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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Meaxin 100 mg potahované tablety
Meaxin 400 mg potahované tablety
imatinibum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Meaxin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Meaxin uZivat
Jak se pripravek Meaxin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Meaxin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek Meaxin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Meaxin je 1ék obsahujici 1é¢ivou latku imatinib. Tento 1€k tlumi rst abnormdalnich bunék
u nize uvedenych onemocnéni, zahrnujicich nékteré typy nadort.

Piipravek Meaxin se uziva k 1é¢bé dospélych a déti s:

- Chronickou myeloidni leukemii (CML). Leukemie je nadorové onemocnéni bilych krvinek.
Bil¢ krvinky obvykle poméhaji télu bojovat proti infekci. Chronick4d myeloidni leukemie je forma
leukemie, pii které urcité abnormdlni bilé krvinky (nazvané myeloidni buiiky) zacnou
nekontrolovang rist.

- Philadelphia chromozom pozitivni akutni lymfatickou leukemii (Ph-pozitivni ALL).
Leukemie je nadorové onemocnéni bilych krvinek. Tyto bilé¢ krvinky obvykle pomahaji télu
bojovat proti infekci. Akutni lymfaticka leukemie je forma leukemie, pii které ur¢ité abnormalni
bilé krvinky (nazvané lymfoblasty) zacnou rast nekontrolované. Pripravek Meaxin tlumi rist
téchto bunek.

Pripravek Meaxin se také uziva k 1é¢bé dospélych s:

- Myelodysplatickym/myeloproliferativnim onemocnénim (MDS/MPD). Jde o onemocnéni
krve, pfi kterém néekteré bilé krvinky za¢nou nekontrolované rist. Piipravek Meaxin tlumi rist
téchto bun¢k u nékterého typu téchto onemocnéni.

- Hypereozinofilnim syndromem (HES) a/nebo chronickou eozinofilni leukemii (CEL). Jsou
to krevni onemocnéni, pti nichZ urcité bilé krvinky (nazvané eozinofily) za¢nou nekontrolované
russt. Piipravek Meaxin tlumi rust t€chto bun¢k u nékterého typu téchto onemocnéni.

- Zhoubnymi, stromalnimi nadory zaZivaciho traktu (GIST). GIST je nadorové onemocnéni
zaludku a stfev. Vznika nekontrolovanym rtstem podptrné tkané téchto organd.

- Dermatofibrosarkomem protuberans (DFSP). DFSP je nadorové onemocnéni pojivové tkang,
pfi kterém nékteré buiiky zacnou nekontrolované riist. Pfipravek Meaxin tlumi rtst téchto bunék.



V nasledujicim textu této ptibalové informace budeme pro tato onemocnéni pouZzivat zkratky.

Jestlize mate n¢jaké dotazy, jak pripravek Meaxin plisobi, nebo pro¢ byl tento 1ék predepsan pravé Vam,
zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Meaxin uzivat

Ptipravek Meaxin Vam ptedepise pouze 1ékar, ktery ma zkusenosti s 1écbou nadorového onemocnéni
krve nebo solidnich nadort (pevnych ohranic¢enych nadort).

Dodrzujte peclivé vSechna doporuceni 1ékare, 1 kdyZ se budou lisit od obecnych informaci uvedenych
v této pribalové informaci.

NeuZivejte pripravek Meaxin

- jestlize jste alergicky(4) na imatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bode¢ 6).

Pokud se Vs to tyka, oznamte to svému lékari, aniz byste pripravek Meaxin uzival(a).

JestliZe si myslite, ze muZete byt alergicky(a) ale nejste si tim jisty(a), pozadejte 1€kate o radu.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Meaxin se porad’te se svym lékafem:

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zdravotni potiZe s jatry, ledvinami nebo se srdcem.

- jestlize uzivate levothyroxin z divodu odstranéni Vasi stitné zlazy.

- pokud jste nékdy mél(a) infekcni hepatitidu typu B (Zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni
mate v soucasné dobé&. Ptipravek Meaxin mtize hepatitidu typu B znovu aktivovat, coz miize v
nekterych pripadech vést k umrti. Pfed zahdjenim 1é¢by 1ékar pacienty pecliveé vySetii s ohledem
na mozny vyskyt znamek této infekce.

- jestlize se u Vas béhem 1écby pripravkem Meaxin objevi modfiny, krvaceni, horecka, inava a
zmatenost, kontaktujte svého lékare. Mlze to byt znamka poskozeni krevnich cév zndma jako
tromboticka mikroangiopatie (TMA).

Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to lékari pred uZivanim pripravku Meaxin.

Béhem uzivani ptipravku Meaxin miizete byt citlivéjsi na slunecni zafeni. Je dulezité, abyste pouzival(a)
ochranny odév a opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem proti sluneCnimu zafeni. Tato
bezpecnostni opatieni jsou platna i pro deti.

Pokud se Vam zacne béhem lécby pripravkem Meaxin velmi rychle zvySovat té€lesna hmotnost, sdélte
to ihned svému lékafi. Piipravek Meaxin miiZze zpUsobit zadrzovani vody ve Vasem téle (zdvaznou
retenci tekutin).

Béhem uzivani ptipravku Meaxin bude Vas Iékar pravidelné sledovat, zda 1€k ucinkuje. Také Vam bude
pravidelné kontrolovat krevni obraz a télesnou hmotnost.

Déti a dospivajici
Ptipravek Meaxin je také 1écba pro déti s CML. Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim piipravku u déti

s CML mladsich nez 2 roky. Zkusenosti s podavanim u déti s Ph-pozitivni ALL jsou omezené a u déti
s MDS/MPD, DFSP, GIST a HES/CEL jsou velmi omezené.

U nékterych déti a dospivajicich, kteti uzivaji ptipravek Meaxin, se miZe projevit pomalejsi telesny
rust, neZ je bézné. Lékai bude sledovat rist pii pravidelnych navstévach.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Meaxin



Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského piedpisu (jako je
paracetamol), véetné 1é¢ivych rostlin (jako je tfezalka teckovana). Nékteré 1éky, pokud jsou uzivany
spole¢né¢ s pripravkem Meaxin, mohou G¢inek ptipravku Meaxin ovliviiovat. Mohou zvysit nebo naopak
snizit u€innost piipravku Meaxin, coz vede bud’ ke zvySeni jeho nezadoucich u¢inkl, nebo ke snizeni
jeho ucinnosti. Stejn¢ tak muize ptipravek Meaxin ovliviiovat i n¢které jiné 1éky.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky zamezujici tvorbé krevnich srazenin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

- Uzivani ptipravku Meaxin béhem téhotenstvi se nedoporucuje, pokud to neni nezbytné nutné,
protoze miize poSkodit Vase dité. V&s 1ékat Vam vysvétli mozna rizika uzivani ptipravku Meaxin
be&hem teéhotenstvi.

- Zenam, které mohou otéhotnét, se doporuduje b&hem 1éby a po dobu 15 dnii po ukondeni 16¢by
ucinna antikoncepce.

- Béhem 1écby a po dobu 15 dnti po ukonceni 1écby ptipravkem Meaxin nekojte, protoze to miize
poskodit Vase dité.

- Pacienti, ktefi se obavaji o svou fertilitu béhem uzivani piipravku Meaxin, se maji poradit se svym
lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pfi uzivani tohoto 1éku mtzete pocit'ovat zavrat’ nebo ospalost nebo se objevi rozmazané vidéni. Pokud
se to stane, nefid’te nebo neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, dokud se nebudete opét citit dobfe.

Pripravek Meaxin obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Meaxin uzZiva

Vas lékat Vam predepsal ptipravek Meaxin, protoze mate zadvazné onemocnéni. Pfipravek Meaxin Vam
muze pomoci v boji proti tomuto stavu.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékate nebo lékarnika. Je dalezité pokracovat
v 1écbé tak dlouho, jak Vam lékaf nebo lékarnik sdé€li. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Neprerusujte uzivani piipravku Meaxin, dokud Vam to Vas Iékat nefekne. Pokud nemiizete uzivat lék
podle pokynt Vaseho I€kaie nebo si myslite, Ze ho jiz nepotiebujete, kontaktujte okamzité svého lékare.

Kolik pfipravku Meaxin méate uZivat

Pouziti u dospélych
Vas Iékat Vam presné sdéli, kolik tablet pfipravku Meaxin mate uZzivat.

JestliZe jste 1écen(a) kvuli CML:

Podle stavu Vaseho onemocnéni je obvykla po¢ateéni davka 400 mg nebo 600 mg.

- 400 mg uzitych jako 4 tablety o sile 100 mg NEBO 1 tableta o sile 400 mg jednou denné¢.

- 600 mg uzitych jako 6 tablet o sile 100 mg NEBO uzitych jako 1 tableta o sile 400 mg a 2 tablety
100 mg jednou denng.

Jestlize jste 1écen(a) kvuli GIST:



Pocatecni davka je 400 mg uzita jako 4 tablety o sile 100 mg jednou denné.
Pocatecni davka je 400 mg uzita jako 1 tableta o sile 400 mg jednou denng.

Pro CML a GIST muze Iékat podle Vasi odpovédi na 1é¢bu predepsat zvyseni nebo snizeni davky.
Jestlize je Vase denni davka 800 mg (8 tablet ptipravku Meaxin 100 mg), mate uzivat 4 tablety rano
a 4 tablety vecer.
Pro CML a GIST muze Iékatr podle Vasi odpovédi na 1écbu predepsat zvyseni nebo snizeni davky.
Jestlize je Vase denni davka 800 mg (2 tablety pripravku Meaxin 400 mg), mate uzivat 1 tabletu rano
a 1 tabletu vecer.

Jestlize jste 1é¢en(a) kvili Ph-pozitivni ALL:
Pocatecni davka je 600 mg uzita jako 6 tablet o sile 100 mg jednou denn¢.
Pocatecni davka je 600 mg uzita jako 1 tableta o sile 400 mg a 2 tablety o sile 100 mg jednou denn¢.

Jestlize jste 1é¢en(a) kvili MDS/MPD:
Pocatecni davka je 400 mg uzita jako 4 tablety o sile 100 mg jednou denné.
Pocatecni davka je 400 mg uzité jako 1 tableta o sile 400 mg jednou denné.

Jestlize jste 1é¢en(a) kvili HES/CEL:

Pocate¢ni davka 100 mg uzita jako jedna tableta o sile 100 mg jednou denng.

Podle Vasi odpovédi na 1écbu miize Vas 1€kar zvazit zvyseni davky na 400 mg uzité jako 4 tablety o sile
100 mg jednou denn¢.

Podle Vasi odpovédi na lécbu mize Vas Iékar zvazit zvySeni davky na 400 mg uzité jako 1 tableta o sile
400 mg jednou dennég.

JestlizZe jste 1é¢en(a) kvili DFSP:
Davka je 800 mg denné (8 tablet pfipravku Meaxin 100 mg) uzita jako 4 tablety rano a 4 tablety vecer.
Davka je 800 mg denné (2 tablety ptipravku Meaxin 400 mg) uzita jako 1 tableta rano a 1 tableta vecer.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lékar Vam fekne, kolik tablet piipravku Meaxin ma byt podano Vasemu ditéti. Mnozstvi podaného
ptipravku Meaxin zavisi na zdravotnim stavu Vaseho ditcte, na jeho t€lesné hmotnosti a vysce. Celkova
podana denni davka u déti nesmi piekrocit davku 800 mg pii CML a 600 mg pii Ph-pozitivni ALL.
Lécba muze byt Vasemu ditéti podavana bud’ jednou denné, nebo mize byt davka rozdélena do dvou
podani (polovina davky rano a polovina vecer).

Kdy a jak uZivat pripravek Meaxin

- Piipravek Meaxin uZivejte s jidlem. Muzete tak ptedejit zaludecnim potizim pfi uzivani
ptipravku Meaxin.

- Tablety polykejte celé a zapijte je velkou sklenici vody.

Pokud nejste schopny(4) tabletu spolknout, miZete ji rozpustit ve sklenici neperlivé vody nebo

jable¢ného dzusu:

- Pouzijte ptiblizné¢ 50 ml na kazdou 100 mg tabletu.

- Pouzijte ptiblizn¢ 200 ml na kazdou 400 mg tabletu.

- Zamichejte 1zickou, dokud se tablety upln€ nerozpusti.

- Jakmile se tableta/tablety rozpusti, ihned napoj vypijte. Stopy rozpusténych tablet mohou ulpét
na sklenici.

Jak dlouho se piipravek Meaxin uZiva
Pripravek Meaxin uzivejte denné tak dlouho, jak Vam 1ékat sdéli.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Meaxin, nez jste mél(a)
JestliZe jste nedopatienim uzil(a) pfili§ mnoho tablet, sdélte to ihned svému lékaii. Muzete potiebovat
lékat'skou pomoc. Pfineste baleni 1éku sebou.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Meaxin

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si ten den vzpomenete. Pokud se vSak bliZi
doba dalsi davky, vynechejte zapomenutou davku.

Poté pokracujte v obvyklém rozvrhu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Ty jsou obvykle mirné az sttedn¢ zavazné.

Nékteré nezadouci uc¢inky mohou byt zavazné. Informujte okamzZité svého lékare, pokud se u Vas
projevi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl) nebo ¢asté nezadouci icinky (mohou

postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Rychly prirtstek télesné hmotnosti. Ptipravek Meaxin mtize zpasobit zadrzovani vody v téle
(zavazna retence tekutin).

- Znamky infekce, jako je horecka, silna zimnice, bolesti v krku nebo viidky v ustech. Piipravek
Meaxin mtze snizovat pocet bilych krvinek v krvi, a tak u Vas mlize snaze dojit k infekci.

- Neocekavané krvaceni nebo vyskyt modfin (bez Vaseho zavinéni).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll) nebo vzacné neZadouci ucinky (mohou

postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- Bolest na hrudi, nepravidelny srde¢ni tep (pfiznaky srdecnich potizi).

- Kasel, ztizené nebo bolestivé dychani (ptiznaky plicnich potizi).

- Toceni hlavy, zavrat’ nebo mdloby (ptiznaky nizkého krevniho tlaku).

- Pocit na zvraceni, se ztratou chuti k jidlu, tmavé zabarvena moc, Zloutnuti kiize nebo o¢niho
bélma (ptiznaky jaternich potizi).

- Vyrazka, ¢ervena klize s puchyiky na rtech, o€ich, kiizi nebo v tstech, olupovani ktize, horecka,
z¢ervenani nebo nachova mista na kizi, svédeni, pocit paleni, puchyikovitd vyrazka vyplnéna
hnisem (ptiznaky koznich potizi).

- Silné bolesti biicha, krev ve zvratcich, stolici nebo v moci, ¢erna stolice (pfiznaky potizi
zazivaciho traktu).

- Zavazny pokles mnozstvi moci, zizen (priznaky potizi ledvin).

- Pocit nevolnosti (nauzea) s priijmem a zvracenim, bolest biicha nebo horecka (pfiznaky stievnich
potizi).

- Silné bolest hlavy, slabost nebo ochromeni koncetin nebo obliceje, potize s mluvenim, nahla
ztrata védomi (pfiznaky potizi nervového systému jako je krvaceni nebo otok uvnitt
lebky/mozku).

- Bleda kiiZe, pocit unavy a dusnost a tmava moc¢ (pfiznaky malého mnozstvi ¢ervenych krvinek).

- Bolest o¢i nebo zhorSené vidéni, krvaceni do o¢i.

- Bolest kosti nebo kloubtl (znamky osteonekrozy).

- Puchyfe na kiizi nebo sliznicich (znamky pemfigu).

- Necitlivé nebo studené prsty na rukou i nohou (ptiznaky Raynaudova syndromu).

- Nahlé otoky a zCervenani klize (pfiznaky kozni infekce zvané celulitida).

- Potize se sluchem.

- Svalova slabost a svalové kieCe s abnormalnim srde¢nim rytmem (ptiznaky zmén hladiny drasliku
v krvi).

- Podlitiny.

- Bolest zaludku s pocitem nevolnosti (nauzea).



Svalové kieCe s horeckou, ¢ervenohnéda moc, bolest svalii nebo svalova ochablost (znamky
svalovych potizi).

Bolest v oblasti panve n¢kdy spojena s nevolnosti a zvracenim, s neoCekavanym vaginalnim
(posevnim) krvacenim, pocit zavraté, nebo mdloby z divodu nizkého krevniho tlaku (pfiznaky
potizi Vasich vajecnikli nebo délohy).

Nevolnost, zkraceny dech, nepravidelny srde¢ni tep, zakalena mo¢, inava a/nebo kloubni potize
spojené s neobvyklymi vysledky laboratornich testti (napi. vysoka hladina drasliku, kyseliny
mocovée a vapniku a nizké hladiny fosforu v krvi).

Krevni srazeniny v malych cévach (trombotickd mikroangiopatie).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

Kombinace zavazné rozsahlé vyrazky, nevolnosti, horecky, vysokého poctu urcitého typu bilych
krvinek ¢i zluta barva klize nebo o¢i (ptiznaky zloutenky) s dusnosti, bolesti/neptijemnym
pocitem na hrudi, vyraznym snizenim objemu moc¢i a pocitem zizn¢ atd. (priznaky alergické
reakce spojené s 1écbou).
Chronickeé selhani ledvin.
Recidiva (reaktivace) hepatitidy B, pokud jste v minulosti m¢l(a) toto onemocnéni (infekce jater).

Pokud se u Vas projevi jakykoli z vySe uvedenych nezadoucich uc¢inkii, oznamte to okamzité svému
1ékari.

Dalsi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):

Bolest hlavy nebo pocit tnavy.

Pocit nevolnosti (nauzea), slabost (zvraceni), prijem nebo porucha zazivani.

Vyrazka.

Svalové kiece nebo bolest kloubt, svalii a kosti béhem uzivani pfipravku Meaxin nebo po
ukonceni 1éCby.

Otok, jako napft. otok kolem kotnikti nebo oteklé o¢i.

Zvyseni télesné hmotnosti.

Jestlize Vas cokoliv z tohoto zavazné postihne, sdélte to svému lékafri.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientf):

Nechutenstvi, ztrata télesné hmotnosti nebo porucha chuti k jidlu.
Pocit zavrat¢ a slabosti.

Potize se spankem (nespavost).

Vytok z o¢i se svédénim, zarudnuti a otoky (zanét spojivek), zvySend produkce slz nebo
rozmazané vidéni.

Krvéceni z nosu.

Bolest nebo zdufeni bficha, nadymani, paleni zahy nebo zacpa.
Svédéni.

Neobvykla ztrata vlast nebo jejich profidnuti.

Znecitlivéni rukou nebo nohou.

Viidky v tstech.

Bolesti kloubt s otokem.

Sucho v astech, sucha plet’ nebo suché o¢i.

SniZena nebo zvysena citlivost kize.

Navaly horka, zimnice nebo no¢ni poceni.

JestliZze Vas cokoliv z tohoto zavazng¢ postihne, sdélte to svému lékari.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

Bolestivé cervené bulky na ktizi, bolest kiize, zarudnuti ktize (zanét tukové tkané pod kiizi).
Kasel, ryma nebo ucpany nos, pocit tihy nebo bolesti pii stladeni oblasti nad oima nebo po
stranach nosu, prekrvena nosni sliznice, kychani, bolest v krku, s bolesti hlavy nebo bez ni
(znamky infekce hornich cest dychacich).



Silna bolest hlavy pocitovana jako pulzujici bolest nebo pocit pulzovani, obvykle na jedné strané
hlavy a Casto doprovazend pocitem na zvraceni, zvracenim a citlivosti na svétlo nebo zvuk
(znamky migrény).

Ptiznaky podobné chiipce (chfipka).

Bolest nebo pocit paleni pfi moceni, zvysend télesnd teplota, bolest v tfislech nebo v oblasti
panve, ¢ervena nebo hnéda nebo zakalena moc¢ (znamky infekce mocovych cest).

Bolest a otok kloubti (znamky artralgie).

Neustaly pocit smutku a ztraty zajmu, ktery Vam brani ve vykondvani béznych ¢innosti (znadmky
deprese).

Pocit strachu a obav spolu s fyzickymi ptiznaky, jako je buseni srdce, poceni, tfes, sucho v Gstech
(znédmky uzkosti).

Spavost/ospalost/nadmérny spanek.

Ttes nebo roztfesené pohyby.

ZhorSeni paméti.

Silné nutkani hybat nohama (syndrom neklidnych nohou).

Sluchové vjemy (napf. zvonéni, huceni) v uSich, které nemaji zadny vnéjsi zdroj (usni Selest).
Vysoky krevni tlak (hypertenze).

Rihani.

Zanét rth.

Obtizné polykani.

Zvysené poceni.

Zmeéna barvy ktize.

Lamavé nehty.

Cervené hrbolky nebo pupinky s bilou hlavickou kolem koiink® vlast, piipadné s bolesti,
svédénim nebo pocitem paleni (znamky zanétu vlasovych miskii, nazyvanych také folikulitida).
Kozni vyrazka s odlupovanim nebo olupovanim (exfoliativni dermatitida).

Zvétseni prsi (muze se objevit u muzi nebo Zen).

Tupa bolest a/nebo pocit tihy ve varlatech nebo podbftisku, bolest pii moceni, pohlavnim styku
nebo ejakulaci, krev v moci (znamky otoku varlat).

Neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci (erektilni dysfunkce).

Silna nebo nepravidelna menstruace.

Potize s dosaZzenim/udrzenim sexualniho vzruseni.

Snizena sexualni touha.

Bolest bradavek.

Celkovy pocit nemoci (malatnost).

Virova infekce, jako je opar.

Bolest dolni ¢asti zad zplisobena poruchou ledvin.

Zvysena frekvence moceni.

Zvysena chut k jidlu.

Bolest nebo pocit paleni v horni ¢asti bficha a/nebo hrudniku (paleni zahy), pocit na zvraceni,
zvraceni, kysely reflux, pocit plnosti a nadymani, ¢erné zbarvena stolice (znamky Zaludecniho
viedu).

Ztuhlost kloubti a svala.

Abnormalni vysledky laboratornich testu.

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich G€inkli objevi v zadvazné formé, sdélte to svému lékafi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

Zmatenost.
Zachvat s kiecemi doprovazeny poruchou védomi (konvulze).
Zm¢éna barvy nehtd.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daja nelze urcit):

Zcervenani a/nebo otok dlani rukou a chodidel, které mohou byt doprovazené pocitem brnéni
a paleni.

Bolestivé a/nebo puchytovité kozni 1éze.

Zpomaleni riistu u déti a dospivajicich.



Jestlize Vas cokoliv z tohoto zavazné¢ postihne, sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Meaxin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Meaxin obsahuje

- Lécivou latkou je imatinibum.
Jedna potahovana tableta obsahuje imatinibum 100 mg (jako imatinibi mesilas).
Jedna potahovana tableta obsahuje imatinibum 400 mg (jako imatinibi mesilas).

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou monohydrat laktosy, kukuficny $krob, hyprolosa,
mikrokrystalicka celulosa (E 460), krospovidon (typu A), koloidni bezvody oxid kiemicity
a magnesium-stearat (E 470b) v jadru tablety a polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171),
makrogol 3000, mastek, cerveny oxid Zelezity (E 172) a Zluty oxid Zelezity (E 172) v potahové
vrstvé. Viz bod 2 ,,Piipravek Meaxin obsahuje laktosu.

Jak pripravek Meaxin vypada a co obsahuje toto baleni

Meaxin 100 mg: oranzovo-hnédé, kulaté (o priméru 11 mm), mirn€ bikonvexni potahované tablety se
zkosenymi okraji a ptlici ryhou na jedné stran€. Tabletu 1ze rozdé€lit na dve stejné davky.

Meaxin 400 mg: oranZovo-hnédé, ovalné (o rozmérech 22 mm x 9 mm), bikonvexni potahované tablety.

Meaxin 100 mg:
Meaxin je dostupny v krabickach obsahujicich 20, 30, 60, 90, 120 a 180 potahovanych tablet v blistrech.

Meaxin 400 mg:
Meaxin je dostupny v krabickach obsahujicich 10, 30, 60 a 90 potahovanych tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce



KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str.5, 27472 Cuxhaven, Némecko
KRKA — FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24. 5. 2024.

Podrobné informace o tomto l€civém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

