Folheto informativo: Informacao para o doente

Imatinib Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
imatinib

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto :

1. O que é Imatinib Teva e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Imatinib Teva
3. Como tomar Imatinib Teva

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Imatinib Teva

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Imatinib Teva e para que € utilizado

Imatinib Teva é um medicamento que contém uma substincia ativa chamada imatinib. Este
medicamento atua através da inibi¢do do crescimento de células anormais nas doengas abaixo
listadas. Estas incluem alguns tipo de cancro.

Imatinib Teva é um tratamento para os adultos e criancas para:

Leucemia mieloide crénica (LMC). A leucemia € um cancro dos glébulos brancos do sangue.
Normalmente, os glébulos brancos ajudam o organismo a combater infe¢des. A leucemia mieloide
crénica € uma forma de leucemia na qual certos glébulos brancos anormais (denominados de células
mieloides) comecam a crescer sem controlo.

- Leucemia linfoblastica aguda positiva para o cromossoma filadélfia (LLA Ph-positiva). A
leucemia é um cancro dos glébulos brancos do sangue. Os glébulos brancos normalmente ajudam o
organismo a combater infe¢cdes. A leucemia linfobldstica aguda é uma forma de leucemia na qual
certos glébulos brancos anormais (denominados linfoblastos) comegam a crescer sem controlo.
Imatinib Teva inibe o crescimento destas células.

Imatinib Teva é também um tratamento para os adultos para:

- Sindrome mielodisplasica/ doencas mieloproliferativas. Estas sdo um grupo de doengas do
sangue em que algumas células do sangue comegam a crescer sem controlo. Imatinib Teva inibe o
crescimento destas células num determinado subtipo destas doencas.

- Sindrome hipereosinofilica e/ou leucemia eosinofilica crénica. Estas sdo doengas do sangue em
que algumas células do sangue (denominadas eosinéfilos) comecam a crescer sem controlo. Imatinib
Teva inibe o crescimento destas células num determinado subtipo destas doencas.

- Tumores do estroma gastrintestinal (GIST). O GIST é um cancro do estdmago e intestino.
Desenvolve-se devido ao crescimento celular ndo controlado dos tecidos suporte destes 6rgaos.

- Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP). DSFP € um cancro do tecido localizado por baixo
da pele no qual algumas células comecam a crescer sem controlo. Imatinib Teva inibe o crescimento
destas células.

No resto deste folheto, irdo ser utilizadas as abreviaturas quando se falar sobre estas doengas.
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Se tiver quaisquer didvidas sobre o modo de acdo de Imatinib Teva ou sobre as causas para prescri¢cao
deste medicamento, consulte o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Imatinib Teva

Imatinib Teva ser-lhe-a prescrito apenas por um médico com experiéncia em medicamentos para o
tratamento de cancros do sangue ou tumores sélidos.

Siga cuidadosamente todas as instrucdes que lhe foram dadas pelo seu médico, mesmo que sejam
diferentes da informacao geral contida neste folheto.

Nao tome Imatinib Teva
- se tem alergia ao imatinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccao
6).

Se isto se aplica a si, informe o seu médico antes de tomar Imatinib Teva.
Caso pense que poderd ser alérgico, mas nao tem a certeza, consulte o seu médico para
aconselhamento.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Imatinib Teva:

- Se tem ou alguma vez teve problemas de figado, rim ou coracio.

- Se estd a tomar levotiroxina devido a remocao da sua tiroide.

- Se alguma vez teve ou possa ter atualmente uma infecio pelo virus da Hepatite B. Imatinib
Teva pode fazer com que a Hepatite B volte a ficar ativa, o que pode levar a morte em alguns
casos. Os doentes devem ser avaliados cuidadosamente pelo médico para identificar sinais
desta infecdo antes de iniciarem o tratamento.

- Se tiver nédoas negras (hematomas), sangramento (hemorragia), febre, fadiga e confusio
enquanto toma Imatinib Teva, contacte o seu médico. Isto pode ser sinal de danos aos vasos
sanguineos, conhecido como microangiopatia trombdtica (MAT).

Caso ocorra qualquer das situagdes acima referidas, fale com o seu médico antes de tomar
Imatinib Teva.

Enquanto estiver a tomar Imatinib Teva pode tornar-se mais sensivel ao sol. E importante cobrir
areas de pele expostas ao sol e usar protetor solar com fator de protecao solar (FPS) elevado. Estas
precaugdes também sdo aplicaveis as criancas.

Durante o tratamento com Imatinib Teva, fale com o seu médico imediatamente caso tenha
aumento de peso rdpido. Imatinib Teva poderd provocar retencdo de dgua (retencdo de liquidos
grave).

Enquanto tomar Imatinib Teva, o seu médico ira verificar regularmente se o0 medicamento estd a ter o
efeito desejado. Também fard andlises sanguineas e serd pesado regularmente.

Criancas e adolescentes

Imatinib Teva é também um tratamento para criangas e adolescentes com LMC. Nao existe
experiéncia em criangas com menos de 2 anos de idade com LMC. Existe experiéncia limitada em
criangas com LLA Ph-positiva e uma experiéncia muito limitada em criangas com MSD/MPD,
DESP, GIST e sindrome hipereosinofilica avangada/leucemia eosinofilica crdnica.

Algumas criangas e adolescentes a tomar Imatinib Teva podem ter um crescimento mais lento que o
normal. O médico ird controlar o crescimento nas consultas regulares.

Outros medicamentos e Imatinib Teva
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Informe o seu médico ou farmaceéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica (como
paracetamol) e incluindo medicamentos a base de plantas (como o hipericao). Alguns medicamentos
podem interferir com o efeito de Imatinib Teva quando tomados simultaneamente. Esses
medicamentos podem aumentar ou diminuir o efeito de Imatinib Teva, quer aumentando os efeitos
indesejaveis, quer tornando Imatinib Teva menos eficaz. Imatinib Teva pode fazer o mesmo a outros
medicamentos.

Informe o seu médico se estd a tomar medicamentos que previnem a formagdo de coagulos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

- Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grivida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

- Imatinib Teva ndo é recomendado durante a gravidez a ndo ser que seja claramente necessario,
pode prejudicar o seu bebé. O seu médico analisard consigo os possiveis riscos de tomar Imatinib
Teva durante a gravidez.

- As mulheres que poderdo engravidar deverdo utilizar um método contracetivo eficaz durante o
tratamento e durante 15 dias apds pararem o tratamento.

- Niao amamente durante o tratamento com Imatinib Teva e durante 15 dias apds parar o
tratamento, dado que pode prejudicar o seu bebé.

- Durante o tratamento com Imatinib Teva, os doentes preocupados com a sua fertilidade devem
consultar o seu médico.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas

Podera sentir tonturas ou sonoléncia ou ficar com a visao turva enquanto toma este medicamento. Se
isto acontecer, nao conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até se sentir bem.

3. Como tomar Imatinib teva

O seu médico prescreveu-lhe Imatinib Teva porque sofre de uma doenca grave. Imatinib Teva pode
ajuda-lo a combater esta doenca.

No entanto, tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. E
importante que o faca enquanto o seu médico ou farmacéutico o disser. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver dividas.

Nao pare de tomar Imatinib Teva até que o seu médico o diga. Se ndo conseguir tomar o
medicamento como o seu médico prescreveu ou sente que ja ndo precisa, fale imediatamente com o
seu médico.

Que quantidade de Imatinib Teva tomar

Utilizacao em adultos
O seu médico dir-lhe-4 exatamente quantas comprimidos de Imatinib Teva deve tomar.

- Caso faca tratamento para a LMC

Dependendo do seu estado a dose inicial habitual € 400 mg ou 600 mg:
- 400 mg a serem tomados em 4 comprimidos uma vez por dia.

- 600 mg a serem tomados em 6 comprimidos uma vez por dia.

- Caso faca tratamento para os GIST:
- A dose inicial é 400 mg, a serem tomados em 4 comprimidos uma vez por dia.

Para a LMC e GIST, o seu médico podera receitar uma dose superior ou inferior dependendo da

resposta ao tratamento. Se a sua dose didria € de 800 mg (8 comprimidos), deve tomar 4
comprimidos de manha e 4 comprimidos a noite.
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- Caso faca tratamento para LLLA Ph-positiva:

A dose inicial é de 600 mg, a serem tomados em 6 comprimidos uma vez por dia.

- Caso faca tratamento para a sindrome mielodisplasica/doencas mieloproliferativas:
A dose inicial é 400 mg, a serem tomados em 4 comprimidos uma vez por dia.

- Caso faca tratamento para a sindrome hipereosinofilica/leucemia eosinofilica crénica:

A dose inicial é de 100 mg, a ser tomada em 1 comprimido uma vez por dia. O seu médico pode
decidir aumentar a dose para 400 mg, a serem tomados em 4 cipsulas uma vez por dia, dependendo
da forma como responde ao tratamento.

- Caso faca tratamento para DSFP:
A dose € de 800 mg por dia (8 comprimidos), a serem tomados em 4 comprimidos de manha e 4
comprimidos a noite.

Utilizacao em criancas e adolescentes

O seu médico dir-lhe-4 quantos comprimidos de Imatinib Teva a administrar a crianca. A quantidade
de Imatinib Teva administrada dependera do estado da crianga, do seu peso e altura. A dose didria
total em criangas ndo deverd exceder 800 mg com LMC e 600 mg com LLLA Ph-positiva. O
tratamento pode ser administrado a crianga numa tnica dose didria ou, alternativamente, a dose
didria poderd ser dividida em duas administracdes (metade de manha e metade a noite).

Quando e como tomar Imatinib Teva

- Tome Imatinib Teva com uma refeicio. Isto ajuda-lo-4 a proteger o seu estdmago de problemas
quando tomar Imatinib Teva.

- Engula os comprimidos inteiros com um copo grande de agua.

Se ndo conseguir engolir os comprimidos pode dissolvé-los num copo de 4gua sem gés ou sumo de
maca.

o Utilize cerca de 50 ml para cada comprimido de 100 mg.

o Mexa com uma colher até completa dissolu¢do dos comprimidos.

o Uma vez dissolvido o comprimido, beba tudo no copo imediatamente.
o Vestigios de comprimidos dissolvidos podem ficar no copo.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Durante quanto tempo tomar Imatinib Teva
Continue a tomar Imatinib Teva diariamente durante o periodo recomendado pelo seu médico.

Se tomar mais Imatinib Teva do que deveria
Caso acidentalmente tenha tomado demasiados comprimidos, fale com o seu médico imediatamente.
Poder4 precisar de cuidados médicos. Leve a embalagem do medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Imatinib Teva

- Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se estiver quase na
hora da préxima dose, salte a dose esquecida.

- De seguida, continue com o horério de administracdo normal.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos indesejaveis sao, geralmente, ligeiros a moderados.
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Alguns efeitos indesejaveis poderao ser graves. Diga imediatamente ao seu médico se tiver
algum dos seguintes:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas) ou frequentes (podem afetar até 1
em 10 pessoas):

. Répido aumento de peso. Imatinib Teva pode causar que o seu organismo retenha dgua
(retencdo grave de liquidos).
. Sinais de infecdo tais como febre, arrepios graves, dor de garganta ou tlceras na boca.

Imatinib Teva pode reduzir o nimero de glébulos brancos, logo poderd apanhar infe¢des
mais facilmente.
. Hemorragias inesperadas ou formacgao de nddoas negras (sem que se tenha magoado).

Pouco frequentes (podem afetar até1 em 100 pessoas) ou raros (podem afetar até 1 em
1.000 pessoas):

. Dor no peito, ritmo cardiaco irregular (sinais de problema cardiaco).

. Tosse, ter dificuldade em respirar ou respiragdo dolorosa (sinais de problemas respiratorios).
. Sensacdo de “cabecga oca”, tontura ou desmaio (sinais de tensdo arterial baixa).

. Sentir-se mal (nduseas), com perda de apetite, urina de cor escura, amarelecimento da pele

ou olhos (sinais de problemas no figado).

) Erupcao cutinea, vermelhidao da pele, com bolhas nos labios, olhos, pele ou boca,
descamacio da pele, febre, aumento de manchas vermelhas ou ptirpuras na pele, comichao,
sensacdo de queimadura, erup¢io com pustulas (sinais de problemas na pele).

° Dor abdominal grave, sangue no vomitado, nas fezes ou na urina, escurecimento das fezes
(sinais de problemas gastrointestinais).

. Diminuicao grave do volume de urina, sensacdo de sede (sinais de problemas nos rins).

. Sentir-se mal (nduseas) com diarreia e vomitos, dor abdominal ou febre (sinais de problemas
intestinais).

. Dor de cabeca grave, fraqueza ou paralisia dos membros ou da face, dificuldade em falar,

perda suibita de consciéncia (sinais de problemas do sistema nervoso tais como sangramento
ou inchago no crinio/cérebro).

. Palidez, sensacgdo de cansaco e dificuldade em respirar e urina escura (sinais de baixos niveis

sanguineos de glébulos vermelhos).

Dores nos olhos ou deterioragdo da visao, derrames nos olhos.

Dor nos ossos ou nas articulagdes (sinais de osteonecrose).

Bolhas na pele ou nas membranas mucosas (sinais de pénfigo).

Dorméncia ou arrefecimento dos dedos dos pés e das maos (sinais de sindrome de Raynaud).

Inchago e vermelhidao repentina da pele (sinais de uma infecdo da pele chamada de celulite).

Dificuldades de audicgao.

Fraqueza muscular e espasmos, alteracdo do ritmo cardiaco (sinais de alteragdo da

quantidade de potdssio no sangue).

Nédoas negras.

. Dor no estdbmago com mal-estar (nduseas).

o Espasmos musculares com febre, urina vermelho-acastanhada, dor ou fraqueza nos musculos
(sinais de problemas musculares).

. Dor pélvica por vezes acompanhada de nduseas e vomitos, com hemorragia vaginal
inesperada, tonturas e desmaios devido a diminui¢do da pressdo sanguinea (sinais de
problemas nos évarios ou no ttero).

o Nduseas, falta de ar, batimento cardiaco irregular, urina turva, cansaco e/ou desconforto nas
articulacdes associado a alteracdes de exames laboratoriais (ex. niveis elevados de potdssio,
4cido drico e de cdlcio e baixos niveis de fésforo no sangue).

o Codgulos em vasos sanguineos pequenos (microangiopatia trombdtica).

Desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis):
. Combinagdo de erupcdo cutinea grave generalizada, sensacido de mal-estar, febre, nivel alto de
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certos glébulos brancos ou pele ou olhos amarelos (sinais de ictricia) com falta de ar, dor no
peito/desconforto, reducdo grave do volume de urina e sensagdo de sede, etc. (sinais de reacio
alérgica relacionada com o tratamento).

Insuficiéncia renal aguda.

Recorréncia (reativagdo) da infeg¢ao pelo virus da hepatite B caso tenha tido Hepatite B no
passado (uma infecdo do figado).

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis acima descritos, informe o seu médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

Dor de cabega ou cansaco.

Sentir-se enjoado (naiseas), mal-estar (vomitos), diarreia ou indigestao.

Erupg¢do na pele.

Caibras musculares ou dor nas articulagdes, nos misculos ou nos ossos, durante o tratamento
com Imatinib Teva ou apds ter parado de tomar Imatinib Teva.

Inchaco dos tornozelos ou dos olhos.

Aumento de peso.

Caso algum destes efeitos o afete gravemente, avise o seu médico.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Perda de apetite, perda de peso ou alteracdes do paladar.

Sensacdo de tontura ou fraqueza.

Dificuldade em dormir (insénia).

Lacrimejo com comichdo nos olhos, vermelhiddo ou inchago (conjuntivite), olhos
lacrimejantes ou visao turva.

Hemorragias nasais.

Dor ou inchago no abdémen, flatuléncia (gases), azia ou pris@o de ventre.
Comichao.

Perda de cabelo anormal ou enfraquecimento.

Dorméncia das maos ou dos pés.

Ulceras na boca.

Dor e inchago das articulagdes.

Boca seca, pele seca ou olho seco.

Diminui¢ao ou aumento da sensibilidade cutanea.

Afrontamentos, arrepios ou suores noturnos.

Caso algum destes efeitos seja grave, avise o seu médico.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Tosse, corrimento nasal ou nariz entupido, sensagao de peso no peito ou dor ao pressionar a
area sobre os olhos ou os lados do nariz, congestao nasal, espirros, dor de garganta, com ou
sem dor de cabeca (sinais de infec@o do trato respiratdrio superior).

Dor de cabeca intensa com dor latejante ou sensacao de pulsagdo, geralmente de um dos lados
da cabeca e frequentemente acompanhada de nduseas, vomitos e sensibilidade a luz ou ao som
(sinais de enxaqueca)

Sintomas tipicos de gripe (gripe).

Dor ou sensacio de ardor a urinar, aumento da temperatura corporal, dor na virilha ou na zona
pélvica, urina de cor vermelha ou castanha ou turva (sinais de infe¢do do trato urindrio).

Dor e inchago das articulagdes (sinais de artralgia).

Uma sensacao de tristeza constante e falta de interesse, que o impede de realizar as suas
atividades normais (sinais de depressao).

Uma sensac¢do de apreensdo e preocupacdo juntamente com sintomas fisicos tais como coragio
acelerado, suores, tremores, boca seca (sinais de ansiedade).

Sono/sonoléncia/sono excessivo.
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Tremer ou movimentos trémulos (tremor).

Falta de memdria.

Vontade incontroldvel de mover as pernas (sindrome das pernas inquietas).

Ouvir ruidos (por ex. zumbidos, zunidos) nos ouvidos que ndo tém origem no exterior

(tinitus).

Tensao arterial alta (hipertensao).

Arrotos/eructacoes.

Inflamag@o dos l4bios.

Dificuldade em engolir.

Aumento da transpiragao.

Descoloragdo da pele.

Unhas quebradigas.

Bolhas vermelhas ou borbulhas com ponta branca na raizes dos cabelos, possivelmente com

dor, comichao ou sensagdo de ardor (sinais de inflamag&o dos foliculos do cabelo, também

chamada foliculite).

o Erupcdo da pele com descamagdo ou exfoliacdo (dermatite exfoliativa).

. Aumento das mamas (pode ocorrer em homens ou mulheres).

Dor incomodativa e/ou sensacio de peso nos testiculos ou no baixo abdémen, dor ao urinar,

nas relacdes sexuais ou ejaculagdo, sangue na urina (sinais de edema dos testiculos).

Incapacidade de atingir ou de manter a erecdo (disfuncdo erétil).

Periodos menstruais intensos ou irregulares.

Dificuldade em alcangar/manter excitacio sexual.

Diminuicdo do desejo sexual.

Dor nos mamilos.

Sensacdo generalizada de mal-estar (mal-estar).

Infecdo viral tal como herpes labial.

Dor lombar provocada por problema nos rins.

Aumento na frequéncia de urinar.

Aumento do apetite.

Dor ou ardor na parte superior do abdémen e/ou peito (azia), nduseas, vomitos, refluxo 4cido,

sensacdo de enfartamento e inchaco, fezes de cor negra (sinais de tlcera no estdmago).

Rigidez das articulagdes e dos miisculos.

. Andlises laboratoriais alteradas.

. Noédulos vermelhos dolorosos na pele, dor na pele, vermelhidao na pele (inflamagéo do tecido
adiposo debaixo da pele).

Caso algum destes efeitos seja grave, avise o seu médico.

Raros (podem afetar até 1 in 1.000 pessoas):
. Confusaio.

° Descoloracdo das unhas.
Caso algum destes efeitos o afete gravemente, avise o seu médico.

Desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis):

. Vermelhidao e/ou inchago das palmas das méos e solas dos pés podendo ser acompanhadas
de sensacdo de formigueiro e queimadura.

. Lesdes na pele dolorosas e/ou com bolhas.

. Atraso no crescimento em criangas e adolescentes.

Caso algum destes efeitos seja grave, avise o seu médico.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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S. Como conservar Imatinib Teva
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de condi¢des especiais de conservacao.
N3o utilize se verificar que a embalagem est4 danificada ou mostre sinais de adulteracao.

Os medicamentos nio devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que j4 nao necessita. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Imatinib Teva

- A substancia ativa é a imatinib (como mesilato).

- Cada comprimido revestido por pelicula de Imatinib Teva contém 100 mg de imatinib (como
mesilato).

- Os outros ingredientes sdo: hidrogenofosfato de cilcio, crospovidona e estearato de magnésio.

- O revestimento do comprimido ¢ feito de alcool polivinilico parcialmente hidrolisado,
macrogol, 6xido de ferro amarelo (E172), talco, diéxido de titanio (E171) e 6xido de ferro
vermelho (E172).

Qual o aspeto de Imatinib Teva e conteiddo da embalagem

Imatinib Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula
redondos amarelos escuro a laranja acastanhado com ranhura de um dos lados. O comprimido é
gravado com “IT” e “1” em cada lado da ranhura. Os comprimidos tém, aproximadamente, 9 mm de
diametro.

Imatinib Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula estd disponivel em embalagens de 60 ou
120 comprimidos revestidos por pelicula em blisters.

Imatinib Teva 100 mg comprimidos revestidos por pelicula estd disponivel em embalagens de 20x1,
60x1, 120x1 ou 180x1 comprimidos revestidos por pelicula em blisters dose unitdria perfurados.

E possivel que nem todas as embalagens sejam comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Paises Baixos

Fabricante

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Hungria

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305
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74770 Opava-Komarov
Republica Checa

TEVA PHARMA, S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanha

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
Alemanha

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
Polénia

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem
Holanda

PLIVA Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Croacia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
AbZ-Pharma GmbH
Tel: +49 73140205

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergydr Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590



Ellada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
E\\éda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland
Tel: +44 2075407117

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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