Indlaegsseddel: Information til brugeren

Imatinib Accord 100 mg filmovertrukne tabletter
Imatinib Accord 400 mg filmovertrukne tabletter
imatinib

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Imatinib Accord er et legemiddel, der indeholder et aktivt stof kaldet imatinib. Dette laegemiddel
virker ved at hemme vaksten af unormale celler ved de sygdomme, der er naevnt nedenfor. Disse
omfatter nogle former for kraeft.

Imatinib Accord er en behandling til voksne og bern og unge mod:

- Kronisk myeloid leukzemi (CML). Leukami er kreeft i de hvide blodlegemer. Hvide
blodlegemer hjzlper som regel kroppen med at bekampe infektioner. Kronisk myeloid leukami
er en type leukeemi, hvor nogle bestemte unormale hvide blodlegemer (der kaldes myeloide
celler) vokser ukontrolleret.

- Philadelphia kromosom positiv akut lymfoblast leukeemi (Ph-positiv ALL). Leukaemi er
kraft i de hvide blodlegemer. Hvide blodlegemer hjzlper som regel kroppen med at bekaempe
infektioner. Akut lymfoblast leukami er en form af leukaemi, hvor visse abnorme hvide
blodlegemer (kaldet lymfoblaster) vokser ukontrolleret. Imatinib Accord haemmer vaksten af
disse celler.

Imatinib Accord anvendes 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. Imatinib Accord
haemmer veaksten af disse blodlegemer i en vis undergruppe af disse sygdomme.

- Hypereosinofil syndrom (HES) og/eller kronisk eosinofil leukzemi (CEL). Disse er
sygdomme i blodet, i hvilke visse blodlegemer (kaldet eosinofile celler) begynder at vokse
ukontrolleret. Imatinib Accord hemmer vaeksten af disse celler i en vis undergruppe af disse
sygdomme.



- Ondartede bindevaevstumorer i mavetarmsystemet (gastrointestinale stromal tumorer
(GIST)). GIST er en kraeftform i mavesakken og tarmen. Den opstar ved en ukontrolleret
cellevakst af disse organers bindevav.

- Dermatofibrosarkom protuberans (DFSP). DFSP er en kreftform i vaevet under huden, hvor
visse celler vokser ukontrolleret. Imatinib Accord haemmer veeksten af disse celler.

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

Hvis du har spergsmal om, hvordan Imatinib Accord virker, eller hvorfor du har faet ordineret dette
leegemiddel, kontakt din lege.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Imatinib Accord

Imatinib Accord vil kun blive ordineret til dig af en leege med erfaring i behandlingen af kreeft i blodet
eller kraeftknuder.

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

Tag ikke Imatinib Accord

- hvis du er allergisk over for imatinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Imatinib Accord
(angivet i afsnit 6).
Hyvis dette gaelder for dig, skal du fortzaelle din lzege det, for du tager Imatinib Accord.

Hyvis du tror, du er allergisk, men ikke er sikker, skal du kontakte din leege for at f& rddgivning.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Imatinib Accord:

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

- hvis du tager medicin indeholdende levothyroxin, fordi din skjoldbruskkirtel er blevet fjernet.

- hvis du nogensinde har veret eller méaske er smittet med hepatitis B-virus. Dette skyldes, at
Imatinib Accord kan forérsage, at hepatitis B-infektionen bliver aktiv igen, hvilket undertiden
kan vaere dedeligt. Lagen vil omhyggeligt kontrollere dig for tegn pa denne infektion, for
behandlingen pabegyndes.

- hvis du far bld merker, bledninger, feber, traethed og oplever forvirring, mens du tager Imatinib
Accord, skal du kontakte din leege. Dette kan vaere tegn pa beskadigelse af dine blodkar, hvilket
kaldes trombotisk mikroangiopati (TMA).

Hvis noget af det ovenstiende geelder for dig, skal du fortzelle din lzege det, for du tager Imatinib
Accord.

Du kan blive mere folsom overfor sollys, nar du tager Imatinib Accord. Det er vigtigt at dekke de
omrader af huden, som udsattes for solen, og at bruge solcreme med hgj solbeskyttelsesfaktor (SPF).
Disse forholdsregler galder ogsa for bern.

Du skal straks fortzelle din lzege, hvis du meget hurtigt tager pd i vaegt, mens du er i behandling
med Imatinib Accord. Imatinib Accord kan forarsage, at din krop begynder at ophobe vaske (sver
vaskeretention).

Mens du tager Imatinib Accord, vil din leege regelmeaessigt kontrollere, om leegemidlet virker. Du vil
ogsa fa taget blodprever og blive vejet regelmaessigt.

Beorn og unge

Imatinib Accord bruges ogsa til behandling af bern og unge med CML. Der er ingen erfaring med

behandling af CML hos bern under 2 ar og unge. Der er begranset erfaring hos bern og unge og Ph-
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positiv ALL og meget begraenset erfaring med bern og unge med MDS/MPD, DFSP, GIST og
HEL/CEL.

Nogle bern og unge, der far Imatinib Accord, kan vokse langsommere end normalt. Lagen vil
kontrollere vaeksten ved regelmaessige besag.

Brug af anden medicin sammen med Imatinib Accord

Fortzael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept
(sdsom paracetamol), inklusive naturlegemidler (sdsom perikon). Nogle leegemidler kan pavirke
virkningen af Imatinib Accord, nér de bruges samtidigt. De kan enten oge eller nedsatte virkningen af
Imatinib Accord, hvilket kan resultere i enten flere bivirkninger, eller de kan gere Imatinib Accord
mindre virksomt. Imatinib Accord kan gere det samme ved andre leegemidler.

Fortael din laege 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 planleegger at blive
gravid, skal du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

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

- Under behandlingen og i 15 dage efter opher af behandlingen anbefales det, at kvinder som kan
blive gravide, anvender effektiv beskyttelse mod graviditet.

- Du ma ikke amme, mens du er i behandling og 1 15 dage efter opher af behandling med Imatinib
Accord, da det kan skade din baby.

- Hvis du er bekymret for din frugtbarhed, mens du tager Imatinib Accord, skal du kontakte din
leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive svimmel eller sgvnig eller fa sloret syn, mens du tager dette legemiddel. Hvis dette sker,
ber du ikke kere bil eller bruge verktej og maskiner, for du feler dig godt tilpas igen.

3. Sadan skal du tage Imatinib Accord

Din leege har udskrevet Imatinib Accord, fordi du lider af en alvorlig sygdom. Imatinib Accord kan
hjeelpe dig med at bekempe denne tilstand.

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Det er vigtigt, at du
tager det s leenge, leegen eller apotekspersonalet forteller dig, at du skal. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Du ma ikke stoppe med at tage Imatinib Accord, medmindre din laege forteller dig det. Hvis du ikke
er 1 stand til at tage medicinen, som din leege har foreskrevet, eller hvis du feler, at du ikke leengere
behgver den, skal du kontakte din laege med det samme.

Den sadvanlige dosis af Imatinib Accord er

Brug til voksne
Din laege vil fortelle dig, praecis hvor mange Imatinib Accord-tabletter, du skal tage.

- Hyvis du er i behandling for CML:
Afhangigt af din tilstand er den almindelige startdosis enten 400 mg eller 600 mg:
- 400 mg som skal tages som 4 tabletter a 100 mg eller én tablet af 400 mg én gang daglig.
- 600 mg som skal tages som 6 tabletter a 100 mg eller én tablet a 400 mg plus to tabletter
a 100 mg én gang daglig.



- Hyvis du er i behandling for GIST:
Startdosis er 400 mg, som skal tages én gang dagligt.

Ved CML og GIST kan din laege foreskrive hgjere eller lavere dosis athaengigt af, hvordan du reagerer
pa behandlingen. Hvis din daglige dosis er 800 mg (8 tabletter a 100 mg eller to tabletter a 400 mg),
skal du tage 4 tabletter a 100 mg eller én tablet a 400 mg om morgenen og 4 tabletter a 100 mg eller én
tablet a 400 mg om aftenen.

- Hvis du behandles for Ph-positiv ALL:
Startdosis er 600 mg, som skal tages som 6 tabletter a 100 mg eller én tablet a 400 mg plus to
tabletter a 100 mg én gang daglig.

- Hvis du behandles for MDS/MPD:
Startdosis er 400 mg, som skal tages som 4 tabletter a 100 mg eller én tablet a 400 mg én gang
daglig.

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

- Hvis du behandles for DSFP:
Dosis er 800 mg pr. dag, som skal tages som 4 tabletter a 100 mg eller én tablet a 400 mg om
morgenen og 4 tabletter a 100 mg eller én tablet 4 400 mg om aftenen.

Brug til bern og unge

Laegen vil fortelle dig, hvor mange Imatinib Accord-tabletter, du skal give dit barn. Antallet af
Imatinib Accord-tabletter athanger af barnets tilstand, kropsveagt og hejde. Den totale daglige dosis til
bern og unge 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 Imatinib Accord

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

- Synk tabletterne hele med et stort glas vand.

Hvis du ikke er i stand til at synke tabletterne, kan du oplese dem i et glas almindeligt vand eller

ablejuice:

- Anvend ca. 50 ml til en 100 mg tablet og 200 ml til en 400 mg tablet.

- Omrer med en ske, indtil tabletten/tabletterne er fuldstendig oplest.

- Nér tabletten/tabletterne er oplest, skal oplesningen drikkes med det samme. Der kan vare spor
af de opleste tabletter tilbage 1 glasset.

Hvor leenge skal du tage Imatinib Accord
Bliv ved med at tage Imatinib Accord hver dag, sé leenge som din leege har foreskrevet det.

Hyvis du har taget for meget Imatinib Accord
Hvis du ved et uheld har indtaget for mange tabletter, skal du kontakte din l&ge med det samme.
Laegebehandling kan vare nedvendig. Tag pakningen med dig.

Hyvis du har glemt at tage Imatinib Accord

- Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den, sé 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.

- Fortseat derefter med den planlagte dosering.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
er som regel lette til moderate.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige. Kontakt din laege med det samme, hvis du oplever nogle
af de felgende 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)

. Hurtig veegtogning. Imatinib Accord kan fere til, at din krop kan begynde at ophobe veaske
(svaere edemer).

. Symptomer pa infektioner sdsom feber, kraftige kulderystelser, ondt i halsen eller sar i munden.
Imatinib Accord kan nedsette antallet af hvide blodlegemer, sa du lettere kan fa infektioner.
o Hvis du oplever uventede bledninger eller bld merker (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)
. Brystsmerter, uregelmaessig hjerterytme (tegn pa hjerteproblemer).

. Hoste, dndedratsbesveer eller smerter ved vejrtraekning (tegn pa lungeproblemer).

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

. Have kvalme med tab af appetitten, merk urin, gul hud eller gjne (tegn pa leverproblemer).

° Udslet, rad hud med sma blerer pa laber, gjne, hud eller mund, afskallet hud, feber, haevede
rede eller lilla hudomréder, kloe, breendende fornemmelse, pustulest udslat (tegn pa
hudproblemer).

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

. Kraftigt nedsat urinmangde, folelse af torst (tegn pa nyreproblemer).

. Have kvalme med diarré og opkastning, mavesmerter eller feber (tegn pa tarmproblemer).

. Kraftig hovedpine, svaekkelse eller lammelser af lemmer eller ansigt, talebesver, pludseligt
bevidsthedstab (tegn pa problemer med nervesystemet sdsom bladning eller haevelse i
kranie/hjerne).

. Bleghed, fole sig traet og stakdndet og have mork urin (tegn pa lavt antal reade blodceller).

. Ojensmerter eller svaekkelse af dit syn, bledning i gjnene.

. Smerte i knogler eller led (tegn pa osteonekrose).

. Blaerer pa hud eller slimhinder (tegn pa pemfigus).

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

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

o Horebesver.

o Muskelsvaghed, kramper og en unormal hjerterytme (tegn pa endringer i mangden af kalium i
dit blod).

o Let ved at fa bla meerker.

. Mavesmerter med kvalme.

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

o Bakkensmerter, nogle gange med kvalme og opkastninger med uventet vaginalbledning, fele
sig svimmel eller besvime pga. nedsat blodtryk (tegn pa problemer med dine a&eggestokke eller
livmoder).

o Kvalme, andened, uregelmassig hjerterytme (puls), uklar urin, traethed og/eller ubehag

forbundet med abnorme resultater af laboratorieprever (f.eks. hojt indhold af kalium-, urinsyre-
og calcium i blodet og lavt indhold af fosfor i blodet).

5



o Blodpropper i sma blodkar (trombotisk mikroangiopati).

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

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

e Kronisk nyresvigt.

e Genopblussen (reaktivering) af hepatitis B-infektion, hvis du tidligere har haft hepatitis B
(leverbetendelse type B).

Kontakt din laege 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 folelse af treethed.

Kvalme opkastninger, diarr¢ eller fordejelsesbesveer.

Udslet.

Muskelkramper eller led-, muskel- eller knoglesmerter mens du er i behandling med Imatinib
Accord, eller efter du er stoppet med at tage Imatinib Accord.

. Haevelse, som fx af anklerne eller omkring gjnene.

. Veagtogning.

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

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

. Appetitlashed, vegttab eller smagsforstyrrelser.

Fole sig svimmel eller svag.

Sveert ved at sove (sgvnlgshed).

Flad fra gjet med kloe, radme og havelse (betaendelse af gjets bindehinde), oget tareflad eller
sleret syn.

Neseblod.

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

Useadvanligt hartab eller udtynding af haret.

Folelseslashed i haender eller fedder.

Sar i munden.

Hevede led og ledsmerter.

Mundterhed, ter hud eller torre gjne.

Nedsat eller gget folsomhed i huden.

Hedeture, kulderystelser eller natlig svedtendens.

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

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

o Smertefulde rede knuder/knopper pa huden, hudsmerte, radme af huden (inflammation
(betendelse) i fedtvavet under huden).
o Hoste, labende eller lukket neese, folelse af tunghed eller smerter, som presser pa omradet over

gjnene eller pa begge sider af nasen, tilstoppet nese, nysen, ondt i halsen, med eller uden
hovedpine (tegn infektion i de ovre dndedraetsorganer).

o Sver hovedpine, der foles som en dunkende smerte eller en pulserende folelse, som regel p& den
ene side af hovedet og ofte ledsaget af kvalme, opkastning og lys- eller lydfelsomhed (tegn pa
migrane).

Influenza-lignende symptomer (influenza).

. Smerte eller breendende fornemmelse ved vandladning, eget kropstemperatur, smerter i lysken
eller bekkenomradet, red- eller brunfarvet eller uklar urin (tegn pé urinvejsinfektion).

. Smerte i eller havelse af dine led (tegn pa artralgi).
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o En konstant felelse af nedtrykthed og mangel pé interesse, hvilket atholder dig fra at udfere
dine normale aktiviteter (tegn pa depression).

o En folelse af frygt og bekymring sammen med fysiske symptomer s& som et hamrende hjerte,

svedudbrud, rystelser, tor mund (tegn pa angst).

Treethed/desighed/udtalt sgvnbehov.

Rystelser og usikre bevagelser (tremor).

Nedsat hukommelse.

Overvaldende trang til at bevaege benene (restless leg syndrome).

Hore lyde (fx ringen eller summen) i grene, som ikke har nogen kilde udefra (tinnitus).

Forhgjet blodtryk (hypertension).

Bovsen/reben.

Betendelse i leeberne.

Synkebesveer.

Aget svedtendens.

Misfarvning af huden.

Skere negle.

Rade knopper eller bumser med hvid top rundt om harredderne, muligvis med smerte, klge eller

braendende fornemmelse (tegn pé betaendelse 1 harsekkene, ogsé kaldet follikulitis).

Hudeksem med afskalning i flager eller afskalning af huden (eksfoliativ dermatitis).

. Brystforsterrelse (kan forekomme bade hos mand og kvinder).

Dump smerte og/eller en folelse af tunghed i testiklerne eller den nedre del af maven, smerte

ved vandladning, samleje eller udlesning, blod i urinen (tegn pa vaskeansamling i testiklerne).

Besver med at fa eller opretholde en erektion (erektil dysfunktion).

Kraftige eller urelemaessige menstruationer.

Besver med at opna/opretholde seksuel ophidselse.

Nedsat sexlyst.

Smerter 1 brystvorterne.

Generel folelse af at fole sig skidt tilpas (utilpashed).

Virale infektioner, sdsom forkelelsessar.

Smerte i leenden som folge af en nyresygdom.

get vandladning.

Dget appetit.

Smerte eller breendende fornemmelse 1 den @vre del af maven og/eller brystet (halsbrand),

kvalme, opkastning, sure opsted, folelse af mathed og oppustethed, sort-farvet afforing (tegn pa

mavesar).

o Stivhed i muskler og led.

. Unormale laboratorie-testresultater.

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

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter)

. Forvirring.
. Tilfelde af kramper og nedsat bevidsthed (krampeanfald).
. Misfarvning af negle.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

. Redmen og/eller havelse af handflader eller fodséler, hvilket kan vare ledsaget af en prikkende
folelse eller breendende smerte.

. Smertefulde og/eller bleeredannende hudlaesioner.

. Langsommere vakst hos bern og unge.

Fortzel din lzege, hvis du er meget pavirket af nogle af ovenstdende symptomer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via
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Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

o PVC/PVdC/alu-blister:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

. Alu/alu-blister:
Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

. Pakningen ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget, eller der er tegn p4, at pakningen har
vearet dbnet.
. Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du

ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Imatinib Accord indeholder:

- Aktivt stof: imatinibmesilat.

Hver Imatinib Accord 100 mg tablet indeholder 100 mg imatinib (som mesilat).
Hver Imatinib Accord 400 mg tablet indeholder 400 mg imatinib (som mesilat).

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, hypromellose 6 cps (E464),
magnesiumstearat og vandfri kolloid silica. Tabletovertreekket bestar af polyvinylalkohol
(E1203), talkum (E553b), polyethylenglycol (E1521), gul jernoxid (E172) og red jernoxid
(E172).

Udseende og pakningssterrelser

Imatinib Accord 100 mg filmovertrukne tabletter er brun-orange, runde, bikonvekse filmovertrukne
tabletter, preeget med ‘IM’ og ‘T1’ pa hver sin side af delekeerven pa den ene side, jeevne pa den
anden side.

Imatinib Accord 400 mg filmovertrukne tabletter er brun-orange, ovale, bikonvekse filmovertrukne
tabletter, preeget med ‘IM’ og ‘T2’ pa hver sin side af delekaerven pa den ene side, jeevne pa den
anden.

Imatinib Accord 100 mg filmovertrukne tabletter leveres i pakker, der indeholder 20, 60, 120 eller 180
tabletter, men ikke alle pakningssterrelser fas nedvendigvis i dit land.

Desuden kan Imatinib Accord 100 mg tabletter fas i perforeret enhedsdosis-blister af PVC/PVdC/alu
eller alu/alu i pakningssterrelser med 30 x 1, 60 x 1,90 x 1, 120 x 1 eller 180 x 1 filmovertrukne
tabletter.

Imatinib Accord 400 mg filmovertrukne tabletter leveres i pakker, der indeholder 10, 30 eller 90
tabletter, men ikke alle pakningssterrelser fas nedvendigvis i dit land.
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Desuden kan Imatinib Accord 400 mg tabletter fas i perforeret enhedsdosis-blister af PVC/PVdC/alu
eller alu/alu i pakningssterrelser med 30 x 1, 60 x 1 eller 90 x 1 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsforingstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
32009, Grackenland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2025

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