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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Meaxin 100 mg filmom obalené tablety
Meaxin 400 mg filmom obalené tablety
imatinib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A

Co je Meaxin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meaxin
Ako uzivat’ Meaxin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Meaxin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Meaxin a na ¢o sa pouZiva

Meaxin je liek, ktory obsahuje lieivo imatinib. Tento liek u¢inkuje tak, Ze brani mnoZeniu abnormalnych
buniek pri ochoreniach uvedenych nizsie. Patria k nim niektoré druhy rakoviny.

Meaxinom sa lieci u dospelych a deti:

Chronicka myelocytova leukémia (CML). Leukémia je rakovina bielych krviniek. Tieto biele krvinky
obvykle pomahaju telu bojovat’ proti infekcidam. Chronicka myelocytova leukémia je druhom leukémie,
pri ktorej sa niektoré abnormalne biele krvinky (nazyvané myeloidné bunky) zacni nekontrolovatelne
mnozit’.

Akiutna lymfoblastick4 leukémia s pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph-pozitivna ALL).
Leukémia je rakovina bielych krviniek. Tieto biele krvinky obvykle poméhaju telu bojovat’ proti
infekciam. Akutna lymfoblasticka leukémia je druhom leukémie, pri ktorej sa urcité abnormalne biele
krvinky (oznaCované ako lymfoblasty) za¢ni nekontrolovane mnozit. Meaxin brani mnoZeniu tychto
buniek.

Meaxinom sa tiez lie¢ia u dospelych:

Myelodysplastické/myeloproliferativne ochorenia (MDS/MPD). Je to skupina ochoreni krvi, pri
ktorych sa niektoré krvinky za¢na nekontrolovane mnozit. Meaxin brani mnoZeniu tychto krviniek pri
urcitom podtype tychto ochoreni.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01690-Z1B

- Hypereozinofilny syndrém (HES) a/alebo chronicka eozinofilova leukémia (CEL). St to ochorenia
krvi, pri ktorych sa niektoré krvinky (nazyvané eozinofily) za¢nu nekontrolovane mnozit. Meaxin brani
mnozeniu tychto krviniek pri uréitom podtype tychto ochoreni.

- Gastrointestinalne strémové nadory (GIST). GIST je rakovina zaludka a €riev. Vznika z
nekontrolovaného mnozenia buniek podpornych tkaniv tychto organov.

- Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP). DFSP je rakovina tkaniva pod kozou, v ktorom sa niektoré
bunky za¢nt nekontrolovane mnozit. Meaxin brani mnozeniu tychto buniek.

V dalsich castiach tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a budi pouzivané skratky, ked’ sa bude hovorit’
o tychto ochoreniach.

Ak mate akékol'vek otazky o tom, ako Meaxin ucinkuje alebo preCo vam predpisali tento liek, obrat'te sa na
svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meaxin

Meaxin vam predpise len lekar, ktory ma skiisenosti s liekmi pouzivanymi na liecbu rakoviny krvi alebo
solidnych (pevnych) nadorov.

Dosledne dodrzujte vsetky pokyny svojho lekara, aj ked’ sa budu lisit’ od vSeobecnych udajov v tejto
pisomnej informacii.

Neuzivajte Meaxin
- ak ste alergicky na imatinib alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).
Ak sa vas to tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi a neuZzite Meaxin.

Ak si myslite, Ze by ste mohli byt alergicky, ale nie ste si isty, porad’te sa s lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Meaxin, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate alebo ste niekedy mali tazkosti s pecetiou, oblickami alebo srdcom.

- ak uzivate liek levotyroxin, pretoZze vam odstranili §titnu zl'azu.

- ak ste niekedy mali alebo v sucasnosti by ste mohli mat’ infekciu zapri¢inena virusom hepatitidy B.
Do6vodom je, ze Meaxin by mohol spdsobit’, Ze sa hepatitida B opét’ aktivuje, ¢o moze byt v niektorych
pripadoch smrtel'né. Lekar bude pred zacatim liecby pacientov pozorne sledovat’ na prejavy tejto infekcie.

- ak sa vyskytnu pri uzivani Meaxinu modriny, krvéacanie, horucka, unava a zmétenost’, kontaktujte svojho
lekéara. M6Zzu to byt prejavy poSkodenia krvnych ciev zname ako tromboticka mikroangiopatia (TMA).

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi predtym, ako uZijete Meaxin.

Pocas uzivania Meaxinu mozete byt citlivejsi na slnko. Je dolezité prikryt’ Casti pokozky vystavené slnku
a pouzivat’ opal’ovaci krém s vysokym ochrannym faktorom (SPF, z angl. sun protection factor) pred
slne¢nym Ziarenim. Tieto bezpe¢nostné opatrenia sa vzt'ahuju aj na deti.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa vam pocas liecby Meaxinom vel'mi rychlo zvysi telesna hmotnost’.
Meaxin moze sposobit’, ze telo zadrziava vodu (zavazné zadrziavanie tekutiny).

Pocas uzivania Meaxinu si lekar bude pravidelne overovat,, ¢i liek uc¢inkuje. Pravidelne vam budu
kontrolovat’ aj krv a telesnti hmotnost’.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01690-Z1B

Deti a dospievajuci

Meaxinom sa lieCi aj CML u deti. Nie su ziadne sktisenosti s liecbou mladsich ako 2-ro¢nych deti s CML.
Skusenosti s pouzitim u deti s Ph-pozitivnou ALL st obmedzené a u deti s MDS/MPD, DFSP, GIST

a HES/CEL su vel'mi obmedzené.

Niektoré deti a dospievajlci uzivajici Meaxin mozu rast’ pomalsie, ako je normalne. Lekar bude kontrolovat’
ich rast pocas pravidelnych navstev.

Iné lieky a Meaxin

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali,¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis (ako napr. paracetamol) a liekov z lie¢ivych rastlin (ako napr.
I'ubovnik bodkovany), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ur€ité lieky mézu ovplyvnit’ u¢inok
Meaxinu, ked’ sa uzivaju sucasne. Mézu zvysit’ alebo znizit’ u€¢inok Meaxinu, ¢o ma za nasledok bud’
zvySenie vedlajsich ucinkov, alebo znizenie t€innosti Meaxinu. Meaxin mézZe rovnako ovplyvnit’ niektoré
iné lieky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

- Meaxin sa neodporaca uzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne potrebné, pretoze to moze
poskodit’ vase dieta. Lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach uzivania Meaxinu v tehotenstve.

- Zeny, ktoré mozu otehotniet’, majui pocas lie¢by a najmenej 15 dni po ukonéeni liegby pouzivat u¢innu
antikoncepciu.

- Pocas liecby Meaxinom a najmenej 15 dni po ukonc¢eni liecby nedojcite, pretoze to moze poskodit’ vase
diet’a.

- Pacientom, ktori maju obavy o svoju plodnost’ po¢as uzivania Meaxinu sa odporaca, aby sa poradili so
svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania tohto lieku mozete pocitit’ zavraty alebo ospalost’ alebo mat’ neostré videnie. Ak sa to stane,
neved'te vozidla ani nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje, kym sa nebudete opét’ citit’
dobre.

Meaxin obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Meaxin

Vas lekar vam predpisal Meaxin, pretoZe mate zavazné ochorenie. Meaxin vam méze pomoct’ bojovat’ proti
tomuto ochoreniu.

Vzdy vsak uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Je ddlezité, aby ste to
robili tak dlho, ako vam lekar alebo lekarnik povie. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Neprestante uzivat’ Meaxin, kym vam to neodporuci vas lekar. Ak tento liek uz nemoézete uzivat’ tak, ako
vam to predpisal lekar, alebo mate pocit, Ze ho uz nepotrebujete, ihned’ sa spojte so svojim lekarom.
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Kol’ko Meaxinu uzit’

Pouzitie u dospelych
Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet Meaxinu mate uZzit’.

AKk ste lieCeny na CML:

V zavislosti od vasho stavu je zvycajna zaCiato¢na davka 400 mg alebo 600 mg:

- 400 mg sa uziva ako 4 tablety po 100 mg ALEBO jedna 400 mg tableta, raz denne.

- 600 mg sa uziva ako 6 tabliet po 100 mg ALEBO jedna 400 mg tableta spolu s 2 tabletami po 100 mg,
raz denne.

Ak ste lieCeny na GIST:
Zaciato¢na davka je 400 mg a uziva sa ako 4 tablety, raz denne.
Zaciato¢na davka je 400 mg a uziva sa ako 1 tableta, raz denne.

Na CML a GIST vam lekar mbze predpisat’ vyssiu alebo niz$iu davku v zavislosti od vasej odpovede na
liecbu. Ak je vasa denna davka 800 mg (8 tabliet), uzivajte 4 tablety rano a 4 tablety vecer.

Na CML a GIST vam lekar mbze predpisat’ vyssiu alebo niz$iu davku v zavislosti od vasej odpovede na
lie¢bu. Ak je vaSa dennd davka 800 mg (2 tablety), uzivajte jednu tabletu rano a druhu tabletu vecer.

Ak ste lieCeny na Ph-pozitivnu ALL:
100 mg filmom obalené tablety:

Zaciato¢na davka je 600 mg a uziva sa ako 6 tabliet raz denne.
400 mg filmom obalené tablety:

Zaciato¢na davka je 600 mg a uziva sa ako jedna tableta po 400 mg spolu s 2 tabletami po 100 mg raz
denne.

AKk ste lieceny na MDS/MPD:
100 mg filmom obalené tablety:
Zaciato¢na davka je 400 mg a uziva sa ako 4 tablety raz denne.
400 mg filmom obalené tablety:
Zaciato¢na davka je 400 mg a uziva sa ako 1 tableta raz denne.

AKk ste lieceny na HES/CEL:
Zaciato¢na davka je 100 mg a uziva sa ako jedna tableta po 100 mg raz denne.
100 mg filmom obalené tablety:

Vas lekar moze rozhodnut’ o zvySeni davky na 400 mg, ktoré sa uzivaju ako 4 tablety raz denne, v zavislosti
od vasej odpovede na liecbu.
400 mg filmom obalené tablety:

Vas lekar moze rozhodnut’ o zvySeni davky na 400 mg, ktoré sa uzivaji ako jedna tableta po 400 mg raz
denne, v zavislosti od vasej odpovede na lieCbu.

AKk ste lieCeny na DFSP:
100 mg filmom obalené tablety:

Davka je 800 mg denne (8 tabliet), ktoré sa uzivaju ako 4 tablety rano a 4 tablety vecer.
400 mg filmom obalené tablety:

Davka je 800 mg denne (2 tablety), ktor¢ sa uzivaju ako jedna tableta rano a druh tableta vecer.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Lekar vam povie, kol’ko tabliet Meaxinu mate podat’ vaSmu dietatu. Mnozstvo podavaného Meaxinu zavisi
od ochorenia vasho diet’at’a, jeho telesnej hmotnosti a vysky. Celkova denna davka u deti nesmie prekrocit

800 mg pri CML a 600 mg pri Ph-pozitivnej ALL. Liek mozno podavat vaSmu diet'at'u denne bud’ v jedne;j

davke alebo dennti davku mozno rozdelit’ na dve podania (polovica rano a polovica vecer).

Kedy a ako uzivat’ Meaxin

- Meaxin uZivajte s jedlom. Pomd&ze vas to chranit’ pred zalidocnymi tazkost’ami pocas uzivania
Meaxinu.

- Tablety prehitajte celé a zapijajte ich velkym pohirom vody.

Ak tablety nemdzete prehitat’, moZete ich rozpustit’ v pohari neperlivej vody alebo jablkovej §tavy:

- Pouzite priblizne 50 ml na kazdt 100 mg tabletu.

- Pouzite priblizne 200 ml na kazda 400 mg tabletu.

- Miesajte tekutinu lyzickou az do tplného rozpustenia tabliet.

- Ked’ sa tableta rozpusti, ihned’ vypite vSetko, o je v pohari. Stopy rozpustenych tabliet mézu ostat’
v pohari.

Ako dlho uzivat’ Meaxin
Pokracujte v uzivani Meaxinu kazdy den tak dlho, ako vam to povie vas lekar.

Ak uZijete viac Meaxinu, ako mate
Ak ste omylom uzili prili§ vel’a tabliet, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi. Mozno budete potrebovat’
lekarske oSetrenie. Vezmite si so sebou balenie lieku.

Ak zabudnete uzit’ Meaxin

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Ak je ale uz takmer ¢as na d’al§iu davku,
vynechajte davku, na ktort ste zabudli.

Potom pokracujte vo svojom normalnom rozvrhu uzivania.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne byvaju mierne az stredne zavazné.

Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt’ zavazné. AK sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich u¢inkov,
okamZite o tom povedzte svojmu lekarovi:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb) alebo ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- Nahle zvySenie telesnej hmotnosti. Meaxin moze sposobit’, Ze vase telo zadrziava vodu (zdvazné
zadrziavanie tekutiny).

- Prejavy infekcie, ako je hortcka, zimnica, bolest’ hrdla alebo vredy v tstach. Meaxin mdze znizit’ pocet
bielych krviniek, takze mozete I'ahSie dostat’ infekcie.

- Neocakavané krvacanie alebo vznik krvnych podliatin (bez toho, aby ste sa zranili).

5
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Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) alebo zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z
1 000 oso6b):

Bolest’ na hrudi, nepravidelny srdcovy rytmus (prejavy problémov so srdcom).

Kasel, tazkosti s dychanim alebo bolestivé dychanie (prejavy problémov s pl'ucami).

Pocit tocenia hlavy, zavraty alebo mdloby (prejavy nizkeho tlaku krvi).

Nutkanie na vracanie (nauzea) so stratou chuti do jedla, tmavy moc, zoZltnutie koze alebo oci (prejavy
problémov s pecetou).

Vyrazky, sCervenenie koze s pl'uzgiermi na perach, ociach, kozi alebo v ustach, Supanie koze, hortcka,
vypuklé ¢ervené alebo purpurové miesta na kozi, svrbenie, pocit palenia, pluzgierovité vyrazky (prejavy
problémov s kozou).

Silna bolest’ brucha, krv pri vracani, v stolici alebo v mo¢i, ¢ierna stolica (prejavy problémov s traviacou
sustavou).

Zavazné znizenie tvorby mocu, pocit smédu (prejavy problémov s oblickami).

Nutkanie na vracanie s hnackou a vracanim, bolest’ brucha alebo hortucka (prejavy problémov s ¢revami).
Silna bolest’ hlavy, slabost’ alebo ochrnutie koncatin alebo tvare, tazkosti pri hovoreni, nahla strata
vedomia (prejavy problémov s nervovou sustavou ako st krvacanie alebo opuch v lebke/mozgu).
Bledost’ koze, pocit unavy a dychavi¢nost’ a tmavy moc¢ (prejavy nizkeho poctu Cervenych krviniek).
Bolest’ o¢i alebo zhorSenie zraku, krvacanie v oCiach.

Bolest’ kosti alebo kibov (prejavy osteonekrozy).

Pluzgiere na kozi alebo slizniciach (prejavy pemfigu).

Necitlivé alebo studené prsty na nohach a rukach (prejavy Raynaudovho syndromu).

Nahly opuch a sCervenanie koze (prejavy infekcie koze nazyvanej celulitida).

Tazkosti so sluchom.

Svalova slabost’ a svalové kice s poruchou srdcového rytmu (prejavy zmien mnozstva draslika v krvi).
Podliatiny.

Bolest’ zaludka s nutkanim na vracanie (nauzea).

Svalové kice s hortickou, Cervenohnedy mo¢, svalova bolest” alebo slabost’ (prejav problémov so svalmi).
Bolest’ v panve, niekedy s nutkanim na vracanie a vracanim, s neoakavanym krvacanim z posvy, zavraty
alebo mdloby nasledkom nizkeho krvného tlaku (prejavy problémov s vajec¢nikmi alebo maternicou).
Nutkanie na vracanie, dychavi¢nost’, nepravidelny tep srdca, zakaleny mo¢, inava a/alebo neprijemné
pocity v kiboch spojené s neprimeranymi vysledkami laboratormych testov (napr. vysoké hladina draslika,
kyseliny mocovej a vapnika a nizka hladina fosforu v krvi).

Krvné zrazeniny v malych krvnych cievach (trombotickd mikroangiopatia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Rozsiahly a vazny vysev vyrazok, pocit nevolnosti, horicka, vysoka hladina ur¢itého typu bielych
krviniek alebo zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (prejavy Zltacky) spojeny s dychavi¢nostou,
bolest'ou/tazivym pocitom na hrudi, vyrazny pokles tvorby mocu a pocit smédu atd’. (prejavy alergickej
reakcie spojenej s lieCbou).

Chronické zlyhavanie obliciek.

Rekurencia (opédtovny vyskyt, reaktivacia — opdtovna aktivacia) infekcie zapric¢inenej virusom hepatitidy
B, ked’ ste mali hepatitidu B v minulosti (infekcia pecene).

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto uc¢inkov, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

K d’al§Sim vedl’aj$Sim icinkom moZu patrit’:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

Bolest hlavy alebo pocit tnavy.
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Nutkanie na vracanie (nauzea), vracanie, hnacka alebo traviace tazkosti.

Kozné vyrazky.

Svalové kige alebo bolest kibov, svalov alebo kosti, po¢as lietby Meaxinom alebo ked’ prestanete uzivat
Meaxin.

Opuchy, napr. okolo ¢lenkov, alebo opuchnuté o¢i.

Zvysenie telesnej hmotnosti.

Ak vam niektory z tychto u¢inkov spdsobuje zavazné t'azkosti, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 os6b):

Strata chuti do jedla, znizenie telesnej hmotnosti alebo porucha vnimania chuti.
Zavraty alebo pocit slabosti.

Nespavost.

Vytok z oka so svrbenim, sCervenanim a opuchom (zapal o¢nych spojiviek), slzenie alebo neostré
videnie.

Krvéacanie z nosa.

Bolest” alebo naduvanie brucha, plynatost’, palenie zahy alebo zapcha.
Svrbenie.

Neobvyklé vypadavanie alebo rednutie vlasov.

Necitlivost’ na rukach alebo nohach.

Vredy v ustach.

Bolest’ a opuch kibov.

Suchost’ v tstach, suchost’ koZe alebo suchost’ o¢i.

Znizena alebo zvySena citlivost’ koze.

Néavaly tepla, zimnica alebo nocné potenie.

Ak vam niektory z tychto u¢inkov spdsobuje zavazné t'azkosti, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

Bolestivé ¢ervené hréky na kozi, bolest’ koze, sCervenanie koze (zapal tukového tkaniva pod kozou).
Kasel’, nadcha alebo zapchaty nos, pocit t'azkosti alebo bolesti pri stla¢eni oblasti nad o¢ami alebo po
stranach nosa, upchaty nos, kychanie, bolest’ hrdla s alebo bez bolesti hlavy (prejavy infekcie hornych
dychacich ciest).

Silna bolest’ hlavy pocitovana ako pulzujica bolest’ alebo pocit pulzovania, zvy¢ajne na jednej strane
hlavy ¢asto sprevadzana nevol'nostou, zvracanim a citlivost'ou na svetlo alebo zvuk (prejavy migrény).
Priznaky podobné chripke (chripka).

Bolest alebo pocit palenia pri moc¢eni, zvysena telesna teplota, bolest’ v slabinach alebo oblasti panvy,
¢erveno- alebo hnedo- zafarbeny alebo zakaleny moc (prejavy infekcie mocovych ciest).

Bolest’ a opuch kibov (prejavy artralgie).

Neustaly pocit smutku alebo straty zaujmu, ktory vam brani vykonavat’ bezné ¢innosti (prejavy depresie).
Pocit obav a starosti spolu s fyzickymi priznakmi ako je busenie srdca, potenie, chvenie a sucho v ustach
(prejavy uzkosti).

Ospanlivost/somnolencia/nadmerny spanok.

Chvenie alebo mimovol'né pohyby (tremor).

ZhorSenie paméti.

Silné nutkanie hybat’ nohami (syndrom nepokojnych noh).

Pocutie zvukov (napr. zvonenie, hu¢anie) v usiach, ktoré nemaji vonkajsi podnet (tinitus).

Vysoky krvny tlak (hypertenzia).

Grganie.

Zapal pier.

Tazkosti s prehitanim.

Zvysené potenie.
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- Zmena farby koze.

- Lamavé nechty.

- Cervené hrbolgeky alebo pupence s bielou hlavickou okolo korienkov vlasov, pripadne s bolestou,
svrbenim alebo pocitom pélenia (prejavy zapalu vlasovych folikulov nazyvanych aj folikulitida).

- Kozna vyrazka s odlupovanim alebo olupovanim (exfoliativna dermatitida).

- Zvacsenie prsnikov (mo6ze sa vyskytnit’ u muzov alebo zien).

- Tupa bolest’ alebo pocit tazoby v semennikoch alebo podbrusku, bolest’ pri moc€eni, pohlavnom styku
alebo ejakulacii, krv v moci (prejavy edému semennikov).

- Neschopnost’ dosiahnut” alebo udrzat’ erekciu (erektilna dysfunkcia).

- Tazka alebo nepravidelna menstruacia.

- Tazkosti s dosiahnutim/udrzanim sexualneho vzrusenia.

- ZniZena sexualna tizba.

- Bolest bradaviek.

- Celkovy pocit nepohody (malétnost).

- Virusova infekcia, ako je opar.

- Bolest krizov spésobena poskodenim obliciek.

- Zvysena frekvencia mocenia.

- Zvysena chut do jedla.

- Bolest alebo pocit palenia v hornej ¢asti brucha a/alebo hrudnika (palenie zahy), nevol'nost’, vracanie,
kysly reflux, pocit plnosti a nadivania, ¢ierna stolica (prejavy zalido¢ného vredu).

- Stuhnutost’ kibov a svalov.

- Abnormalne vysledky laboratornych testov.

Ak vam niektory z tychto uc¢inkov spdsobuje zavazné t'azkosti, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- Zmitenost.

- Epizdda kicov a znizeného vedomia (kice).

- Zmena farby nechtov.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

- Scervenanie a/alebo opuch dlani a chodidiel, ktoré¢ mdze sprevadzat’ mravcenie a pal¢iva bolest’.
- Bolestivé a/alebo pluzgierovité nalezy (lézie) na kozi.

- Spomalenie rastu u deti a dospievajucich.

Ak vam niektory z tychto uc¢inkov spdsobuje zavazné t'azkosti, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meaxin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meaxin obsahuje
- Liecivo je imatinib.
100 mg filmom obalené tablety:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg imatinibu (ako imatinibium-mezylat).
400 mg filmom obalené tablety:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg imatinibu (ako imatinibium-mezylat).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st monohydrat laktozy; kukuriény $krob; hydroxypropylceluldza;
mikrokrystalicka celuloza (E460); krospovidon (typ A); koloidny oxid kremicity, bezvody; stearat
horec¢naty (E470b) v jadre tablety a polyvinylalkohol; oxid titani¢ity (E171); makrogol 3 000, mastenec;
Cerveny oxid zelezity (E172); zIty oxid Zelezity (E172) v obalovej vrstve tablety. Pozri ¢ast’ 2 ,,Meaxin
obsahuje laktozu®.

Ako vyzera Meaxin a obsah balenia

100 mg: Filmom obalené tablety st oranzovohnedé, okruhle (priemer 11 mm), mierne obojstranne vypuklé
so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na dve rovnaké davky.
400 mg: Filmom obalené tablety sl oranZovohnedé, ovalne (rozmery 22 mm x 9 mm), obojstranne vypuklé.

100 mg filmom obalené tablety:
Meaxin sa dodéava v skatul’kach obsahujtcich 20, 30, 60, 90, 120 a 180 filmom obalenych tabliet v blistroch.

400 mg filmom obalené tablety:
Meaxin sa dodava v Skatul’kach obsahujucich 10, 30, 60 a 90 filmom obalenych tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel’ rozhodutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann Stralle 5, D-27472 Cuxhaven, Nemecko
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu Nazov lieku

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Litva, Pol'sko, Rumunsko, Meaxin
Slovenska republika, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.
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Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).
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