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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Imatinib Accord® 100 mg Filmtabletten
Imatinib Accord® 400 mg Filmtabletten

Imatinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-

technisch bedingt

tige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

Rahmen
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schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Imatinib Accord und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Imatinib Accord be-
achten?

3. Wie ist Imatinib Accord einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Imatinib Accord aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Imatinib Accord und wofiir wird es angewendet?
Imatinib Accord ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Imatinib
enthélt. Dieses Arzneimittel wirkt bei den unten genannten Er-
krankungen, indem es das Wachstum von anormalen Zellen
hemmt. Einige dieser Erkrankungen sind Krebserkrankungen.

Imatinib Accord wird bei Erwachsenen und Kindern und

Jugendlichen angewendet:

- Zur Behandlung der chronisch-myeloischen Leukémie
(CML). Leukémie ist eine Krebserkrankung weiBer Blutzel-
len. Diese weiBen Zellen unterstiitzen normalerweise den
Kérper bei der Abwehr von Infektionen. Die chronisch-mye-
loische Leukamie ist eine Form der Leukamie, bei der be-
stimmte anormale weiBe Zellen (so genannte myeloische
Zellen) unkontrolliert zu wachsen beginnen.

- Zur Behandlung von Philadelphia-Chromosom-posi-
tiver akuter lymphoblastischer Leukédmie (Ph-positive
ALL). Leukdmie ist eine Krebserkrankung weiBer Blutzel-
len. Diese weiBen Zellen unterstiitzen normalerweise den
Korper bei der Abwehr von Infektionen. Die akute lymph-
oblastische Leuké&mie ist eine Form der Leukdmie, bei der
bestimmte krankhafte weiBe Zellen (so genannte Lymph-
oblasten) unkontrolliert zu wachsen beginnen. Imatinib
Accord hemmt das Wachstum dieser Zellen.

Imatinib Accord wird bei Erwachsenen angewendet:

- Zur Behandlung von Myelodysplastischen/myelopro-
liferativen Erkrankungen (MDS/MPD). Diese gehéren zu
einer Gruppe von Bluterkrankungen, bei denen bestimmte
Blutzellen unkontrolliert zu wachsen beginnen. Imatinib
Accord hemmt das Wachstum dieser Zellen bei einem be-
stimmten Typ dieser Erkrankungen.

- Zur Behandlung des hypereosinophilen Syndroms
(HES) und/oder der chronischen eosinophilen Leukémie
(CEL). Dies sind Bluterkrankungen, bei denen bestimmte
Blutzellen (so genannte Eosinophile) unkontrolliert zu wach-
sen beginnen. Imatinib Accord hemmt das Wachstum dieser
Zellen bei einem bestimmten Typ dieser Erkrankungen.

- Zur Behandlung von bésartigen Weichteiltumoren des
Verdauungstrakts (GIST). GIST ist eine Krebserkrankung
des Magens und des Darms. Sie entsteht auf Grund des unkon-
trollierten Wachstums von Bindegewebszellen dieser Organe

- Zur Behandlung von Dermatofibrosarcoma protube-
rans (DFSP). DFSP ist eine Krebserkrankung des Gewe-
bes unter der Haut, in dem bestimmte Zellen unkontrolliert
zu wachsen beginnen. Imatinib Accord hemmt das Wachs-
tum dieser Zellen.

Im folgenden Teil der Gebrauchsinformation werden die oben

genannten Abkirzungen verwendet, wenn (iber diese Er-

krankungen gesprochen wird.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie wissen wollen, wie Imatinib

Accord wirkt oder warum Ihnen dieses Arzneimittel ver-

schrieben worden ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Imatinib Accord
beachten?

Imatinib Accord wird Ihnen nur von einem Arzt verschrieben
werden, der Erfahrung mit Arzneimitteln zur Behandlung von
Blutkrebs oder soliden Tumoren hat.

Folgen Sie bitte sorgfaltig allen Anweisungen lhres Arztes,
auch wenn sie von den allgemeinen Informationen in dieser
Packungsbeilage abweichen.

Imatinib Accord darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Imatinib oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es lhrem Arzt mit und

nehmen Sie Imatinib Accord nicht ein.

Wenn Sie glauben, allergisch zu sein, sich aber nicht sicher

sind, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Imatinib Accord

einnehmen:

- wenn Sie eine Leber-, Nieren- oder Herzerkrankung haben
oder jemals hatten.

- wenn Sie das Arzneimittel Levothyroxin einnehmen, weil
Ihre Schilddruse entfernt wurde.

-wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion
hatten oder moglicherweise derzeit haben. Dies ist notwen-
dig, weil Imatinib Accord zu einer Reaktivierung der Hepati-
tis-B-Erkrankung fuhren kénnte, welche in manchen Fallen
tddlich verlaufen kann. Patienten werden von ihren Arzten
sorgféltig auf Anzeichen dieser Infektion hin untersucht,
bevor die Behandlung begonnen wird.

-wenn Sie wéhrend der Einnahme von Imatinib Accord
blaue Flecken, Blutungen, Fieber, Midigkeit und Verwirrt-
heit bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies kann
ein Anzeichen fir eine Schadigung der BlutgefaBe sein,
die als thrombotische Mikroangiopathie (TMA) bezeichnet
wird.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie

lhren Arzt, bevor Sie Imatinib Accord einnehmen.

Sie konnen empfindlicher auf Sonnenlicht reagieren, wah-

rend Sie Imatinib Accord einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie

Hautpartien bedecken, die der Sonne ausgesetzt sind, und

ein Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor (LSF)

verwenden. Diese VorsichtsmaBnahmen gelten auch fir Kin-
der.

Sprechen Sie bitte unverziiglich mit lhrem Arzt, wenn Sie
bei sich wahrend der Einnahme von Imatinib Accord eine
schnelle Gewichtszunahme feststellen. Imatinib Accord kann
zu Wasseransammlungen im Korper fiihren (schwere FlUssig-
keitsretention).

Wahrend der Einnahme von Imatinib Accord wird Ihr Arzt re-
gelméBig tberwachen, ob das Arzneimittel wirkt. Ihr Blut und
Ihr Kdrpergewicht werden ebenfalls regelmaBig tberpruft.

Kinder und Jugendliche

Imatinib Accord dient auch der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen mit CML. Es gibt keine Erfanrungen bei Kindern
und Jugendlichen unter 2 Jahren mit CML. Die Erfahrung bei
Kindern und Jugendlichen mit Ph-positiver ALL ist begrenzt
und bei Kindern und Jugendlichen mit MDS/MPD, DFSP, GIST
und HES/CEL sehr begrenzt.

Einige Kinder und Jugendliche wachsen unter Imatinib
Accord langsamer als normal. Der Arzt wird das Wachstum
regelmasig uberwachen.

Einnahme von Imatinib Accord zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Azneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt (wie z. B. Paracetamol), ein-
schlieBlich pflanzlicher Arzneimittel (wie z. B. Johanniskraut).
Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von Imatinib Accord
beeinflussen, wenn sie zusammen eingenommen werden.
Sie kdnnen die Wirkung von Imatinib Accord verstérken oder
vermindern, was entweder zu verstarkten Nebenwirkungen
flhren kann oder dazu, dass Imatinib Accord weniger wirkt.
Imatinib Accord kann auf einige andere Arzneimittel den glei-
chen Einfluss haben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel einnehmen/
anwenden, die die Entstehung von Blutgerinnseln verhindern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

- Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt um Rat.

- Imatinib Accord sollte nicht wahrend der Schwangerschaft
verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforder-
lich, weil es Ihrem Baby schaden kann. Ihr Arzt wird mit
Ihnen die moglichen Risiken einer Einnahme von Imatinib
Accord wahrend der Schwangerschaft besprechen.

- Frauen, die schwanger werden konnen, wird dringend emp-
fohlen, wahrend der Behandlung und fiir 15 Tage nach Be-
endigung der Behandlung wirksame Verhttungsmethoden
anzuwenden.

- Wéhrend der Behandlung und fir 15 Tage nach Beendi-
gung der Behandlung mit Imatinib Accord diirfen Sie nicht
stillen, da es Ihrem Baby schaden konnte.

- Patienten, die sich wahrend der Behandlung mit Imatinib
Accord Sorgen um Ihre Fruchtbarkeit machen, wird empfoh-
len mit Ihrem Arzt dartber zu sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ihnen kénnte bei der Einnahme dieses Arzneimittels schwindlig
werden. Sie kdnnten sich schldfrig fiihlen oder verschwommen
sehen. Falls dies eintritt, dirfen Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen be-
dienen, bis Sie sich wieder wohl fiihlen.

3. Wie ist Imatinib Accord einzunehmen?

Ihr Arzt hat Ihnen Imatinib Accord verschrieben, weil Sie an
einer ernsten Erkrankung leiden.

Imatinib Accord kann Ihnen helfen, diese Erkrankung zu be-
k&mpfen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Es ist wichtig, dass Sie
dies solange tun, wie es Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker sagt.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Horen Sie nicht auf Imatinib Accord einzunehmen, auBer Ihr Arzt

empfiehlt Innen die Beendigung der Behandlung. Falls Sie nicht
in der Lage sind, das Arzneimittel so einzunehmen, wie es Ihr Arzt
verordnet hat oder wenn Sie denken, dass Sie es nicht mehr be-
nétigen, informieren Sie Ihren Arzt umgehend.

Wie viel Imatinib Accord sollten Sie einnehmen?

Anwendung bei Erwachsenen

Ihr Arzt wird Sie genau informieren, wie viele Tabletten Imatinib

Accord Sie einnehmen sollen.

- Wenn Sie wegen CML behandelt werden:

In Abhdngigkeit von lhrem Zustand betrégt die (ibliche An-

fangsdosis entweder 400 mg oder 600 mg:

- 400 mg werden in Form von 4 Tabletten mit 100 mg oder
1 Tablette mit 400 mg, einmal t&glich, eingenommen.

- 600 mg werden in Form von 6 Tabletten mit 100 mg oder
1 Tablette mit 400 mg plus 2 Tabletten mit 100 mg, ein-
mal t4glich, eingenommen.

- Wenn Sie wegen GIST behandelt werden:

Die Anfangsdosis betragt 400 mg und wird einmal téglich
gingenommen.

In Abh&ngigkeit von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung

kann Ihr Arzt eine hohere oder niedrigere Dosis zur Behand-

lung von CML und GIST verschreiben. Wenn Ihre tagliche

Dosis 800 mg (8 Tabletten mit 100 mg oder 2 Tabletten mit

400 mg) betrdgt, sollten Sie 4 Tabletten mit 100 mg oder

1 Tablette mit 400 mg am Morgen und 4 Tabletten mit 100 mg

oder 1 Tablette mit 400 mg am Abend einnehmen.

- Wenn Sie wegen Ph-positiver ALL behandelt werden:
Die Anfangsdosis betrédgt 600 mg und wird in Form von 6
Tabletten mit 100 mg oder einer Tablette mit 400 mg plus
2 Tabletten mit 100 mg einmal t&glich eingenommen.

- Wenn Sie wegen MDS/MPD behandelt werden:

Die Anfangsdosis betrégt 400 mg und wird in Form von 4
Tabletten mit 100 mg oder 1 Tablette mit 400 mg einmal
téglich eingenommen.

- Wenn Sie wegen HES/CEL behandelt werden:

Die Anfangsdosis betrdgt 100 mg und wird in Form von
einer Tablette mit 100 mg einmal tdglich eingenommen.
Ihr Arzt wird dartber entscheiden, ob die Dosis auf 400 mg
erhoht wird, die in Form von 4 Tabletten mit 100 mg oder
einer Tablette mit 400 mg, einmal tdglich, eingenommen
wird. Dies hangt davon ab, wie Sie auf die Behandlung an-
sprechen.

- Wenn Sie wegen DFSP behandelt werden:

Die Dosis betrdgt 800 mg pro Tag, die in Form von 4 Tab-
letten mit 100 mg oder 1 Tablette mit 400 mg am Morgen
und 4 Tabletten mit 100 mg oder 1 Tablette mit 400 mg
am Abend eingenommen wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Ihr Arzt wird Sie informieren, wie viele Tabletten Imatinib
Accord Ihrem Kind gegeben werden sollen. Die notwendige
Menge an Imatinib Accord héngt vom Zustand Ihres Kindes,
von seinem Korpergewicht und seiner GroBe ab. Die tdgliche
Gesamtdosis fiir Kinder und Jugendliche darf 800 mg bei
CML und 600 mg bei Ph-positiver ALL nicht (berschreiten.
Die tdgliche Dosis kann Ihrem Kind als Einmalgabe verab-
reicht oder auf zwei Gaben (die Halfte morgens und die Halfte
abends) aufgeteilt werden.

Wann und wie wird Imatinib Accord eingenommen?

- Nehmen Sie Imatinib Accord mit einer Mahlzeit ein.
Dies kann helfen, Magenbeschwerden bei der Einnahme
von Imatinib Accord vorzubeugen.

- Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen und trinken Sie
dazu ein groBes Glas Wasser.

Wenn Sie nicht in der Lage sind, die Tabletten zu schlucken,

konnen Sie diese in einem Glas Wasser ohne Kohlenséure

oder Apfelsaft auflosen.

 Verwenden Sie ca. 50 ml fiir jede 100 mg Tablette oder
200 ml flir jede 400 mg Tablette.

o Mit einem Loffel umrihren, bis sich die Tabletten vollstan-
dig aufgelost haben.

e Unmittelbar nach dem Aufldsen ist der gesamte Inhalt des
Glases auszutrinken. Im Glas konnen Spuren der aufgelds-
ten Tabletten zurtickbleiben.

Wie lange wird Imatinib Accord eingenommen?
Nehmen Sie Imatinib Accord jeden Tag ein, solange Ihr Arzt
Ihnen dies empfiehlt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Imatinib Accord einge-
nommen haben, als Sie sollten

Sprechen Sie bitte unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie un-
beabsichtigt zu viele Tabletten eingenommen haben. Es kann
sein, dass Sie in diesem Fall eine medizinische Beobachtung
bendtigen.

Bringen Sie die Medikamentenpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Imatinib Accord

vergessen haben

- Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-
men Sie die fehlende Dosis sobald Sie sich daran
erinnern. Falls die Einnahme der ndchsten Dosis
unmittelbar bevorsteht, lassen Sie die verges-
sene Dosis aus.

Rahmen
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technisch bedingt

- Dann fahren Sie mit Ihrem normalen Einnahme-

schema fort.
- Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn

Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
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Diese sind im Allgemeinen von geringem bis méaBigem Schwe-
regrad.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn bei lhnen

eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

oder héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

 Rasche Gewichtszunahme. Die Behandlung mit Imatinib
Accord kann dazu filhren, dass Ihr Korper beginnt, Wasser
einzulagern (schwere Fliissigkeitsretention).

¢ Anzeichen einer Infektion wie Fieber, Schiittelfrost, Halsent-
zlindung oder Mundgeschwdire. Imatinib Accord kann die
Anzahl der weiBen Blutkérperchen vermindern, sodass Sie
leichter Infektionen bekommen konnen.

¢ Unerwartete Blutungen oder blaue Flecken (obwohl Sie
sich nicht verletzt haben).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

oder selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Brustschmerzen, unregelmaBiger Herzschlag (Anzeichen
von Herzbeschwerden).

¢ Husten, schwieriges oder schmerzhaftes Atmen (Anzei-
chen von Lungenbeschwerden).

* Benommenheit, Schwindel oder Ohnmacht (Anzeichen von

niedrigem Blutdruck).

Ubelkeit mit Appetitverlust, eine dunkle Farbung des Urins,

Gelbfarbung der Haut oder Augen (Anzeichen von Leber-

problemen).

Hautausschlag, Hautrotung mit Bl&schen auf den Lippen, den

Augen, der Haut oder im Mund, Abschalen der Haut, Fieber,

rote oder purpurne Flecken auf der Haut, Juckreiz, brennen-

des Gefuhl, Pustelbildung (Anzeichen von Hautproblemen).

Starke Bauchschmerzen, Blut in Erbrochenem, im Stuhl

oder im Urin, schwarzer Stuhl (Anzeichen von Magen-

Darm-Erkrankungen).

Stark verminderte Urinmenge, Durst (Anzeichen von Nie-

renbeschwerden).

Ubelkeit mit Durchfall und Erbrechen, Bauchschmerzen

oder Fieber (Anzeichen von Darmbeschwerden).

Schwere Kopfschmerzen, Erschlaffen oder Lehmung der

GliedmaBen oder des Gesichts, Schwierigkeiten beim Spre-

chen, plotzlicher Bewusstseinsverlust (Anzeichen von Be-

schwerden des Nervensystems wie beispielsweise Blutun-
gen oder Schwellungen in Kopf und Gehirn).

Blasse Haut, Miidigkeit, Kurzatmigkeit und Dunkelfarbung

des Urins (Anzeichen einer erniedrigten Anzahl roter Blut-

korperchen).

Augenschmerzen oder Verschlechterung des Sehvermo-

gens, Blutungen in den Augen.

Schmerzen in Knochen oder Gelenken (Anzeichen von Os-

teonekrose).

Blasen auf der Haut oder den Schleimhduten (Anzeichen

von Pemphigus).

Taube oder kalte Zehen und Finger (Anzeichen eines Ray-

naud-Syndroms).

Plotzliche Schwellung und Rotung der Haut (Anzeichen

einer bakteriellen Zellgewebsentziindung).

Schwerhdrigkeit.

Erschlaffung der Muskulatur und Muskelkrdmpfe mit einem

anormalen Herzrhythmus (Anzeichen einer Anderung des

Kaliumspiegels im Blut).

Blaue Flecken.

Magenschmerzen mit Ubelkeit.

Muskelkrémpfe mit Fieber, rotbrauner Urin, Schmerzen oder

Muskelschwéche (Anzeichen von Muskelbeschwerden).

Schmerzen im Becken, manchmal zusammen mit Ubelkeit

und Erbrechen, mit unerwarteter Blutung aus der Scheide,

Schwindel oder Ohnmacht wegen eines niedrigen Blutdru-

ckes (Anzeichen flr Eierstock- oder Unterleibsbeschwerden).

Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmaBiger Herzschlag, triiber

Urin, Mdigkeit und/oder Gelenkbeschwerden zusammen

mit abnormalen Laborwerten (z. B. hohe Kalium-, Harnséure-

und Kalziumspiegel sowie niedrige Phosphatspiegel im Blut).

* Blutgerinnsel in kleinen BlutgeféBen (thrombotische Mikro-
angiopathie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar):

» Kombination von ausgedehntem, schweren Hautausschlag,
Krankheitsgeflhl, Fieber, hohem Spiegel bestimmter wei-
Ber Blutkdrperchen oder gelber Haut oder Augen (Anzei-
chen einer Gelbsucht) mit Atemlosigkeit, Brustschmerzen/
Unbehagen, stark verminderter Harnmenge und Durstge-
flhl usw. (Anzeichen einer behandlungsbedingten allergi-
schen Reaktion).

 Chronisches Nierenversagen.

* Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepatitis-B-In-
fektion, wenn Sie in der Vergangenheit bereits Hepatitis B
(eine Leberinfektion) hatten.

Falls bei Ihnen eine der genannten Nebenwirkungen auftritt,

informieren Sie unverziiglich lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen kénnen umfassen:

Sehr haufig (kann mehrals 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Kopfschmerzen oder Miidigkeit.

« Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verdauungsstorungen.

* Hautausschlag.

e Muskelkrampfe oder Gelenk-, Muskel- oder Knochen-
schmerzen, wahrend der Behandlung mit Imatinib Accord
oder nachdem Sie die Einnahme von Imatinib Accord be-
endet haben.

» Schwellungen wie Gelenkschwellungen oder geschwollene
Augen.

* Gewichtszunahme.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem Mal3e be-

trifft, informieren Sie lhren Arzt.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Appetitverlust, Gewichtsverlust oder Geschmacksstérun-
gen.

e Schwindel oder Schwachegeftihl.

e Schiaflosigkeit.

e Augenirritationen mit Juckreiz, Rotung und Schwellung
(Bindehautentziindung), vermehrter Trénenfluss oder ver-
schwommenes Sehen.

 Nasenbluten.

 Bauchschmerzen oder Blahbauch, Blahungen, Sodbrennen
oder Verstopfung.

e Jucken.

» Ungewdhnlicher Haarverlust oder Ausdlinnen der Haare.

* Taubheit an Handen und FiBen.

e Entziindungen im Mund.

* Gelenkschwellungen und Gelenkschmerzen.

* Mundtrockenheit, trockene Haut oder trockene Augen.

* \erminderte oder erhdhte Hautempfindlichkeit.

* Hitzewallungen, Schiittelfrost oder NachtschweiB.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem Mafe be-

trifft, informieren Sie Ihren Arzt.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

 Schmerzhafte rote Knoten auf der Haut, Hautschmerzen,
Hautrétung (Entzlindung des Fettgewebes unter der Haut).

* Husten, laufende oder verstopfte Nase, Druckgefihl oder

Schmerzen beim Driicken des Bereichs Uber den Augen

oder an den Seiten der Nase, Nasenverstopfung, Niesen,

Halsschmerzen, mit oder ohne Kopfschmerzen (Anzeichen

einer Infektion der oberen Atemwege).

Starke Kopfschmerzen, die als pochende oder pulsierende

Schmerzen empfunden werden, in der Regel auf einer

Seite des Kopfes und oft begleitet von Ubelkeit, Erbrechen

und Licht- oder Gerauschempfindlichkeit (Anzeichen einer

Migréne).

Grippale Symptome (Influenza).

Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen, erhthte Kor-

pertemperatur, Schmerzen in der Leisten- oder Beckenge-

gend, rot- oder braungeférbter oder triiber Urin (Anzeichen
einer Harnwegsinfektion).

Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken (Anzeichen

von Arthralgie).

Ein stdndiges Gefiihl der Niedergeschlagenheit und Inte-

ressenlosigkeit, das Sie daran hindert, Ihren normalen Akti-

vitdten nachzugehen (Anzeichen einer Depression).

Ein Gefuhl der Beunruhigung und Sorge zusammen mit

korperlichen Symptomen wie Herzklopfen, Schwitzen, Zit-

tern, Mundtrockenheit (Anzeichen von Angstzustanden).

Schlafrigkeit/Benommenheit/lbermaBiger Schiaf.

Zitternde oder wackelige Bewegungen (Tremor).

Gedachtnisschwache.

Uberwaltigender Drang, die Beine zu bewegen (Restless-

Legs-Syndrom).

Horen von Gerduschen (z. B. Klingeln, Summen) in den

Ohren, die keine duBere Quelle haben (Tinnitus).

Hoher Blutdruck (Hypertonie).

AufstoBen/Riilpsen.

Entzlindung der Lippen.

Schwierigkeiten beim Schlucken.

Vermehrtes Schwitzen.

Verfarbung der Haut.

Briichige Négel.

Rote Kndtchen oder weiBe Pickel um die Haarwurzeln,

maoglicherweise mit Schmerzen, Juckreiz oder Brennen

(Anzeichen einer Entziindung der Haarfollikel, auch Folliku-

litis genannt).

Hautausschlag mit Schuppenbildung oder Schalen der

Haut (exfoliative Dermatitis).

BrustvergroBerung (kann bei Mannern und Frauen auftre-

ten).

Dumpfe Schmerzen und/oder Druckgefihl in den Hoden

oder im Unterbauch, Schmerzen beim Wasserlassen, beim

Geschlechtsverkehr oder beim Samenerguss, Blut im Urin

(Anzeichen eines Hodenddems).

Unféahigkeit, eine Erektion zu bekommen oder zu halten

(erektile Dysfunktion).

Starke oder unregelmaBige Menstruationsblutungen.

Schwierigkeiten, sexuelle Erregung zu erreichen/aufrecht-

zuerhalten.

Vermindertes sexuelles Verlangen.

Schmerzen der Brustwarzen.

Allgemeines Krankheitsgefiihl (Malaise).

Virale Infektionen wie Lippenherpes.

Schmerzen im unteren Riicken aufgrund einer Nieren-

erkrankung.

Erhohte Haufigkeit des Wasserlassens.

Verstérkter Appetit.

Schmerzen oder Brennen im Oberbauch und/oder in der

Brust (Sodbrennen), Ubelkeit, Erbrechen, saures Aufsto-

Ben, Véllegeflinl und Blahungen, schwarz gefarbter Stuhl

(Anzeichen von Magengeschwiiren).

* Gelenk- und Muskelsteifheit.

» Abnormale Laborergebnisse.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem MaBe be-

trifft, informieren Sie Ihren Arzt.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Verwirrtheit.

e Ein Anfall mit Krampfen und vermindertem Bewusstsein
(Konvulsionen).

e Verfarbung der Nagel.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

* Rotung und/oder Schwellung der Handfldchen und FuB-
sohlen, das von Kribbeln und brennendem Schmerz beglei-
tet sein kann.

e Schmerzhafte und/oder blasenbildende Hautverdnderun-
gen.

* \erlangsamtes Wachstum bei Kindern und Jugendlichen.

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem MaBe be-

trifft, informieren Sie Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Imatinib Accord aufzubewahren?

 Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

e Fir PVC/PVdC/Al-Blisterpackung
Nicht tiber 30 °C lagern.

e Fir Al-/Al-Blisterpackung
Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Bedingun-
gen fur die Aufbewahrung.

 Verwenden Sie keine Packung, die beschadigt ist oder an
der manipuliert wurde.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Imatinib Accord enthélt

- Der Wirkstoff ist Imatinibmesilat.
Jede 100 mg Filmtablette Imatinib Accord enthalt 100 mg
Imatinib (als Mesilat).
Jede 400 mg Filmtablette Imatinib Accord enthélt 400 mg
Imatinib (als Mesilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, Hypromellose 6 cps (E 464), Magnesiumstea-
rat und hochdisperses Siliciumdioxid.

Der Filmiiberzug besteht aus Polyvinylalkohol (E 1203),
Talcum (E 553b), Polyethylenglycol (E 1521), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172) und Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Imatinib Accord aussieht und Inhalt der Packung

Imatinib Accord 100 mg Filmtabletten sind braunlich-orange,
runde, bikonvexe Tabletten mit der Prdgung ,IM* und ,T1“ je-
weils neben der Bruchrille und glatt auf der Tablettenriickseite.

Imatinib Accord 400 mg Filmtabletten sind braunlich-orange,
ovale, bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,IM* und ,T2" je-
weils neben der Bruchrille und glatt auf der Tablettenriickseite.

Imatinib Accord 100 mg Filmtabletten werden in Packungen
mit 20, 60, 120 oder 180 Tabletten zur Verfiigung gestellt, aber
nicht alle PackungsgroBen miissen in Ihrem Land verflgbar sein.

Imatinib Accord 100 mg Tabletten sind auBerdem in perforier-
ten PVC/PVdC/Al- oder Al/Al-Blisterpackungen mit Einzeldo-
sen erhdltlich. Es sind Packungsgréfen mit 30x1, 60x1, 90x1,
120x1 und 180x1 Filmtabletten erhaltlich.

Imatinib Accord 400 mg Filmtabletten werden in Packungen
mit 10, 30, oder 90 Tabletten zur Verfiigung gestellt, aber nicht
alle PackungsgroBen missen in lhrem Land verfligbar sein.

Imatinib Accord 400 mg Tabletten sind auBerdem in perfo-
rierten PVC/PVdC/Al- oder Al/Al-Blisterpackungen mit Ein-
zeldosen erhaltlich. Es sind PackungsgréBen mit 30x1, 60x1
oder 90x1 Filmtabletten erhdltlich.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im
Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Hersteller
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/
IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK
Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 74 88 821

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
September 2025

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

@ Accord ist eine eingetragene Marke der ACCORD HEALTHCARE
LIMITED
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