FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Imatinib STADA

400 mg filmdragerad tablett
imatinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Imatinib STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Imatinib STADA
3. Hur du anvander Imatinib STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Imatinib STADA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Imatinib STADA ar och vad det anvands for

Imatinib Stada &r ett Iakemedel som innehaller en aktiv substans som kallas imatinib. Likemedlet verkar
genom att hamma tillvaxten av onormala celler vid sjukdomarna listade nedan. Dessa omfattar vissa typer
av cancer.

Imatinib Stada ar en behandling for vuxna och barn for:

® Kronisk myeloisk leukemi (KML). Leukemi ar en cancersjukdom i de vita blodkropparna. Dessa vita
blodkroppar hjalper vanligen kroppen att bekampa infektioner. Kronisk myeloisk leukemi ar en form
av leukemi dar vissa onormala vita blodkroppar (sa kallade myeloida celler) bérjar tillvaxa utom
kontroll.

® Philadelphia-kromosom-positiv akut lymfoblastisk leukemi (Ph-positiv ALL). Leukemi ar en cancer i de
vita blodkropparna. Dessa vita blodkroppar hjalper normalt kroppen att bekdmpa infektion. Akut
lymfoblastisk leukemi &r en form av leukemi vid vilken vissa onormala, omogna vita blodkroppar (sa
kallade lymfoblaster) borjar tillvaxa utom kontroll. Imatinib Stada hammar tillvaxten av dessa celler.
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Imatinib Stada &r ocksa en behandling for vuxna for:

® Myelodysplastiska/myeloproliferativa sjukdomar (MDS/MPD). Dessa utgdr en grupp av blodsjukdomar
vid vilka vissa blodceller borjar tillvaxa utom kontroll. Imatinib Stada hammar tillvaxten av dessa
celler hos en viss undergrupp av dessa sjukdomar.

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

® Gastrointestinala stromacellstumarer (GIST). GIST ar en cancerform i magen och tarmarna. Den
uppstar genom okontrollerad tillvaxt i stodjevavnaden for dessa organ.

® Dermatofibrosarkom protuberans (DFSP). DFSP ar en cancer i vavnaden under huden i vilken vissa
celler borjar tillvaxa utom kontroll. Imatinib Stada hammar tillvaxten av dessa celler.

| resten av denna bipacksedel kommer forkortningarna att anvandas da man pratar om dessa sjukdomar.

Fraga din lakare om du har nagra fragor om hur Imatinib Stada verkar eller varfér detta lakemedel har
skrivits ut till dig.

Imatinib som finns i Imatinib Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Imatinib STADA

Anvand inte Imatinib STADA

® om du ar allergisk mot imatinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om detta galler dig, ta inte Imatinib Stada utan meddela din lakare.
Om du tror att du kan vara allergisk men inte ar saker, fraga din ldkare ytterligare om rad.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Imatinib Stada:

om du har eller har haft en lever-, njur- eller hjartsjukdom

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

om du nagonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skalet till detta &r att Imatinib Stada kan

orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dddligt. Patienter kommer att

kontrolleras noggrant av sin lakare avseende tecken pa denna infektion innan behandlingen pabarjas
® om du far blamarken, blédningar, feber, blir mycket trétt och férvirrad nar du tar Imatinib Stada,

kontakta din lakare. Detta kan vara tecken pa en skada pa blodkarlen som kallas trombotisk

mikroangiopati (TMA).

Om nagot av detta stammer in pa dig, tala om det for din ldkare innan du tar Imatinib Stada.
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Du kan bli mer kanslig fér solen medan du tar Imatinib Stada. Det ar viktigt att tacka utsatta delar av huden
och anvanda solskyddsmedel med hég solskyddsfaktor (SPF). Dessa férsiktighetsatgarder galler aven barn.

Vid behandling med Imatinib Stada meddela din lakare omedelbart om du snabbt 6kar i vikt. Imatinib Stada
kan gora att din kropp binder vatska (kraftig vatskeretention).

Nar du tar Imatinib Stada kommer din |akare regelbundet kontrollera om lakemedlet fungerar. Du kommer
ocksa att lamna blodprover och vagas regelbundet.

Barn och ungdomar

Imatinib Stada ar dven en behandling fér barn med KML. Det finns ingen erfarenhet fran barn med KML
under 2 ar. Det finns begransad erfarenhet fran barn med Ph-positiv ALL och mycket begrénsad erfarenhet
fran barn med MDS/MPD, DFSP, GIST och HES/CEL.

En del barn och ungdomar som tar Imatinib Stada kan vaxa langsammare an normalt. Lékaren kommer
regelbundet att kontrollera din tillvaxt.

Andra lakemedel och Imatinib STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Vissa lakemedel kan ha inverkan pa Imatinib Stadas effekt nar de tas tillsammans. De kan 6ka eller minska
effekten hos Imatinib Stada och antingen leda till mer biverkningar eller till att géra Imatinib Stada mindre
effektivt. Imatinib Stada kan géra samma sak mot vissa andra lakemedel.

Tala om for [dkare om du anvander lakemedel som férhindrar bildningen av blodproppar.

Graviditet, amning och fertilitet

® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

® Imatinib Stada rekommenderas inte under graviditet savida det inte ar nédvandigt da det kan skada
ditt barn. Din lakare kommer att diskutera méjliga risker med att ta Imatinib Stada under graviditet.

® Kvinnor som kan komma att bli gravida rekommenderas att anvanda effektiv preventivmetod under
behandlingen och under 15 dagar efter avslutad behandling.

® Amma inte under behandling med Imatinib Stada och under 15 dagar efter behandlingen avslutats
eftersom det kan vara skadligt for ditt barn.

® Ppatienter som ar oroliga dver sin fertilitet vid intag av Imatinib Stada rekommenderas att radgora
med sin lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr eller trétt eller fa dimsyn nar du anvander detta lakemedel. Om detta sker, kor da inte
bil och anvand inte verktyg eller maskiner férran du kédnner dig bra igen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Imatinib STADA innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Imatinib STADA

Din lakare har ordinerat Imatinib Stada for att du lider av en allvarlig sjukdom. Imatinib Stada kan hjalpa dig
att bekdmpa detta tillstand.

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Det ar viktigt att du
gor det sa lange din lakare eller apotekspersonalen sager att du ska gora det. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Varje gang du tagit en tablett ska det renade rayonet laggas tillbaka i burken, for att férhindra att de
filmdragerade tabletterna skadas.

Hur mycket Imatinib Stada skall man ta

Anvandning fér vuxna
Din lakare informerar dig om exakt hur manga tabletter Imatinib Stada du skall ta.

Om du behandlas for KML:
Beroende pa ditt tillstdnd ar den rekommenderade startdosen antingen 400 mg eller 600 mg:

® 400 mg som tas som en 400 mg tablett en gang om dagen.
® 600 mg som tas som en 400 mg tablett plus tva 100 mg tabletter en gang om dagen.

Om du behandlas fér GIST:

® Startdosen ar 400 mg, som tas som en 400 mg tablett en gdng om dagen.

For KML och GIST kan din lakare forskriva en hogre eller Iagre dos beroende pa hur du svarar pa
behandlingen. Om din dagliga dos ar 800 mg en 400 mg tablett pa morgonen och en annan 400 mg tablett
pa kvallen.

Om du behandlas fér Ph-positiv ALL:
® Startdosen ar 600 mg som tas som en 400 mg tablett plus tva 100 mg tabletter en gang dagligen.
Om du behandlas féor MDS/MPD:

® Startdosen ar 400 mg som tas som en 400 mg tablett en gang dagligen.

Om du behandlas for HES/CEL:

® Startdosen ar 100 mg som tas som en 100 mg tablett en gang dagligen. Din Idkare kan bestamma
sig for att oka dosen till 400 mg som tas som en 400 mg tablett en gang dagligen, beroende pa hur
du svarar pa behandlingen.

Om du behandlas for DFSP:
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® Dosen ar 800 mg per dygn, som tas som en 400 mg tabletter pa morgonen och en annan 400 mg
tablett pa kvallen.

Anvandning fér barn och ungdomar

Din lakare informerar dig om hur manga tabletter Imatinib Stada som ska ges till ditt barn. Mdngden
Imatinib Stada som ges ar beroende av ditt barns tillstand, kroppsvikt och langd.

Den totala dosen till barn skall inte éverstiga 800 mg vid KML och 600 mg vid Ph-positiv ALL. Behandlingen
kan antingen ges till ditt barn som en engdngsdos eller alternativt kan den dagliga dosen ges vid tva olika
tillfallen (halften pad morgonen och halften pa kvallen).

Nar och hur skall man ta Imatinib Stada

® Ta Imatinib Stada i samband med en maltid. Det hjalper till att skydda mot magproblem nar du tar
Imatinib Stada.
® Svalj tabletterna hela med ett stort glas vatten.

Om du inte kan svalja tabletterna, kan du slamma upp dem i endera ett glas icke kolsyrat vatten eller
appeljuice:

Ta cirka 50 ml foér varje 100 mg-tablett.

Ta cirka 200 ml fér varje 400 mg-tablett.

Rér om med en sked tills tabletterna har 16sts upp sig fullstandigt.

Nar tabletten har 16sts upp drick omedelbart upp hela innehallet i glaset. Rester av de upplosta
tabletterna kan finnas kvar i glaset.

Hur lIdnge skall man ta Imatinib Stada
Fortsatt att ta Imatinib Stada varje dag sa lange din Iakare sager &t dig att gora det.

Om du anvant for stor mangd av Imatinib STADA

Kontakta din lakare omedelbart om du av misstag tagit for manga tabletter. Du kan beh6éva medicinsk vard.
Ta med dig lakemedelsférpackningen.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Imatinib STADA

® Om du glémt att ta en dos, tag den sa snart du kommer ihag. Hoppa daremot éver missad dos om
det snart ar dags att ta nasta dos.
Fortsatt darefter med ditt normala schema.
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvanda Imatinib STADA

Sluta inte att ta Imatinib Stada om inte din lakare sager till. Om du inte kan ta medicinen som lakaren
ordinerat eller om du kanner att du inte behdver det langre, kontakta din Idkare omedelbart.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 16:58



Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
De &r vanligtvis av |att till mattlig svarighetsgrad.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Meddela din ldkare omedelbart om du far nagra av féljande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) eller vanliga (kan férekomma hos upp till 1
av 10 anvandare):

Snabb viktokning. Imatinib Stada kan gdra sa att din kropp binder vatten (svar vatskeretention).
Tecken pa infektion, t.ex. feber, frossbrytningar, ont i halsen eller sar i munnen. Imatinib Stada kan
leda till minskning av antalet vita blodkroppar sa att du lattare kan fa infektioner.

® Pplstsliga blédningar eller sar (nar du inte har skadat dig).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) eller séllsynta (kan férekomma hos upp till
1 av 1 000 anvandare):

Brostsmarta, oregelbunden hjartrytm (tecken pa hjartproblem).

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

K&nna sig snurrig, yrsel eller svimning (tecken pa lagt blodtryck).

lllamaende, med minskad aptit, mork urin, gulfargning av hud eller 6gon (tecken pa leverproblem).
Hudutslag, rodnad med blasor pa lappar, 6gon, hud eller mun, flagning av huden, feber, upphdjda
roda eller lila hudomraden, klada, brannande kansla, utslag med sma varfyllda blasor (tecken pa
hudproblem).

® Svar buksmarta, blod i uppkastning, avforing eller urin, svartfargad avféring (tecken pa
magtarmsjukdom).

Kraftig urinminskning, térst (tecken pa njurproblem).

lllamaende, med diarré och krakningar, buksmarta eller feber (tecken pa tarmproblem).

Svar huvudvark, svaghet eller férlamning i ben eller ansikte, svarighet att prata, plotslig
medvetsldshet (tecken pa problem i nervsystemet sa som blddning eller svullnad i skalle/hjérna).
Blekhet, trétthet och andfaddhet med mérk urin (tecken pa 1ag niva av roda blodkroppar).
Ogonsmartor eller férsamrad syn, blédning i dgonen.

Smarta i ben eller leder (tecken pa osteonekros).

Blasor i hud eller slemhinnor (tecken pa pemfigus).

Domnade eller kalla tar och fingrar (tecken pa Raynauds syndrom).

PI6tslig svullnad och rodnad i hud (tecken pa en hudinfektion som kallas cellulit).

Nedsatt horsel.

Muskelsvaghet och muskelkramper med onormal hjartrytm (tecken som tyder pa forandringar i
mangden kalium i ditt blod).

Tendens att fa blamarken.

Magsmarta, med illamaende.

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

® Béackensmarta ibland med illamaende och krakningar, med ovantad vaginalblédning, yrsel eller
svimning pa grund av lagt blodtryck (tecken pa problem med &ggstockar eller livmoder).
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lllamdende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, grumlig urin, trétthet och/eller ledbesvar associerat
med onormala laboratorievarden (t.ex. héga kalium-, urinsyra- och kalciumnivaer, samt 1aga
fosfornivaer i blodet)

Blodproppar i sma blodkarl (trombotisk mikroangiopati).

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

Kombination av svara utbredda hudutslag, illamaende, feber, héga nivaer av vissa vita blodkroppar
eller gul hud eller 6gon (tecken pa gulsot) med andfaddhet, brostsméarta/obehag, kraftigt minskad
urinproduktion och kansla av torst etc. (tecken pa behandlingsrelaterad allergisk reaktion).

Kronisk njursvikt.

Aterkomst (reaktivering) av hepatit B-infektion nar du tidigare haft hepatit B (en leverinfektion).

Meddela omedelbart din lakare om du far ndgot av ovanstaende.

Andra biverkningar kan omfatta:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):

Huvudvark eller trétthet.

lllamaende, krakningar, diarré eller matsmaltningsbesvar.

Hudutslag.

Muskelkramper eller smarta i leder, muskler eller skelett, under behandling med Imatinib Stada eller
efter du har slutat ta Imatinib Stada.

Svullnad runt leder eller uppsvullna égon.

Viktuppgang.

Meddela din lakare om nagot av detta paverkar dig allvarligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Anorexi, viktnedgang eller smakstérningar.

Yrsel eller svaghet.

Sémnproblem (insomnia).

Rinnande 6gon med klada, rodnad och svulinad (bindhinneinflammation), vatskande 6gon eller
dimsyn.

Nasblédning.

Buksmarta eller utspand buk, vaderspanning, halsbranna, férstoppning.
Klada.

Ovantat kraftigt haravfall eller uttunning av haret.

Domningar i hander och fotter.

Sar i munnen.

Ledsmarta med svullnad.

Muntorrhet, torr hud eller torra égon.

Minskad eller 6kad kanslighet i huden.

Heta blodvallningar, frossa eller nattsvettning.

Meddela din lakare om nagot av detta paverkar dig allvarligt.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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Smartsamma roda knolar pa huden, hudsmarta, hudrodnad (inflammation i fettvdvnad under huden).
Hosta, rinnande eller tappt nasa, tyngdkansla eller smarta vid tryck pa omradet ovanfér 6gonen eller
pa sidorna av nasan, nastappa, nysningar, halsont, med eller utan huvudvark (tecken pa ovre
luftvagsinfektion).

® Kraftig huvudvark med bultande smaérta eller pulserande kansla, vanligtvis pa ena sidan av huvudet
och ofta atfoljd av illamaende, krakningar och kanslighet for ljus eller ljud (tecken pa migran).
Influensaliknande symtom (influensa).
Smarta eller brannande kansla vid urinering, férhojd kroppstemperatur, smarta i ljumsken eller
backenomradet, réd, brunfargad eller grumlig urin (tecken pa urinvagsinfektion).
Smarta och svullnad i lederna (tecken pa artralgi).
Konstant kansla av nedstamdhet och férlust av intresse som hindrar dig fran att utféra dina normala
aktiviteter (tecken pa depression).

® Oroskanslor tillsammans med fysiska symtom som bultande hjarta, svettningar, darrningar,
muntorrhet (tecken pa angest).

® Sémnighet/dasighet/dverdriven sémn.

® Skakningar eller skakiga rorelser (tremor).

® Forsamrat minne.

® (Oemotstandligt behov av att réra pa benen (restless leg syndrome).

® |jud i 6ronen (t.ex. ringningar, surrningar) som inte kommer fran en extern kalla (tinnitus).

® Hogt blodtryck (hypertension).

® Rapningar.

® |nflammation i lapparna.

® Svarigheter att svélja.

® (Okade svettningar.

® Missfargning av huden.

® Skora naglar.

® Roda knoélar eller vita finnar kring harrotterna, eventuellt med smarta, kliande eller brannande kénsla
(tecken pa inflammation i harsackarna, aven kallat follikulit).
Fjdllande hudutslag (exfoliativ dermatit).
Forstorade brost (kan forekomma hos man eller kvinnor).
Dov smarta och/eller tyngdkansla i testiklarna eller nedre delen av buken, smarta vid urinering,
samlag eller ejakulation, blod i urinen (tecken pa svullna testiklar).

® (Oférmaga att fa eller behalla erektion (erektil dysfunktion).

® Kraftiga eller oregelbundna menstruationer.

® Svarigheter att uppna/uppratthalla sexuell upphetsning.

® Minskad sexlust.

® Smarta i brostvartan.

® Allméan sjukdomskansla (malaise).

® Virusinfektion sdsom munsar.

® Smarta i landryggen till foljd av njursjukdom.

® Tatare urineringar.

® (Okad aptit.

® Smarta eller brannande kansla i 6vre delen av buken och/eller bréstkorgen (halsbréanna), illamaende,

krékningar, sura uppstotningar, mattnadskansla och uppblasthet, svartfargad avforing (tecken pa
magsar).

Led- och muskelstelhet.

Onormala laboratorietestresultat.

Meddela din lakare om nagot av detta paverkar dig allvarligt.
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

®  Forvirring.
® Missfargning av naglarna

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® Rodnad och/eller svullnad i handflatorna och pa fotsulorna som kan vara atféljt av en stickande
kansla eller brannande smarta.
Smartsamma forandringar i huden med eller utan blasor.
Langsam tillvaxt hos barn och ungdomar.

Meddela din lakare om nagot av detta paverkar dig allvarligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Imatinib STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret eller burken efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

HDPE-burk:
Imatinib Stada 400 mg 30 filmdragerade tabletter/ burk: kasseras 45 dagar efter férsta 6ppnandet.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Anvéndes inte om nagon forpackning &r skadad eller visar tecken pa att ha dppnats eller hanterats pa
annat otillborligt satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar imatinib.
Varje filmdragerad tablett innehaller imatinibmesylat motsvarande 400 mg imatinib.

Ovriga innehdllsdmnen &r:
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Natriumstearylfumarat

Tablettdrageringen bestar av;
Opadry brun bestaende av hydroxipropylmetylcellulosa, réd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Imatinib Stada 400 mg filmdragerade tabletter ar brunaktiga, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter
praglade med "400" pa ena sidan och "NI" pa den andra sidan.

Tjocklek: ca 5,0 - 5,7 mm

Langder: ca 16,9 - 17,3 mm

Imatinib Stada filmdragerade tabletter tillhandahalls i Al/ Al blister eller i HDPE-burk med barnskyddande PP
lock med renat rayon inuti.

Blister: 10, 30, 50 (sjukhusférpackning), 60, 90, 100, 120, 150, 180 och 200
HDPE-burk med barnskyddande PP/PE-lock med renat rayon inuti: 1 x 30, 90 (3 x 30).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare
S.C. POLISANO PHARMACEUTICALS S.A.
Alba lulia Street, No 156, 550052 Sibiu, Rumanien

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-24
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