vzemite s seboj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Leumat

- 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 obi¢ajnem razporedu.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

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

4. MozZni neZeleni ucinki

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 u¢inki so lahko resni. Ce pride do katerega od naslednjih neZelenih uéinkov, takoj
obvestite zdravnika:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) ali pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od
10 bolnikov) neZeleni ucinki:
- hitro pridobivanje telesne mase; zaradi zdravila Leumat lahko za¢ne vasSe telo zadrzevati vodo
(pride do hudega zastajanja tekoCine),
- znaki okuzbe, na primer poviSana telesna temperatura, huda mrzlica, vnetje Zrela ali razjede po
ustih. Zdravilo Leumat lahko pri vas zmanjsa Stevilo belih krvnih celic, zato lahko lazje pride
do okuzbe,
- nepric¢akovana krvavitev ali modrica (ne da bi se prej poskodovali).

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) ali redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000
bolnikov) neZeleni u¢inki:
- bolecine v prsnem kosu, neredno bitje srca (znaki tezav s srcem),
- kaselj, tezave z dihanjem ali bolecine pri dihanju (znaki tezav s pljuci),
- stemnitev pred o¢mi, omoticnost ali izguba zavesti (znaki nizkega krvnega tlaka),
- obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea) z izgubo apetita, svetlo obarvan urin, rumena
koza ali o¢i (znaki tezav z jetri),
- izpuscCaj, rdeCa koza z mehurcki na ustnicah, oceh, kozi ali v ustih, lus¢enje koze, povisana telesna
temperatura, rdece ali vijolicne 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 zmanjSano odvajanje urina, obcutek Zeje (znaki tezav z ledvicami),
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obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea) z drisko in bruhanjem, bole¢ine v trebuhu ali
poviSana telesna temperatura (znaki tezav s ¢revesjem),

hud glavobol, oslabelost ali ohromelost okoncin ali obraza, tezave pri govoru, nenadna izguba
zavesti (znaki tezav z zivéevjem),

bledica, obcutek utrujenosti in zasoplost ter temen urin (znaki pomanjkanja rdec¢ih krvnick),
bolecine v oceh ali poslabsanje vida,

bolecine v kolkih ali tezave pri hoji,

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,

oslabelost miSic in miSi¢ni spazmi z nepravilnim ritmom bitja srca (znaki spremenjenih vrednosti
kalija v krvi),

modrice,

bolecine v zelodcu z obcutkom slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea),

misic¢ni spazmi s poviSano telesno temperaturo, rdece-rjavo obarvan urin, bolece ali oslabele misice
(znaki tezav z misicami),

bole¢ine v medenici, v€asih z obcutkom slabosti s siljenjem na bruhanje in bruhanjem, z
nepri¢akovano krvavitvijo iz noZnice, omoti¢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 bolecine v sklepih skupaj z nenormalnimi izvidi laboratorijskih preiskav (na
primer z visokimi vrednostmi kalija, seéne kisline in fosforja ter nizko vrednostjo kalcija v krvi).

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

kombinacija zelo razSirjenega hudega izpusScaja, obcutka slabosti, poviSane telesne temperature,
visoke ravni nekaterih belih krvnih celic ali rumene kozZe in o¢i (znaka zlatenice) z zadihanostjo,
bolecino/neprijetnim obcutkom v prsnem koSu, mo¢no zmanj$anim izlo¢anjem urina in obcutkom
zeje itd. (znaki alergi¢ne reakcije, povezane z zdravljenjem),

kroni¢na ledviéna bolezen,

ponovitev (reaktivacija) okuzbe s hepatitisom B, ¢e ste imeli hepatitis B v preteklosti (okuzba
jeter).

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih nezelenih u¢inkov, nemudoma obvestite zdravnika.

Drugi neZeleni ucinki lahko vkljucujejo:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

glavobol ali obcutek utrujenosti,

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

misicni krci ali bole¢ine v sklepih, miSicah ali kosteh,

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

povecanje telesne mase.

Ce se pri vas kateri od zgoraj navedenih neZelenih uéinkov pojavi v hujsi obliki, obvestite zdravnika.

Pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

izguba apetita (anoreksija), zmanjSanje telesne mase ali moten obcutek za okus,
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- obcutek omoti¢nosti ali Sibkosti,
- tezave s spanjem (nespecnost),
- izcedek iz o¢i s srbenjem, rde¢ino 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 vro€ine, mrzlica ali no¢no znojenje.
Ce se pri vas kateri od zgoraj navedenih neZelenih uéinkov pojavi v hujsi obliki, obvestite zdravnika.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- rdecina in/ali otekanje dlani in podplatov, lahko z obcutkom mravljincenja in s pekoco bolecino,
- upocasnjena rast pri otrocih in mladostnikih.

Ce se pri vas kateri od zgoraj navedenih neZelenih u¢inkov pojavi v hujsi obliki, obvestite zdravnika.

Porocanje o neZelenih uc¢inkih
Ce opazite katerega koli izmed neZeleni ucinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javno 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 Leumat
- Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
- Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok

uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca. Porabite v roku 1 meseca po odprtju.

- Zashranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
- Plastenka naj bo tesno zaprta.

- Plastenka vsebuje tudi valjast vsebnik s suSilnim sredstvom, ki tablete ohranja suhe. Vsebnik pustite v
plastenki. Ne pogoltnite ga.
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- Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e je Skatla poskodovana ali kaze znake, da je bila Ze odprta.
- Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Leumat

- Zdravilna u¢inkovina je imatinibijev mesilat.

Ena filmsko oblozena tableta zdravila Leumat vsebuje 300 mg imatiniba, kar ustreza 358,41 mg
imatinibijevega mesilata.

- Druge sestavine zdravila (pomozZne snovi) so: kalcijev hidrogenfosfat, brezvodni (E341), kopovidon
(vrednost K [25,2-30,8]), krospovidon vrste B (E1202), silicizirana mikrokristalna celuloza!, citronska
kislina monohidrat (E330), limonina aroma?, magnezijev stearat (E572).

- Obloga tablete vsebuje hipromelozo (E464), mikrokristalno celulozo (E460), stearinsko kislino (E570) in
titanov dioksid (E171), magnezijev stearat (E572) ter makrogol 400.

! Silicizirana mikrokristalna celuloza je sestavljena iz mikrokristalne celuloze in brezvodnega
koloidnega silicijevega dioksida (E460(i) in E551).

2 Limonina aroma, enako kot naravna, nosilec maltodekstrin. Lahko vsebuje tudi druge sesatvine: E414
(arabski gumi) in E1520 (propilenglikol).

Izgled zdravila Leumat in vsebina pakiranja
- Leumat 300 mg filmsko oblozene tablete so bele do rumenkaste, filmsko obloZene, ovalne,
obojestransko izbocene tablete, velikosti 19,1 mm x 9,6 mm, z vtisnjeno oznako ,,300“ na eni strani.

Na voljo so v plastenkah po 1, 4, 6, 10, 12, 20, 24, 28, 30, 60, 90 ali 120 tablet, vendar morda v vasi drzavi
vsa pakiranja niso na trgu.

Nacin in rezim izdaje zdravila Leumat

H/Rp — 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 bolnisnice in nadaljnjem
zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Laboratorios Liconsa, S.A.

Gran Via Carlos III, 98, 7th Floor

08028 — Barcelona

Spanija

Izdelovalec

Zaklady Farmaceutyczne ‘Unia’ Spéldzielnia Pracy
56/60 Chtodna St., 00-872 Warszawa

Poljska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
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Nemcija

Imatinib AXiromed 100 mg filmtabletten
Imatinib AXiromed 300 mg filmtabletten

Imatinib AXiromed 400 mg filmtabletten

Romunija

Leumat 100 mg comprimate filmate
Leumat 300 mg comprimate filmate

Leumat 400 mg comprimate filmate

Slovaska

Leumat 100 mg filmom obalené tablety
Leumat 300 mg filmom obalené tablety

Leumat 400 mg filmom obalené tablety

Slovenija

Leumat 300 mg filmsko obloZene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 9. 2017.
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