Indleegsseddel: Information til brugeren

Glivec 100 mg filmovertrukne tabletter
Imatinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Glivec
Sadan skal du tage Glivec

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BN

1. Virkning og anvendelse

Glivec er et lezgemiddel, der indeholder et aktivt stof kaldet imatinib. Dette leegemiddel virker ved at
heemme vaeksten af unormale celler ved de sygdomme, der er naevnt nedenfor. Disse omfatter nogle
former for kreaeft.

Glivec er en behandling til voksne og bgrn mod:

- Kronisk myeloid leukeemi (CML). Leukeemi er kraeft i de hvide blodlegemer. Hvide
blodlegemer hjelper som regel kroppen med at bekeempe infektioner. Kronisk myeloid leukaemi
er en type leukeemi, hvor nogle bestemte unormale hvide blodlegemer (der kaldes myeloide
celler) vokser ukontrolleret.

- Philadelphia-kromosom-positiv akut lymfoblasteer leukeemi (Ph-positiv ALL). Leukemi er
kreeft i de hvide blodlegemer. Hvide blodlegemer hjelper som regel kroppen med at bekeempe
infektioner. Akut lymfoblasteer leukaemi er en form af leukami, hvor visse abnorme hvide
blodlegemer (kaldet lymfoblaster) vokser ukontrolleret. Glivec haemmer veeksten af disse celler.

Glivec anvendes ogsa til behandling af voksne med:

- Myelodysplastiske/myeloproliferative sygdomme (MDS/MDP). Disse er en gruppe af
sygdomme i blodet, hvor nogle blodlegemer begynder at vokse ukontrolleret. Glivec heemmer
veeksten af disse blodlegemer i en vis undergruppe af disse sygdomme.

- Hypereosinofil syndrom (HES) og/eller kronisk eosinofil leukeemi (CEL). Disse er
sygdomme i blodet, i hvilke visse blodlegemer (kaldet eosinofile celler) begynder at vokse
ukontrolleret. Glivec heemmer vaksten af disse celler i en vis undergruppe af disse sygdomme.

- Ondartede bindevavstumorer i mavetarmsystemet (gastrointestinale stromal tumorer
(GIST)). GIST er en kreftform i mavesakken og tarmen. Den opstar ved en ukontrolleret
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cellevaekst af disse organers bindevev.

- Dermatofibrosarkom protuberans (DFSP). DFSP er en kreeftform i vaevet under huden, hvor
visse celler vokser ukontrolleret. Glivec heammer vaksten af disse celler.

I resten af denne indlaegsseddel vil vi bruge forkortelserne, nar vi omtaler disse sygdomme.

Hvis du har spargsmal om, hvordan Glivec virker, eller hvorfor du har faet ordineret dette
legemiddel, kontakt din lzege.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Glivec

Glivec vil kun blive ordineret til dig af en leege med erfaring i behandlingen af kreft i blodet eller
kreeftknuder.

Falg omhyggeligt din leeges anvisninger, selvom de er forskellige fra den generelle information i
denne indleegsseddel.

Tag ikke Glivec:

- hvis du er allergisk over for imatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Glivec (angivet i
afsnit 6).

Hvis dette geelder for dig, skal du forteelle din lege det, far du tager Glivec.

Hvis du tror, du er allergisk, men ikke er sikker, skal du kontakte din leege for at fa radgivning.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Glivec:

- hvis du har eller har haft lever-, nyre- eller hjerteproblemer.

- hvis du tager medicin indeholdende levothyroxin, fordi din skjoldbruskkirtel er blevet fjernet.
Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, skal du fortalle din leege det, for du tager Glivec.

Du skal straks fortelle din leege, hvis du meget hurtigt tager pa i veegt, mens du er i behandling
med Glivec. Glivec kan forarsage, at din krop begynder at ophobe vaeske (sveer veeskeretention).

Mens du tager Glivec, vil din leege regelmassigt kontrollere, om leegemidlet virker. Du vil ogsa fa
taget blodprever og blive vejet regelmassigt.

Bgrn og unge

Glivec bruges ogsa til behandling af barn med CML. Der er ingen erfaring med behandling af CML
hos bgrn under 2 ar. Der er begranset erfaring hos barn og Ph-positiv ALL og meget begranset
erfaring med bgrn med MDS/MPD, DFSP, GIST og HEL/CEL.

Nogle barn og unge, der far Glivec, kan vokse langsommere end normalt. Lagen vil kontrollere
veaeksten ved regelmassige besag.

Brug af anden medicin sammen med Glivec

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept (sasom paracetamol), inklusive
naturleegemidler (sasom perikon). Nogle lzegemidler kan pavirke virkningen af Glivec, nar de bruges
samtidigt. De kan enten gge eller nedseette virkningen af Glivec, hvilket kan resultere i enten flere
bivirkninger, eller de kan gare Glivec mindre virksomt. Glivec kan ggre det samme ved andre
leegemidler.

Forteel din leege, hvis du tager medicin, der forebygger dannelsen af blodpropper.

Graviditet, amning og frugtbarhed
- Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
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gravid, skal du sparge din leege til rads, for du tager dette leegemiddel.

- Glivec anbefales ikke under graviditeten, medmindre det er strengt ngdvendigt, da det kan
skade din baby. Din leege vil fortzlle dig om de mulige risici, der er forbundet med brug af
Glivec under graviditeten.

- Under behandlingen anbefales det, at kvinder som kan blive gravide, anvender effektiv
beskyttelse mod graviditet.

- Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Glivec.

- Hvis du er bekymret for din frugtbarhed, mens du tager Glivec, skal du kontakte din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive svimmel eller sgvnig eller fa slgret syn, mens du tager dette leegemiddel. Hvis dette sker,
ber du ikke kare bil eller bruge veerktgj og maskiner, far du faler dig godt tilpas igen.

3.  Sadan skal du tage Glivec

Din leege har udskrevet Glivec, fordi du lider af en alvorlig sygdom. Glivec kan hjelpe dig med at
bekaempe denne tilstand.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Det er vigtigt, at
du tager det sa leenge, leegen eller apotekspersonalet fortzeller dig, at du skal. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Du ma ikke stoppe med at tage Glivec, medmindre din laege fortzller dig det. Hvis du ikke er i stand
til at tage medicinen, som din laege har foreskrevet, eller hvis du faler, at du ikke leengere behgver
den, skal du kontakte din leege med det samme.

Den sa&dvanlige dosis af Glivec er

Brug til voksne
Din leege vil fortzlle dig, pracis hvor mange Glivec-tabletter, du skal tage.

- Hvis du er i behandling for CML.:
Afhaengigt af din tilstand er den almindelige startdosis enten 400 mg eller 600 mg:
- 400 mg som skal tages som 4 tabletter én gang daglig,
- 600 mg som skal tages som 6 tabletter én gang daglig.

- Hvis du er i behandling for GIST:
Startdosis er 400 mg, som tages som 4 tabletter én gang daglig.

For CML og GIST kan din laege foreskrive hgjere eller lavere dosis afhangigt af, hvordan du reagerer
pa behandlingen. Hvis din daglige dosis er 800 mg (8 tabletter), skal du tage 4 tabletter om morgenen
0g 4 tabletter om aftenen.

- Hvis du behandles for Ph-positiv ALL:
Startdosis er 600 mg, som skal tages som 6 tabletter én gang daglig.

- Hvis du behandles for MDS/MPD:
Startdosis er 400 mg, som skal tages som 4 tabletter én gang daglig.

- Hvis du behandles for HES/CEL.:
Startdosis er 100 mg, som skal tages som en tablet én gang daglig. Din leege kan beslutte at gge
dosis til 400 mg, som skal tages som 4 tabletter én gang daglig afhangig af, hvordan du
responderer pa behandlingen.

- Hvis du behandles for DSFP:

165



Dosis er 800 mg pr. dag (8 tabletter). Du skal tage 4 tabletter om morgenen og 4 tabletter om
aftenen.

Brug til bgrn og unge

Laegen vil forteelle dig, hvor mange Glivec-tabletter, du skal give dit barn. Antallet af Glivec-tabletter
afhaenger af barnets tilstand, kropsvagt og hgjde. Den totale daglige dosis til barn ma ikke overstige
800 mg for CML-patienter og 600 mg for Ph+ALL-patienter. Behandlingen kan enten gives til dit
barn som én daglig dosis eller alternativt kan den daglige dosis deles og gives to gange (halvdelen om
morgenen og den anden halvdel om aftenen).

Hvornar og hvordan skal du tage Glivec

- Tag Glivec sammen med et maltid. Dette vil hjelpe med at beskytte dig mod maveproblemer,
nar du tager Glivec.

- Synk tabletterne hele med et stort glas vand.

Hvis du ikke kan synke tabletterne, kan du oplgse dem i et glas almindeligt vand eller &blejuice:

o Brug ca. 50 ml til hver 100 mg tablet.

o Omrgr med en ske indtil tabletterne er oplest fuldsteendig.

o Nar tabletten er oplgst, sa drik hele glassets indhold med det samme. Spor af de oplgste
tabletter kan blive tilbage i glasset.

Hvor leenge skal du tage Glivec
Bliv ved med at tage Glivec hver dag, sa leenge som laegen har foreskevet det.

Hvis du har taget for meget Glivec
Hvis du ved et uheld har indtaget for mange tabletter, skal du kontakte din lzege med det samme.
Leegebehandling kan veere ngdvendig. Tag pakningen med dig.

Hvis du har glemt at tage Glivec

- Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Men hvis det
naesten er tid til at tage den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over.

- Fortsaet derefter med den planlagte dosering.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De er
som regel lette til moderate.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Kontakt din leege med det samme, hvis du oplever nogle
af de fglgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) eller almindelige (kan

forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

o Hurtig vaegtegning. Glivec kan fare til, at din krop kan begynde at ophobe veeske (svaere
gdemer).

o Symptomer pa infektioner sasom feber, kraftige kulderystelser, ondt i halsen eller sar i munden.
Glivec kan nedsette antallet af hvide blodlegemer, sa du lettere kan fa infektioner.

o Hvis du oplever uventede blgdninger eller bla maerker (nar du ikke er kommet til skade).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) til sjeeldne (kan forekomme hos
op til 1 ud af 1.000 patienter):
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Brystsmerter, uregelmaessig hjerterytme (tegn pa hjerteproblemer).

Hoste, andedraetshesvaer eller smerter ved vejrtreekning (tegn péa lungeproblemer).

Fole sig svimmel eller besvime (tegn pa lavt blodtryk).

Have kvalme med tab af appetitten, mark urin, gul hud eller gjne (tegn pé leverproblemer).
Udslet, red hud med sma blerer pa leber, gjne, hud eller mund, afskallet hud, feber, haevede
rgde eller lilla hudomrader, klge, breendende fornemmelse, pustulgst udslat (tegn pa
hudproblemer).

Kraftige mavesmerter, blod i opkast, affgring eller urin, sortfarvet affgring (tegn pa mave-tarm-
sygdomme).

Kraftigt nedsat urinmaengde, falelse af tarst (tegn pa nyreproblemer).

Have kvalme med diarré og opkastning, mavesmerter eller feber (tegn pa tarmproblemer).
Kraftig hovedpine, svaekkelse eller lammelser af lemmer eller ansigt, talebesvaer, pludseligt
bevidsthedstab (tegn pa problemer med nervesystemet sasom blgdning eller havelse i
kranie/hjerne).

Bleghed, fale sig treet og stakandet og have mark urin (tegn pa lavt antal rgde blodceller).
@jensmerter eller sveekkelse af dit syn, blgdning i gjnene.

Smerte i hoften eller sveert ved at ga.

Falelseslase eller kolde teer og fingre (tegn pa Raynaud’s syndrom).

Pludselig havelse og radme af huden (tegn pa en hudinfektion kaldet cellulitis).

Harebesveer.

Muskelsvaghed, kramper og en unormal hjerterytme (tegn pa &ndringer i maengden af kalium i
dit blod).

Let ved at fa bla merker.

Mavesmerter med kvalme.

Muskelkramper med feber, rgd-brun urin, smerter eller svaghed i dine muskler (tegn pa
muskelproblemer).

Bakkensmerter, nogle gange med kvalme og opkastninger med uventet vaginalblgdning, fale
sig svimmel eller besvime pga. nedsat blodtryk (tegn pa problemer med dine a&ggestokke eller
livmoder).

Kvalme, andengd, uregelmassig hjerterytme (puls), uklar urin, treethed og/eller ubehag
forbundet med abnorme resultater af laboratoriepraver (f.eks. hgjt indhold af kalium, urinsyre
og calcium i blodet og lavt indhold af fosfor i blodet).

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

Kombination af omfattende sveert udslat, falelse af at veere syg, feber, hgjt indhold af visse
hvide blodlegemer eller gul hud eller gjne (tegn pa gulsot) med stakandethed,
brystsmerter/ubehag, sveert nedsat urinproduktion og tarst osv. (tegn pa en behandlingsrelateret
allergisk reaktion).

Kronisk nyresvigt.

Kontakt din lzege med det samme, hvis du oplever en af ovenstaende bivirkninger.

Andre bivirkninger kan omfatte:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Hovedpine eller fglelse af traethed.

Kvalme opkastninger, diarré eller fordgjelsesbesveer.
Udsleet.

Muskelkramper eller led-, muskel- eller knoglesmerter.
Haevelse, som fx af anklerne eller omkring gjnene.
Vagtegning.

Fortel din lzege, hvis du er meget pavirket af nogle af ovenstaende symptomer.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
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Appetitlgshed, vaegttab eller smagsforstyrrelser.

Fale sig svimmel eller svag.

Sveert ved at sove (sgvnlgshed).

Flad fra gjet med klge, redme og haevelse (beteendelse af gjets bindehinde), gget tareflad eller
slaret syn.

Naseblod.

Smerte eller oppustning af maven, luft i maven, halsbrand eller forstoppelse.
Klge.

Usadvanligt hartab eller udtyndning af haret.

Folelseslashed i haender eller fedder.

Sar i munden.

Havede led og ledsmerter

Mundterhed, tar hud eller tarre gjne.

Nedsat eller gget fglsomhed i huden.

Hedeture, kulderystelser eller natlig svedtendens.

Fortzl din lzege, hvis du er meget pavirket af nogle af ovenstaende symptomer.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

o Rgdmen og/eller haevelse af handflader eller fodsaler, hvilket kan vere ledsaget af en prikkende
falelse eller breendende smerte.

o Langsommere veekst hos bgrn og unge.

Fortzl din lzege, hvis du er meget pavirket af nogle af ovenstaende symptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se detaljer herunder). Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail; sst@sst.dk

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Pakningen ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget, eller der er tegn pa, at pakningen har
veeret dbnet.

o Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Glivec indeholder:

- Aktivt stof: imatinibmesilat. Hver Glivectablet indeholder 100 mg imatinibmesilat.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, hypromellose,
magnesiumstearat og vandfri kolloid silica.

- Filmovertraekket bestar af rgd jernoxid (E 172), gul jernoxid (E 172), macrogol, talcum og
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hypromellose.
Udseende og pakningsstarrelser
Glivec 100 mg filmovertrukne tabletter er meget markegule til brun-orange runde tabletter. De er
preeget med "NVR” pa den ene side og ”SA” og en delekerv pa den anden side.

De findes i pakninger med 20, 60, 120 eller 180 tabletter, men ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis tilgeengelige i dit land.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90420 Nirnberg
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

E)\LGda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 555

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888
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France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2015
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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